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Resumen

El presente trabajo tiene como objetivos: Evaluar el nivel de aplicacion del consentimiento
informado en la practica médica asistencial, asi como proponer un modelo de consentimiento
informado que permita una participacion conjunta meédico-paciente respetando los derechos del
individuo y la autonomia de cada persona. Para ello se realiz6 un estudio observacional,
descriptivo, cuantitativo y cualitativo de corte transversal en el Hospital Clinico Quirtrgico Celia
Sanchez Manduley desde enero de 2018 a julio de 2019 con la participacion de 985
profesionales de la salud. Los datos fueron obtenidos tras la aplicacion de encuestas. Las
variables utilizadas fueron profesion, afios de egreso de la universidad, nivel de conocimiento,
aplicacion del consentimiento y forma de aplicacién del consentimiento informado segun
protocolo. Para el andlisis de los datos, se aplicaron medidas estadisticas como nuamero
absolutos y porcientos.
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The informed consent in the medical care practice. Reflections, knowledge and
application.

Abstract

The present work has as objectives: To evaluate the level of application of the informed consent
in the medical care practice, as well as to propose a model of informed consent that allows a
joint medical-patient participation respecting the rights of the individual and the autonomy of
each person. For this, an observational, descriptive, quantitative and qualitative cross-sectional
study was carried out at the Surgical Clinical Hospital Celia Sanchez Manduley from January
2018 to July 2019 with the participation of 985 health professionals. The data were obtained
after the application of surveys. The variables used were profession, years of graduated from
the university, level of knowledge, application of consent and form of application of the informed

consent according to protocol. For the analysis of the data, statistical measures were applied as
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absolute numbers and percentages.

Keywords: informed consent; bioethics; level of knowledge; autonomy.

Introduccion

La edicion de 1984 del Manual de Etica del Colegio de Médicos Americanos define el
consentimiento informado de la siguiente manera: "El consentimiento informado consiste en la
explicacion, a un paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de su
enfermedad, asi como del balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de
los procedimientos terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su aprobacion
para ser sometido a esos procedimientos.

La presentacion de la informacion al paciente debe ser comprensible y no sesgada, la
colaboracion del paciente debe ser conseguida sin coercion; el médico no debe sacar partido de
su potencial dominancia psicolédgica sobre el paciente. En lineas generales, se considera que el
consentimiento informado persigue respetar a la persona enferma en sus derechos y su
dignidad; y asegurar y garantizar una informacion adecuada que le permita participar en la toma
de decisiones que le afecten.

En forma secundaria, se orienta a respaldar la actuaciéon de los profesionales, haciéndoles
compartir el proceso de la toma de decisiones con el paciente y su familia. Por dltimo, se dirige
a determinar el campo de actuacién dentro del cual puede desenvolverse licitamente la
actuacion médica.

A partir de aqui, se inicia una relacion diferente entre el profesional de la salud y el paciente,
donde las preferencias del paciente integran el nacleo moral y legal de esa relacion, la cual no
puede iniciarse sin la aceptacion de él en la mayor parte de los casos. Los beneficios que un
proceso adecuado de consentimiento informado tiene para el paciente son permitir a los
pacientes una mayor aceptacion de las medidas terapéuticas, promover la autonomia en la
toma de decisiones y servir de base al dialogo sobre el proceso de enfermedad que hace mas
calida la relacion médico — paciente.

Conocer la necesidad de aplicar el consentimiento informado en la practica médica es la
expresion de dos voluntades debidamente conocedoras, competentes y autbnomas que deben
contribuir a un procedimiento cientifico con proyeccion social. Esto se convierte en una real
colaboracion y beneficio en pro de la sociedad y de la ciencia.

Actualmente la ética, la bioética y otros temas de suma relevancia para la buena practica de un
profesional de la salud son incluidos en los curriculos de la gran mayoria de las facultades de

medicina del pais. El médico en formacion debe iniciar su practica clinica con un legado de
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maximas deontologicas durante el proceso de aprendizaje; sin embargo, ante el ejercicio de la
profesion se presentan conflictos éticos, iatrogenia y mala praxis que evidencia un contraste
entre estos principios y lo que sucede realmente en la préactica.

Para la bioética, la autonomia del paciente es una de las formas mas efectivas de evitar los
efectos adversos de los adelantos cientifico - técnicos usados de forma inadecuada, y la base
de esta autonomia es el consentimiento informado. La adecuada comprensién del mismo es
fundamental para darse cuenta de su importancia, su necesidad y los beneficios que reporta.

Su empleo adecuado mejora la relacion y potencia los efectos terapéuticos, al tiempo que
aumenta la satisfaccion del médico; su mal uso o su ausencia es causa de malentendidos,
produce inseguridad en el paciente y provoca graves problemas judiciales.

Se convierte asi el consentimiento informado en una herramienta proactiva del investigador,
gue le permite prevenir, controlar y cuidar la integridad del proceso, y de quien da el
consentimiento, pero también de la suya propia.

Por lo que conocer la necesidad de aplicar el consentimiento informado en la practica médica
es la expresion de dos voluntades debidamente conocedoras, competentes y autbnomas que
deciden contribuir a un procedimiento cientifico con proyeccién social.

Teniendo en cuenta que no existe en la institucion un documento oficial definido como
Consentimiento informado para la realizacion de procederes. En realidad, se utiliza como arma
para defensa del médico. Ademas, los que lo utilizan lo redactan de forma empirica, apresurada
y con poca informacion para los pacientes. Por tal motivo los autores se plantean como
problema cientifico: ¢como se evidencia el nivel de conocimiento y aplicacion del
consentimiento informado en la practica médica asistencial? ¢Cémo elaborar un documento
gue sea utilizado por profesionales de la institucion para el correcto uso del consentimiento
informado?

Poblacién y muestra

Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo, cuantitativo y cualitativo de corte transverso en
el Hospital Clinico Quirargico Celia SGnchez Manduley desde enero de 2018 a julio de 2019.

Se utiliz6 un universo de 985 profesionales de la salud. Los datos fueron obtenidos tras la
aplicaciébn de encuesta. Las variables utilizadas fueron profesién, afios de egreso de la
universidad, nivel de conocimiento y aplicacion del consentimiento y forma de aplicacion del
consentimiento informado segun protocolo. Para el andlisis de los datos se aplicaron medidas

estadisticas como numero absolutos y porcientos.
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Andlisis de los resultados

En relacion a los datos correspondientes a la profesién de aquellos que ofrecen la informacion
para la obtencién del consentimiento informado, en este estudio se encontré que 224 eran
médicos especialistas, 181 médicos residentes y 580 licenciadas en enfermeria (tabla 1)
TABLA 1. Encuestados segun profesion. Hospital Clinico Quirargico Celia Sanchez Manduley
desde enero de 2018 a julio de 2019.

Profesion NUamero %

Médicos especialistas 224 22,7
Médicos residentes 181 18,3
Licenciadas en enfermeria 580 58,8
TOTAL 985 100

En el estudio, 912 de los profesionales encuestados tenian mas de 7 afios de experiencia, 49
poseian entre 4 a 6 afios y solo 24 entre 1 a 3 afios de experiencia (tabla 2)

TABLA 2: Encuestados segun afios de egreso de la universidad. Hospital Clinico Quirdrgico
Celia Sanchez Manduley desde enero de 2018 a julio de 2019.

Afos de egresados de la universidad | Numero %

1-3 afios 24 2.4
4-6 anos 49 4,9
Mas de 7 afios 912 92,5
TOTAL 985 100

En cuanto al nivel de conocimiento y aplicacion del consentimiento informado, 107
profesionales ni lo conocen ni lo aplican, 819, lo conocen, pero no lo aplican y solo 59 lo
aplican.

TABLA 3: Encuestados segun nivel de conocimiento y aplicacion del consentimiento informado

segun tipo de profesién

Nivel de conocimiento del consentimiento
Tipo de profesion informado TOTAL
I % Il % " %
Médicos especialistas 0 0 192 85,7 32 14,2 224
Médicos residentes 4 2,2 159 87,8 18 9,9 181
Licenciadas en enfermeria | 103 | 17,7 468 80,6 9 1,5 580

Universidad de Granma, Cuba. 383



Garcia Cafiete y otros.

TOTAL 107 | 10,8 819 83,1 59 5,9 985

Nivel I — No conocen del consentimiento informado ni lo aplican

Nivel Il — Conocen del consentimiento informado, pero no lo aplican.

Nivel Il — Conocen del consentimiento informado y lo aplican

La aplicacion del consentimiento informado segun protocolo se reflejo en la tabla 4 donde la
mayor parte de los profesionales encuestados aplica dicho consentimiento de forma oral y
escrita con pobre informacién (28),18 lo hacen de forma detallada pero solo oral, 5 lo hacen de
forma escrita y detallada y 8 de los profesionales de la salud de nuestro centro encuestados lo
aplican de forma oral y escrita con informacion detallada.

TABLA 4: Forma de aplicacion del consentimiento informado segun protocolo

Aplicacién del consentimiento informado Numero | %
De forma detallada pero solo oral 18 30,5
De forma escrita y detallada 5 8,4
De forma oral y escrita con informacion detallada 8 13,5
De forma oral y escrita con pobre informacion 28 47,4
TOTAL 59 100

Los autores proponen este modelo de consentimiento informado para que sea utilizado en la
institucion para la realizacién de procederes.
Modelo de Consentimiento Informado

Institucion:

Servicio o departamento:

Fecha: Hora:

Nombre del paciente:

Diagnéstico:

Proceder a realizar:

La realizacion del proceder debe realizarse de forma correcta por el médico o enfermero
responsable. Este documento no libera al médico de responsabilidad ante actuaciones
inadecuadas e incorrectas

Descripcion clara y precisa del procedimiento:

Duracion:

Riesgos y complicaciones derivadas del proceder:
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Efectos Secundarios:

Molestias:

Beneficios:

Se requiere anestesia general: Si No
Tratamiento con medicamentos que lleva esta afeccion:

En caso de negarse:

Alternativas al tratamiento:
Descripcién del proceder ofrecido por:
_____Licenciada en enfermeria
_____Médico Residente

_____Médico Especialista

Nombre del profesional de la salud:

Firma:

Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de Consentimiento:
Si No

Yo he leido la informacién o me ha sido

leida. He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella, se me ha explicado de forma clara y
sencilla y he entendido todo.

Consiento voluntariamente a realizarme este proceder y entiendo que el médico a pesar de las
posibles complicaciones que puedan aparecer actuara de forma correcta ante cada situacion

Nombre del Participante

Firma

Si es iletrado

Un testigo que sepa leer y escribir debe firmar (si es posible, esta persona debiera
seleccionarse por el participante y no debiera tener conexion con el equipo de médicos). Los
participantes debieran incluir su huella dactilar también.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento y Confirmo que el
individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo Y huella dactilar del participante

Firma del testigo

Discusién

El consentimiento informado implica entre otras cosas que el médico informe claramente al
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paciente sobre su enfermedad, asi como los métodos diagndésticos y terapéuticos pertinentes.
Sin embargo, en la practica médica esto sigue siendo un problema.

En el estudio de 985 profesionales de la salud encuestados 819 reconocieron conocer los
aspectos concernientes al consentimiento informado, pero admitieron que no lo aplican. Esto
puede deberse al hecho que en el pasado la relacion médico-paciente present6 fuertes rasgos
de paternalismo, con el médico dirigiendo al paciente al concebirlo como un desvalido y
decidiendo sobre el tratamiento y aun estos rasgos persisten dificultando una relacion mas
horizontal.

Se coincide con otros estudios (Guardado Williams, R. et al., 2016) en que la causa de la pobre
aplicacion del consentimiento informado no se le puede adjudicar a un solo factor, ya que esto
podria ser influenciado por el exceso de pacientes que va cada dia en aumento y el escaso
personal médico obliga a que los galenos hagan visitas rapidas con sus pacientes, sin tener el
tiempo suficiente para explicarle a cada uno sobre su enfermedad, aunado a esto el personal
médico no percibe la necesidad del paciente de ser informado completamente.

Los resultados obtenidos en otras investigaciones (Rojas Urzta, M. C., 2010) arrojaron que no
se ha percibido ampliamente la necesidad de este cambio de paradigma ético, es decir el
requerimiento por parte de los pacientes ni de los profesionales de esta herramienta de
Consentimiento Informado, aun cuando existe la conciencia de informar al paciente, la
percepcién es que es un requisito ineludible que debe llenarse en caso de que se requiera un
tratamiento quirdrgico.

Los resultados de nuestra investigacion difieren de otras (Szwako Pawlowicz, A A., 2015) cuyos
resultados mostraron un nivel medio de conocimiento del consentimiento informado lo cual
pudiera estar relacionado con el hecho de que los profesionales estudiados en su mayor parte
tenian pocos afos de experiencia y en la actualidad se fomentan los principios bioéticos de
autonomia y de justicia.

Distintos trabajos publicados en Espafia destacan, entre los aspectos mas valorados por los
pacientes, el recibir una informacion clara, adecuada y comprensible, especialmente sobre el
tratamiento y sus efectos, asi como la aclaracion por parte del médico de las dudas, y
facilitarles el conocimiento y la comprensiéon de su problema, es una de las principales
expectativas de los pacientes que acuden a las consultas de atencion primaria.

Algunos autores han analizado en profundidad el régimen juridico del consentimiento informado
en el ambito sanitario. Su conocimiento resulta imprescindible para comprender el espiritu y

razon de ser al que responde tal institucion y cuyo distorsionado entendimiento explica, en
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muchas ocasiones, las irregularidades cometidas por los profesionales sanitarios al realizar las
actuaciones encaminadas a recabar el consentimiento informado del paciente.
En estudios los estudios de (Szwako Pawlowicz, A A., 2015), no se encontrd ninguna diferencia
significativa dentro del grupo de analisis a nivel de edad, de educacién y de afos de
experiencia.
En visto a los resultados, a un mayor conocimiento del consentimiento informado, habra un
mayor uso del mismo, por lo que se sugiere la implementacion de programas de concientizacién
integral que no diferencien a nivel de edad, formacion o tiempo de experiencia para inculcar su
uso.
No obstante, los resultados obtenidos en el estudio son similares a los de otras investigaciones
donde los encuestados presentan conocimientos sobre el consentimiento informado pero su
nivel de aplicacién es bajo y la mayor parte de las veces el mismo se aplica de forma oral y
escrita, pero con pobre informacion.
Los resultados que arrojaron otros estudios exponen deficiencias en los profesionales de la
salud en formacion acerca del conocimiento que tienen del consentimiento informado lo cual
difiere de presente estudio donde a pesar de que los profesionales encuestados conocen el
mismo no lo aplican.
Conclusiones
1. Existi6 desconocimiento sobre el consentimiento informado los profesionales, el mayor
porciento que lo conoce no lo aplica en sus actuaciones. Los que lo aplican lo realizan de
forma inadecuada, exponiendo poca informacion a los pacientes.
2. El modelo de consentimiento informado realizado por los autores, es de facil aplicacion
para los profesionales de la salud.
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