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RESUMEN

Introduccién: Los documentos escritos del consentimiento informado tienen
calidad deficiente, por lo que surge la necesidad de contar con un formato escrito
que refleje la autonomia del paciente, obtenido a través de un proceso educativo
de informacion.

Objetivo: Disenar un documento Unico, Gtil y completo, que abarque todos los
aspectos ético-legales, basado en la educacion a los pacientes que ingresen en los
servicios de atencion secundaria de salud.

Métodos: Estudio exploratorio de desarrollo, en el periodo del 1ro de octubre al 2
de noviembre de 2019. Después de una sistematizacion y consulta a expertos, se
disen6 un modelo evaluado por 30 médicos especialistas docentes del
departamento de ciencias quirurgicas a través de una encuesta y entrevista. Fue
aplicado el indice de satisfaccion grupal (Test de ladov) y el método Delphy para
la consulta a expertos. Ademas, se emplearon frecuencias absolutas y relativas.
Resultados: El documento quedd conformado por 3 epigrafes que abarcaron
aspectos generales y especificos de la enfermedad, aspectos relacionados con la
autonomia, acordes a los principios de la ética médica. El indice de satisfaccion
grupal (0,86) fue muy satisfecho.

Conclusiones: El documento propuesto mejora el proceso de consentimiento
informado y, consecuentemente, la atencion del paciente ingresado en la
atencion secundaria de salud, segun el criterio de los profesionales encuestados.
Palabras clave: consentimiento informado; documentos escritos; educacion;
autonomia.
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ABSTRACT

Introduction: Written documents of informed consent possess deficient quality, a
reason why the need appears for a written format reflecting the patient’s
autonomy, obtained through an educational information process.

Objective: To design a unique, useful and complete document covering all
ethical-legal aspects, based on the education of patients who access secondary
health care services.

Methods: Exploratory development study carried out in the period from October 1
to November 2, 2019. After systematization and consultation with experts, we
designed a model assessed, through a survey and interview, by 30 teaching
specialist physicians from the department of surgical sciences. The group
satisfaction index (ladov test) and the Delphy method were applied for consulting
experts. In addition, absolute and relative frequencies were used.

Results: The document was made up of three sections covering general and
specific aspects about disease, others related to autonomy, in accordance with
the principles of medical ethics. The group satisfaction index (0.86) was very
satisfactory.

Conclusions: The proposed document improves the process of informed consent
and, consequently, the care of the patient admitted to secondary health care,
according to the criteria of the surveyed professionals.

Keywords: informed consent; written documents; education; autonomy.
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Introduccioén

El ejercicio de la medicina ha cambiado de forma transcendental en las ultimas
décadas por tres razones fundamentales: el desarrollo tecnolodgico, la cobertura
de atencion universal y el respeto a las preferencias de los pacientes. (")

Esta bien establecido desde el punto de vista ético y legal que el paciente tiene el
derecho a ser informado sobre el tratamiento que necesita, sus alternativas, los
riesgos y beneficios para que asi pueda hacer su decision al respecto, lo que
incluye su negativa a cualquier tratamiento y el empleo con fines investigativos u
otros de la informacion recogida en la historia clinica, incluso aunque esa decision
traiga como consecuencia su muerte.(?

Los documentos escritos del consentimiento informado (DCl), que no son mas que
los parametros medibles del proceso de autorizacion, facilitan la transmision de la
informacion y son, ademas, la constancia de la toma de decisiones por el
individuo.3 Sin embargo, la mera elaboracion de la escritura, muchas veces de
manera mecanica,® no debe considerarse la esencia de esta particular
comunicacion, que se rige, en primera instancia, en la voluntariedad; por tanto,
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la informacion debe ser comunicada con claridad para que sea comprensible y, en
especial, sin coaccion, por lo que los esfuerzos para que el proceso sea exitoso le
corresponden al médico que debe esforzarse y adaptarse al entendimiento del
enfermo.“>

El siguiente planteamiento de Barajas Ochoa, ilustra lo expresado “Que un
paciente firme un DCI no implica la existencia del consentimiento informado
(Ch”.©

A pesar de que el Cl fue implementado a nivel mundial desde la mitad del pasado
siglo por multiples especialidades de la medicina, se adolece aun en Cuba de su
aplicacion como practica cotidiana”) y a pesar de ser un procedimiento médico
oficial, solo se emplea con regularidad en los ensayos clinicos, donde su solicitud
constituye un requisito indispensable.®

Parra® comenta que, en sentido general, la calidad de los DClI es mala,
Herndndez Ruiz® y otros en un estudio similar, en pacientes graves, sefialaron
que no se incluian los elementos indispensables para cumplir adecuadamente su
objetivo, no eran claros en su redaccion o eran muy extensos y tediosos, hechos
que impedian que se alcanzase adecuadamente el proposito ético legal para el
que esta consignado.

Cada hospital debe contar con un documento Unico de Cl que sea ajustable a sus
caracteristicas particulares y que unifique los contenidos del documento escrito.
Por lo antes expuesto, el objetivo de la investigacion fue disefiar un documento
Unico, Gtil y completo, que abarque todos los aspectos ético-legales, basado en la
educacion a los pacientes que ingresen en los servicios de atencion secundaria de
salud.

Métodos

Se realizd un estudio transversal y exploratorio, en el Hospital Clinico Quirdrgico
Provincial “Joaquin Albarran Dominguez” en el periodo del 1ro de octubre al 2 de
noviembre de 2019.

El universo estuvo conformado por 90 médicos especialistas docentes que laboran
en el hospital del estudio. La muestra se conformoé con 30 que cumplieron con los
siguientes criterios de inclusion: médicos especialistas docentes del departamento
de ciencias quirurgicas y médicos especialistas docentes que participaron en el
llenado de la encuesta inicial y posterior a la aplicacion del modelo de Cl. Los
criterios de exclusion: médicos especialistas docentes que no laboran en el
hospital (profesores adjuntos).

En un inicio se decidio incluir solamente los especialistas y docentes de los
departamentos quirdrgicos, teniendo en cuenta que el DCI propuesto puede ser
difundido con mayor facilidad por los docentes y que, ademas, en el
departamento de ciencias quirurgicas se realizan mas procederes y tratamientos
invasivos. No obstante, el criterio del resto de los profesores se investigara en
futuros estudios.
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La recoleccion primaria de la informacion se realizo a través de una encuesta y
entrevista realizada a todos los profesionales seleccionados (Anexo 1), para la
evaluacion del grado de satisfaccion con el nuevo DCI.
Para la confeccion del DCI, se realizd una sistematizacion de los fundamentos de
Cl con un enfoque dialéctico materialista; se emplearon métodos historico-logico,
el analisis de documentos normativos y las investigaciones sobre el tema en la
literatura disponible.('.2:%:10)
También se tomd como referencia los DCI aplicados sistematicamente en todos los
servicios quirurgicos docentes del hospital en estudio (Cirugia general,
Otorrinolaringologia, Anestesia y reanimacion, Urologia, Ortopedia, Unidad de
cuidados intensivos polivalente) hasta el momento de la investigacion.
Para la elaboracion del DCI, se confecciond un cuestionario teniendo en
consideracion los parametros establecidos en la estructura del Cl, asi como otros
elementos importantes a aplicar en estos. (9
Para la seleccion de las variables incluidas en el cuestionario, se consultaron 20
expertos mediante la aplicacion de la técnica de escritura de ideas en tarjetas (se
les explicé que escribieran en fichas los elementos que se deben incluir en un DCI
que respete la autonomia, promueva la discusion, el analisis y permita la toma de
decisiones del usuario a su libre y espontanea voluntad). Posteriormente, se
confeccion6 un cuestionario (Anexo 2.) y consecutivamente se aplico el método
Delphy.
De todos los posibles componentes del DCI presentados a los evaluadores, solo los
mostrados en el anexo 2 fueron considerados como basicos (C1, C2, C3) y con
ellos se confeccionaron las variables del DCI.
Como resultado, se elaboro el DCI mostrado en Anexo 3.
Los datos fueron procesados en Excel y fue empleado la técnica de IADOV para la
evaluacion de la satisfaccion de los docentes, para lo cual se empleo la siguiente
férmula:

ISG= A(1)+B(+0,5)+C(0)+D(-0,5)+E(-0,1)

Cuadro logico de IADOV en relacion con las preguntas:

0<ISG<0,5 Insatisfecho

0,5<ISG<0,7 Satisfecho

0,7<ISG<1 Muy satisfecho

Se empled ademas la frecuencia absoluta.

Escala de satisfaccion:

Totalmente satisfecho (TS): completa satisfaccion con el DCI.

Mas satisfecho que insatisfecho (MSI): en algunos aspectos no esta de acuerdo,
pero si en sentido general.

No definido (ND): no ofrece ninguna opinion al tema (se abstiene).
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Mas insatisfecho que satisfecho (MIS) esta de acuerdo con muy pocas variables del
DCI.
Clara insatisfaccion (CLI), no esta de acuerdo con las variables empleadas.
Contradictorio (C): no esta de acuerdo con la realizacion del DCI.

Alcance y limitaciones
El formato desarrollado constituye una herramienta para la obtencion del Cl en
pacientes y como constancia de haber ejercido su derecho de autonomia. Puede
generalizarse por cumplir los requisitos establecidos para este tipo de
documentacion, ya que incluye normativas y resoluciones aplicables para todo el
sistema de salud.

Resultados

Predominé la variable “totalmente satisfecho” (TS) en todos los epigrafes del
modelo propuesto de Cl propuesto (tabla 1.). Solo en “aspectos especificos de la
enfermedad”, 4 docentes estuvieron “mas satisfecho que insatisfecho” (MSI),
mientras que uno solo tuvo una opinion contradictoria (C) en la variable
“constancia de dos copias del documento: para la historia clinica y otra para el
paciente”. Ningln encuestado realizd alguna sugerencia sobre otros aspectos a
tener en cuenta en el DCI.

Tabla 1 - Distribucién de los epigrafes del modelo de consentimiento informado segln
criterio de los médicos especialistas docentes
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Grado de satisfaccion de cada variable (matriz de

Epigrafes Variables frecuencias)
TS MSI ND MIS | CLI c
Explicacion de en qué consiste el CI 30 q q ] 0 Q
1 Aspectos Becogida de datos generales: nombre del 30 0 0 0 0 0
generales paciente v/'o familiar, fecha v hora
MNombre v apellidos del médico fratante 30 ] ] ] 0 0
Explicacion de la enfermedad, canzas, estado 78 2 0 0 0 0
de zalud del paciente, complicaciones
Explicacion de los procedimisntos médicos a
2. Aspectos realizar, ventajas, dezventajas, 79 i 0 0 0 0
especificos de la | complicaciones, altemativas, riesgos de las
enfermedad zltemmativas, pronostico
Explicacion de las consecuencias en caso de
negativa o tardanza del tratamiento. 29 1 q 0 0 0
Aceptacion del tratamiento
Bevoca en cualquier momento el tratamiento
plantzado. Expresa si el pacientz tuve 30 ] ] 0 0 a0
derecho 2 prezuntar
3. Aspectos Constanciz de aceptacion o rechazo v de 79 0 1 0 0 0

relacionados con | entendimiento

la autonomia Constancia de consentimiento para uso de 10 0 0 0 0 0
mformacion con fines mvestigativos

Constanciz de dos copias del documento: 79 0 0 0 0 i
para la historia clinice v ofra para el paciente

Totalmente satisfecho (TS), mas satisfecho que insatisfecho (MSI), no definido (ND), mas insatisfecho que satisfecho (MIS),
clara insatisfaccion (CLI), contradictorio (C).

Cuando se unifica la satisfaccion de los docentes con las variables propuestas, la
mayoria de ellos (24 para 80%) tuvieron “clara satisfaccion” (tabla 2).

Tabla 2 - Resumen del grado de satisfaccion con el modelo de consentimiento informado
segln criterio de los médicos especialistas docentes

Resultade | N° L)

CLS 4 [ 8
MSI i [133
ND I [ 33
MIS 0 [0
CLI 0

C 1 [ 33
Total 30 [ 100

El indice de satisfaccion grupal fue de 0,86, lo que denota que hubo una clara
aceptacion por los especialistas encuestados del DCI presentado (tabla 3).

Tabla 3 - Aplicacion de la técnica de IADOV
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Escala Significado Satisfaccién individual
+1 Clarz satisfaceicn 24
+0,3 MMas satsfecho que meatisfecho 4
0 No definido v contradictorio 2
0.3 Mas inzatisfecho que satisfecho 1]
-1 Maxima msatisfaccion ]

ISG= 24+2+0+0+0

Discusion
“El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial” es
esta la base de la regla principal del primer articulo redactado en el Codigo de
Naremberg en el afo 1947.(1")
Los autores coinciden con Barajas Ochoa® cuando sefala, acertadamente, que el
Cl es un proceso que conlleva implicito un acto de igualdad que va mas alla de la
declaracion de riesgos y beneficios.
El Cl es un proceso complejo de comunicacion y empatia entre el paciente y el
profesional y que requiere cinco elementos: capacidad de decision, explicacion de
la intervencion propuesta, entendimiento, voluntariedad y autorizacion, mientras
que el DCI es solo una forma de plasmar la autorizacion del paciente.('?
Los autores consideran acertado plantear que el proposito del DCI no es proteger
al médico como se piensa cominmente (uso distorsionado del documento)(%1)
sino que constituye una constancia de entendimiento del paciente, aunque en el
caso de ensayos clinicos si constituye un requisito indispensable.
Por tal motivo se ha considerado el CI mas como elemento de defensa del
profesional que como un presupuesto de la practica médica, pues persiste la idea
de que “es un mero formalismo”, “porque lo exige las normas hospitalarias” o es“
una normativa oficial y hay que cumplirla”, por tanto, como no implica
necesariamente que sea el médico el que realice este proceso, con frecuencia se
generaliza y es el estudiante, el interno, el residente, la trabajadora social e
incluso el personal de enfermeria los que aplican y solicitan la firma del DCI, lo
cual confirma que no se entiende y valoriza adecuadamente el CI.(13)
Cada epigrafe con sus variables incluye los objetivos que consideramos no deben
omitirse en un DCIl. El uno contiene los aspectos generales del paciente y la
explicacion del por qué se aplica el documento y en qué consiste, aspecto
imprescindible para que la persona tome las decisiones al respecto. En el dos se
incluye toda la informacion relacionada con el proceso patoldgico que presenta el
individuo, el tratamiento que se aplicara y las posibles complicaciones, para que
tome conciencia del alcance de la atencion que se propone y su voluntariedad al
recibir la terapéutica propuesta. Por ultimo, el epigrafe tres incluye aquellos
aspectos relacionados con la autonomia del paciente, en especial la posibilidad de
revocar cualquier proceder propuesto sin que ello afecte la continuidad de su
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atencion y la anuencia de que la informacion obtenida en la historia clinica sea
utilizada con fines investigativos. Es importante sefalar que este ultimo aspecto
es omitido la mayoria de las veces, hecho que constituye una violacion frecuente
del derecho de autonomia.

Por tanto, el valor principal del proceso propuesto en el presente estudio, es que,
durante la aplicacién del DCI, se realiza la educacién del paciente, se asume un
vinculo informativo, interpretativo y deliberativo, donde el beneficiario conoce
sobre su problema de salud y todos los aspectos relacionados sobre su posible
evolucion, su pronostico y alternativas terapéuticas. (!4

Aunque el modelo de Cl propuesto tuvo una clara satisfaccion en los profesionales
incluidos en el estudio, es importante tener en cuenta que si no hay una auténtica
voluntad y actitud de informar a los pacientes o sus representantes, el documento
no cumple la funcidn para la cual fue elaborado, por lo que se hace necesario
instruir y concientizar al personal de salud sobre la necesidad de respetar las
decisiones de los pacientes e informarlos apropiadamente y esto solo se lograra a
través de una relacion médico paciente dialdégica y educadora, con la
incorporacion de un modelo informativo, interpretativo y deliberativo del
problema de salud. >4

No es un asunto de beneficencia del profesional, es una respuesta que aflora para
estimular la autonomia del enfermo y disminuir el paternalismo tradicional de los
médicos; se propicia una interrelacion donde el interrogatorio y la exploracion
fisica son auténticos dialogos de confianza, es un derecho primario, es una
aplicacion del derecho de libertad de conciencia que poseen las personas para
gestionar su vida de acuerdo a su cultura.(141)

El diseno de los formularios de Cl es responsabilidad de los profesionales que
realizan la practica médica. Al Comité de Bioética no corresponde disefarlos, se
limita solo a supervisar su contenido.(®) El CI es un medio ideal para promover
una mejor relacion médico-paciente y estimula la consideracion del paciente
como centro de toda la actividad médica, y su empleo como un medio para
ayudarlo y no como un fin.(17:18)

El documento debe estar firmado por el paciente o familiar y tampoco debe
omitirse la fecha y la entrega de una copia como constancia del conocimiento y su
aprobacion.

Como toda obra humana es perfectible, se sugiere que el modelo de Cl propuesto
sea revisado con regularidad, de acuerdo a las experiencias y resultados al ser
aplicado, para mejorarlo y validar finalmente su utilizacion.('®

Morales Garcia?) y Escobar Lopez?") coinciden con los aspectos planteados en
esta investigacion y subrayan que la decision libre y voluntaria, en la cual, la
persona ha sido adecuadamente educada, facilita el proceso de Cl porque permite
la aceptacion consciente de las acciones diagnosticas, terapéuticas,
rehabilitadoras y curativas recomendadas por un personal de salud calificado.

Para la confeccion del documento propuesto, también se tuvieron en cuenta las
opiniones de pacientes y familiares sobre qué elementos debian incluirse durante
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el proceso de informacion y aplicacion del Cl, investigacion presentada en eventos
cientificos y que en la actualidad esta en proceso editorial para ser publicada.

El DCI propuesto mejora el proceso de Cl y, consecuentemente, la atencion del
paciente ingresado, segun el criterio de los profesionales encuestados.
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Anexo 1 - Planilla de vaciamiento de datos

Dr(a):

Estimado profesor, solicitamos su colaboracion en la investigacion “Documento
de consentimiento informado para pacientes ingresados en servicios de
atencion secundaria de salud”, que se esta realizando en nuestro centro
hospitalario, con el objetivo de mejorar los procesos del consentimiento
informado. Gracias por su colaboracion.

Categoria docente:

Anos de trabajo asistencial:

Categoria cientifica:

Experiencia bioética:

Segln su experiencia en el proceso de Cl, marque con una X sus consideraciones
en cuanto a los aspectos que deben incluirse en un modelo para Cl, segin la
leyenda que se explica mas abajo.

Si desea proponer otro aspecto, puede reflejarlo en la fila que dice sugerencias.

Grado de satisfaccion de cada variable

Epigrafes Variables
TS MSI ND MIS CLI
Explicacion de en qué consiste el Cl.
1.Aspectos Recogida de datos generales: nombre del
generales paciente y/o familiar, fecha y hora.
Nombre y apellidos del médico tratante
Explicacion de la enfermedad, causas, estado
de salud del paciente, complicaciones.
Explicacion de los procedimientos médicos a
2. Aspectos realizar, ventajas, desventajas,
especificos de la complicaciones, alternativas, riesgos de las
enfermedad. alternativas, pronostico.
Explicacion de las consecuencias en caso de
negativa o tardanza del tratamiento.
Aceptacion del tratamiento.
Revoca en cualquier momento el tratamiento
planteado. Expresa si el paciente tuvo derecho
a preguntar.
3. Aspectos Constancia de aceptacion o rechazo y de
relacionados con la entendimiento.
autonomia Constancia de consentimiento para uso de
informacion con fines investigativos
Constancia de dos copias del documento: para
la historia clinica y otra para el paciente.
4. Sugerencias
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Leyenda: Totalmente satisfecho (TS), mas satisfecho que insatisfecho (MSI), no definido (ND), mas insatisfecho que
satisfecho (MIS), clara insatisfaccion (CLI), contradictorio (C)

Anexo 2 - Cuestionario sometido a la consideracion de los expertos para la valoracion del
DCI

Estimado(a) profesor(a):

Usted ha sido seleccionado(a), por su calificacion cientifico-técnica, sus anos de
experiencia y los resultados alcanzados en su labor profesional, como experto
para elaborar un nuevo documento de consentimiento informado que cumpla con
los requerimientos establecidos.

A continuacion, se presenta un grupo de aspectos y la escala valorativa, con el
proposito de que marque con una cruz (X) el espacio que corresponda, segln el
grado de importancia que usted le otorga a cada uno. Si desea proponer otro
aspecto, puede reflejarlo en la fila S (sugerencias).

Muchas Gracias por su colaboracion.

C1 - Imprescindible para la obtencion del Cl.

C2 - Muy Util para la informacién, el derecho de autonomia, el analisis y la
discusion.

C3 - Util para la organizacién del DCI.

C4 - Pudiera ser (til.

C5 - No aporta nada al DCI.

Aspectos a valorar en el modelo:
Escala valorativa
N° Componentes
C1 [ c2 [c3 [ca |5

Aspectos generales para el adecuado reconocimiento
A-1 del paciente, el médico y el equipo de asistencia
médica
A2 La contextualizacion de los aspectos especificos de la
enfermedad
A3 Constancia autonoma del consentimiento del paciente
y posibilidad de revocacion en cualquier momento

A-4 Los principios en los que se sustenta el DCI
La aspiracion del DCI a que se explique las alternativas

A-5 . -
de tratamiento, complicaciones
A6 La aspiracion a que se realice el debate y el
entendimiento del paciente sobre su salud
A7 Las relaciones médico- paciente que se establecen en
cada una de los acapites y en general en el DCI
S
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Anexo 3 - Modelo de consentimiento informado para pacientes atendidos en el Hospital
Clinico Quirurgico Provincial “Joaquin Albarran Dominguez”

Estimado paciente y/o familiar: El consentimiento informado es una declaracion
de su voluntad para ser atendido después de recibir una informacion adecuada de
su estado de salud, de la realizacion de los procederes médicos que se pretende
realizarle y la informacion suficiente sobre los beneficios, riesgos y alternativas
del o los procedimientos que se le propone; su criterio es revocable, por lo que
puede retractarse en el momento que usted considere sin que ello afecte su
posterior atencion.

Fecha: Hora: Lugar de inicio del documento:
1.Aspectos Nombre del paciente:
generales HCL: Edad:

Familiar: Médico tratante:

En pleno uso de mis facultades mentales y sin limitaciones o dificultades de aspecto médico
legal, hago constar que he sido informado sobre mi estado de salud y que padezco la

enfermedad .. Y concedo de forma auténoma mi consentimiento al
Hospital Joaquin Albarran Dominguez, a través de su equipo de médicos, docentes y
estudiantes a realizarme el 0 los procedimientos
2. Aspectos .
ioe que consiste en:
especificos .
con el fin
de la
de
enfermedad. - . . . X
También se me ha informado de los riesgos y complicaciones mas comunes como
son y las menos
comunes y como otras alternativas de
tratamiento me han propuesto y teniendo como consecuencias en caso

de mi negativa o tardanza para aceptar el tratamiento

También autorizo el uso de mis fluidos y la informacion recogida en la historia clinica para
ser empleados con fines investigativos, siempre y cuando se guarde la confidencialidad de
los datos.
He recibido detallada y suficiente informacion, me han respondido satisfactoriamente todas
las preguntas por mi formuladas, entiendo que, en el curso de la evolucion de mi
3.Aspectos enfermedad, se puedan presentar situaciones especiales e imprevistas que requieran
relacionados procedimientos adicionales que me seran explicados y que tengo el derecho a
con la desautorizarlo.
autonomia El médico me ha instruido y debatido conmigo mi estado actual de salud, por lo que autorizo
la realizacion de los procedimientos que me han explicado y son necesarios para el
mejoramiento de mi salud.
Ademas, se me ha instruido que durante mi tratamiento puedo anular las decisiones
aceptadas previamente, sin que ello constituya la suspension de mi atencion u otro posible
perjuicio sobre mi persona.

Comprendo las implicaciones del presente consentimiento informado y dejo
constancia que los espacios en blanco han sido llenados antes de mi firma.

Firma del paciente/familiar:
Firma del representante legal:
Médico tratante:

CC Historia clinica y paciente
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