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RESUMEN

Fundamentacion: el consentimiento informado es un proceso cuyo objetivo es el respeto a
la autonomia del paciente y consta de la aceptacion verbal y escrita de una intervencion médica,
después que el médico le haya informado de forma adecuada.

Objetivo: evaluar la calidad de los formatos escritos de consentimiento informado en
pacientes graves.

Métodos: se realizé un estudio descriptivo trasversal con 335 formatos escritos del consentimiento
informado aplicados a familiares y pacientes ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos del
Hospital Joaquin Albarran Dominguez, La Habana, Cuba, del 30 de septiembre de 2017 al 22 de
septiembre de 2018. Se realizd la prueba de Chi cuadrado a las frecuencias de los cumplimientos.

Fue significativo un valor de p < 0,05.
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Resultados: aunque el predominio de los formatos escritos fue en pacientes con perfil
clinico, los mejores documentos fueron los de perfil quirdrgico. El cumplimiento de los datos genera-
les de los formatos escritos fue adecuado, sin embargo, los formularios del perfil clinico, no cumplie-
ron adecuadamente con la informacion respecto a los procederes médicos, fue pobre la evacuacion
de las dudas respecto a la condicion médica de los pacientes. En ningln caso se solicitd el autorizo
para investigaciones médicas ni se entreg6 copia del documento escrito a los interesados.

Conclusiones: la calidad de los formatos fue mala, aun hay que mejorar la calidad de la
informacién e implementar de manera habitual la solicitud para investigaciones médicas y mecanis-

mos que faciliten la entrega de una copia del documento escrito.

DeCS: FORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO; CONSENTIMIENTO INFORMADO,; GRAVEDAD
DEL PACIENTE; EPIDEMIOLOGIA DESCRIPTIVA; INVESTIGACION BIOMEDICA.

ABSTRACT

Background: Informed Consent is the acceptance of a medical intervention by a patient, in
a free, voluntary and conscious way, after the doctor has informed him of the nature of the interven-
tion, risks, benefits and alternatives.

Objective: to assess the quality of structure and content of the informed consent forms in
severe patients.

Methods: cross-sectional retrospective descriptive study was carried out with 335 IC written forms
applied to family members and/or patients admitted to the Intensive Care Unit of the Joaquin
Albarran Dominguez Hospital, Havana, Cuba, from September 30, 2017 to September 22, 2018. The
Chi-square test was performed the frequencies of compliance. A value of p < 0.05 was significant.
Results: predominantly, the written formats in patients with a clinical profile complied with
the completion of the document and the best were those of surgical profile. In compliance with the
general data in the IC written format, there was an adequate compliance, in the forms of the clinical
profile, they did not comply with writing the name and description of medical procedures. There was
no consent forms to authorize medical researches and it was not delivered a copy of the written
document to the interested persons.

Conclusions: the quality of the formats was bad, we still have to improve the information
offered, clarify the doubts, as well as the request for authorization for medical research and imple-

ment mechanisms that facilitate the delivery of a copy of the written document.

DeCS: CONSENT FORMS; INFORMED CONSENT; PATIENT ACUITY; EPIDEMIOLOGY,
DESCRIPTIVE; BIOMEDICAL RESEARCH.
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INTRODUCCION

Consentimiento informado (CI) es la aceptacion de una intervencién médica por un paciente, en
forma libre, voluntaria y consciente, después que el médico le haya informado de la naturaleza de la
intervencidn con sus riesgos y beneficios, asi como de las alternativas posibles. ¥ En la practica
clinica no puede verse sélo bajo la perspectiva legal, sino que tiene que enfocarse bajo la perspectiva
ética. @

El CI significa, en el ejercicio cotidiano de la clinica, un didlogo permanente entre médico y paciente,
en el que el paciente sabe que es lo que estad ocurriendo y, hasta cierto punto, lo que esta discurrien-
do la mente del clinico. Mas que verlo como la formalizacion escrita de una autorizacion para realizar
determinados procedimientos, se tendria que entender como el resultado de una amplia comunicacién
entre un paciente y su médico, con un intercambio constante de informacién. ®

En todo caso, los formularios escritos tienen la funcién de servir de base para una discusién y un
analisis por ambos, y no para alcanzar una anuencia. ®) De hecho, mas que consentimiento se tendria
que ver como un acuerdo acerca de las mejores alternativas para resolverlos problemas del paciente.
El paciente tiene un problema, lo plantea al médico, éste contribuye a afinar la definicion de tal
problema y entre ambos buscan e instrumentan la mejor solucién. (¥

Los formatos escritos del CI (que no son mas que los parametros medibles del proceso), permiten
transmitir informacion al paciente y sirven como registro de que el proceso se realizd, pero no se
pueden considerar la esencia en esta particular comunicacion, se sustentan en la voluntariedad y por
ello, los planteamientos deben ser hechos con claridad, sin coaccién, la informacién debe ser
comprensible y los esfuerzos para ello le corresponden al médico, que debe adaptarse a la situacién
cultural e intelectual del enfermo. ®

En Cuba el CI es un procedimiento médico legal oficial, que protege los derechos y la dignidad de las
personas, asi como su autonomia, su libertad y su percepcion de seguridad, apoyo y confianza en el
equipo médico. Es parte de la humanizacion de las Ciencias de la Salud y prestigia a profesionales e
instituciones que lo aplican de forma correcta. (>®)

El paciente grave es un flagelo importante para la relacién médico-paciente, pues por su condicidén
médica (enfermedades con peligro para su vida), deterioro en el nivel de conciencia, lo que lleva a la
imposibilidad para la toma de decisiones, la necesidad de procederes médicos invasivos de muy dificil
comprensién para él y sus familiares, requiere un CI caracterizado por la simplicidad, veracidad,
prudencia, claridad y oportunidad; elementos que de estar ausentes pueden llevar a la insatisfaccidon
con la atencidon médica recibida.

En la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) del hospital Joaquin Albarran Dominguez, se han realizado
investigaciones sobre el tema, en las que se concluye que es necesario incrementar el conocimiento
sobre el CI entre los miembros del equipo de salud, para aprovechar al maximo sus beneficios. /8
Por todos los elementos sefialados con anterioridad se decide realizar el estudio, con el objetivo de

evaluar la calidad de estructura y contenido de los formatos de CI en pacientes graves.
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METODOS

Se realizd un estudio descriptivo transversal de todos los formatos escritos del CI aplicados a familia-
res y pacientes ingresados en la UCI del hospital Joaquin Albarrdn Dominguez en el periodo del 30 de
septiembre de 2017 al 22 de septiembre de 2018.

El universo de estudio se conformé con 350 formatos escritos del CI y la muestra estuvo constituida
por 335 formatos.

Criterios de inclusion:

Historias clinicas de pacientes vivos y fallecidos ingresados en UCI en el periodo sefialado para el es-
tudio, que contuvieran el formato escrito del CI.

Criterios de exclusion:

Historias clinicas cuyos formatos escritos fueron ilegibles.

Los métodos utilizados para la obtencion de la informacion fueron la revision documental de todos los
formatos escritos del CI contenidos en la historias clinicas, asimismo, se obtuvo de la literatura los 24
requisitos que deben estar contenidos en todo documento de CI. (¥ Luego se creé una base de datos
donde fueron recogidas todas las variables del estudio.

Para la evaluacién, se establecieron dos categorias: Cumple (si un requisito figuraba de manera com-
pleta y detallada en el formato); o, no cumple (por omisidn: si no se hallaba la informacién completa
y por tergiversacion).

Para el analisis de la calidad de los CI, los formatos fueron divididos de acuerdo al nimero de los re-
quisitos cumplidos: mas del 75 % de los requisitos establecidos (bien); entre el 50-75 % (regular);
menos del 50 % (mal).

Variables: perfil clinico/quirtrgico, requisitos generales del formato del CI (fecha, datos del paciente,
nombre del médico tratante, firma del paciente o familiar, firma del médico), requisitos de informa-
cion médica (diagndstico clinico-quirargico, nombre y descripcion de procederes médicos, informacion
sobre los beneficios de procederes médicos, informacion sobre los riesgos, alternativas de tratamien-
to, requisitos para autonomia (declaracion de decisién auténoma, acreditacién del entendimiento,
acreditacion que fueron evacuadas las dudas).

Fue utilizada la técnica estadistica de analisis de distribucién de frecuencias, segun el porcentaje que
respondié cada requisito de cumplimiento. Se considerd estadistica significativa un valor de p inferior
a 0,05. Para el analisis de los resultados se empled el programa estadistico SPSS, version 22.0 para
Windows.

La investigacion no tiene conflicto de intereses. Se solicitd la aprobacién del Comité de Etica de la

Investigacion (CEI) del hospital.

RESULTADOS
Fueron evaluadas 350 historias clinicas en la busqueda de los formatos escritos del CI, de ellas 15
(4,5 %), no contaban con dicho documento.
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Por otra parte, hubo un predominio de los formatos escritos del CI en pacientes con perfil clinico 227
(64,8 %) que si cumplieron con la realizacién del documento y 108 (30,8 %), pertenecian a pacientes
con perfil quirdrgico.

En sentido general hubo un buen porcentaje de cumplimiento para ambos perfiles, con predominio de
los formatos escritos del perfil clinico, que no cumplieron con su aplicacién.

No se pudo corroborar asociacion entre el cumplimiento de los requisitos del formato escrito del CI y
ambos perfiles (Tabla 1).

Respecto al cumplimiento de los datos generales en el formato escrito del CI, hubo un adecuado
porcentaje de cumplimiento, aunque en el requisito del nombre del médico tratante en el caso del
perfil clinico, siete formatos escritos (3 %), no cumplieron con este requisito. No hubo asociacion
significativa entre el cumplimiento de los datos generales en el formato escrito del CI y el perfil clinico
0 quirdargico (Tabla 2).

Referente al cumplimiento de la informacién médica en el formato escrito del CI, segun perfil clinico o
quirurgico, destaca que en 47 (20,7 %) formularios del perfil clinico, no cumplieron con escribir el
nombre y descripcién de procedimientos médicos y 10 (4,4 %), del mismo perfil, no cumplieron con la
informacién sobre los riesgos, aunque en general, hubo un adecuado porcentaje de cumplimiento. No
hubo asociacion significativa en ambos perfiles en el cumplimiento de la informacién médica en el
formato del CI (Tabla 3).

Con relacion al cumplimiento del respeto de la autonomia en el formato escrito del CI, segun perfil
clinico o quirdrgico, los formatos del perfil clinico incumplieron de manera general, pues el 47/20,7 %,

no acreditaron el entendimiento del documento y en 127/55,9 % no se evacuaron las dudas (Tabla 4).

Tabla 1. Formato escrito del CI segdn perfil

clinico y quirargico en pacientes graves

Cumplimiento
N©
N©
Clinico 227 64,8 12 3.4 239 68,3
Quirdrgico 108 30,8 3 0.8 111 31,7
Total 335 95,5 15 4.5 350 100

Mota: los porcentajes fueron calculados sobre la base del total de

formatos escritos del CI.
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Tabla 2. Datos generales en el formato escrito del CI segun perfil clinico y

quirtrgico en pacientes graves

Requisitos Perfil clinico Perfil quinirgico

generales n=227 n=108

n=335 Cumplimiente Incumplimiento Cumplimiento Incumplimiento
N® / % N? / % N/ % N® [ %

Fecha 227/100 0 108/100 0

Datos del 226/99,5 1/0,4 108/100 )

paciente

Mombre del 220/96,9 773 105/97,2 3/2,7

meédico

tratante

Firma del 226/99,5 1/0,4 108/100 0/0

paciente y

familiar

Firma del 226/99,5 1/0,4 108/100 0/0

meédico

Mota: los porcentajes fueron calculados sobre |la base de cada perfil de los formatos

escritos del CI. p=1

Tabla 3. Informacién medica en el formato escrito del CI segin perfil clinico vy

quirtrgico en pacientes graves

Requisitos de Perfil clinico Perfil quinmirgico

informacion médica n=227 n=108

n=335 Cumplimiento Incumplimiento Cumplimiento Incumplimiento
N° / % N® / % N°® / %% N°® / %%

Diagnostico clinico- 227/100 0 108/100 0

quirdrgico

Mombre y descripcion 180/79,2 47/20,7 Q99/91,6 9/8,3

de procederes

medicos

Informacién sobre los 220/96,9 73 100/92,5 8/7.4

beneficios de
procederes medicos

Informacién sobre los 210/92,5 10/4,4 107/47,1 1/0,9
riesgos

Alternativas de 220/96,9 73 105/97,2 3/2,7
tratamiento

Riesgos sin el 222/97,7 5/2,2 107/97,2 1/0,9

procedimiento
Mota: los porcentajes fueron calculados sobre |la base de cada perfil de los formatos

escritos del CI. p=0,9
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Tabla 4. Respeto a la autonomia en el formato escrito del consentimiento

informado segun perfil clinico y quirdrgico en pacientes graves

Requisitos para la Perfil clinico Perfil quinirgico

autonomia n=227 n=108

n=335 Cumplimiente Incumplimiento Cumplimiente Incumplimiento
N® f % N® f % N® / % N® f %

Declaracién de decisign 200/88,1 27/11.8 100/92,5 8/7,4

autéonoma

Acreditacion del 180/79,2 47/20,7 100/92,5 8/2.3

entendimiento

Acreditacion que 100/44 127/55,9 a0/83,3 18/16,6

fueron evacuadas las

dudas

Mota: los porcentajes fueron calculados sobre la base de cada perfil de los formatos

escritos del CI. p=0,005

DISCUSION

Una definicién mas completa de CI es que se trata de un proceso mediante el cual el profesional de la
salud tratante, le brinda informacién apropiada a un paciente competente, de manera que el paciente
pueda tomar una eleccién voluntaria de aceptar o rechazar el tratamiento.

La American Medical Association y la California Hospital Association, han listado los siguientes requisi-
tos como el minimo necesario para lograr la calidad adecuada del CI: diagndstico (si esta estableci-
do); naturaleza y proposito de la intervencién o procedimiento recomendado; riesgos y beneficios
esperados de todas las opciones, incluyendo renunciar a cualquier tratamiento. (1%

La conversacion mantenida con el paciente al revisar esa informacion y la decision del paciente, debe
estar documentada en el formato escrito. Asimismo, el médico debe revelar al paciente la posibilidad
de ser incluido en cualquier investigacion cientifica. El proceso culmina con la entrega de una copia
escrita como constancia de la realizacién de todo el proceso.

Sin embargo, no es necesario un CI para cada cosa que le sucede al paciente, un consentimiento sim-
ple puede ser oral y es usado para procedimientos tales como una flebotomia o una radiografia de
torax, que son considerados simples y comunes. Se requiere un nuevo CI escrito cuando es necesario
otro procedimiento considerado complicado.

En el estudio se evidencié un elevado porcentaje de cumplimiento del CI escrito, tanto en pacientes
con perfil clinico como los de perfil quirirgico, lo que es muy positivo para la evaluacién de la
ejecucion del mismo.

Existen cuatro excepciones reconocidas cuando no es necesario el CI del paciente:

1. Una emergencia de salud publica (ocurre cuando la salud de una poblacion puede depender de la
adopcion de ciertas medidas; en ese contexto, no se requerira el consentimiento).

2. Una emergencia médica (requieren servicios inmediatos para aliviar un dolor severo, o un diagnds-
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tico y tratamiento inmediatos de una condicién médica imprevisible, que podria llevar a una discapaci-
dad grave o a la muerte si no es inmediatamente diagnosticada y tratada).

3. Renuncia del paciente privilegio terapéutico (no se requiere que el médico le revele informacién a
un paciente competente si el médico siente que esa revelacion podria lastimar mas que beneficiar al
paciente).

4. Cuando el paciente es incompetente (en ese caso, existe la necesidad de determinar un subrogan-
te).

Los autores consideran que en la atencién a pacientes graves, el profesional debe actuar con rapidez
si considera necesario un procedimiento médico inmediato, y no perder tiempo en obtener un consen-
timiento del paciente o de un familiar, pero resuelta la emergencia, es imprescindible obtener el CI y
documentar todas las acciones realizadas, asi mismo se debe proceder si la emergencia requiere
tratamiento quirdrgico.

En cuanto al documento escrito, la literatura consultada *®7) hace especial énfasis en la necesidad de
que todas las instituciones hospitalarias cuenten con un documento escrito de calidad por su enorme
relevancia, pues en la practica diaria constituye un documento de notificacion de procedimientos
diagnosticos o de tratamientos invasivos necesarios o benéficos, pero que representan un potencial
riesgo o dafio para el paciente.

A pesar de esto, el acto de CI en la rutina diaria en numerosos casos se ha devaluado o desvirtuado,
al utilizarlo primordialmente como instrumento de defensa legal ante posibles reclamaciones o
demandas, (sobre todo en paises capitalistas) sin tener en cuenta que es un acto médico que va mas
alld de la declaracién de riesgos-beneficios, es un acto de igualdad humana en sus principios y
valores, que deja atras la actitud anacrdénica de paternalismo médico, que pretende situar al médico
por encima del paciente. (¢

Se puede decir que, en el estudio, la calidad de los formatos escritos del CI en pacientes graves es
buena, a excepcidon de los requisitos de autonomia, en especial en el acapite donde deben aclararse
las dudas, y en la comprobacion del entendimiento de la informacién brindada, que fue evaluada de
mal.

Estos aspectos son muy importantes, pues, aunque el documento tenga excelente calidad en cuanto a
su estructura e informacidn, si no se llega al entendimiento y a la evacuaciéon de todas las dudas, con
el paciente o familiar, se destruye todo lo bueno anterior y no se logra de forma adecuada el derecho
de autonomia en la toma de decisiones.

La llegada de la bioética a Cuba estuvo marcada por el predominio de la versiéon anglosajona con sus
cuatro principios: no maleficencia, beneficencia, autonomia y justicia. En la actualidad en los servicios
de salud se ha transformado la cultura que conferia absoluta libertad de tratamiento o intervenciones
al personal de salud, a otra que otorga la libertad de tratamiento por parte de los pacientes que indu-
dablemente decidirdn mejor que nadie cuando y con quién combatir su enfermedad, al igual de cémo
hacer llevadero su propio padecer. (2

Se coincide con la afirmacion que aunque la relaciéon médico- paciente sea descompensada, pues una
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de las partes padece, mientras que la otra posee el conocimiento para aliviarla, nunca debe conside-
rarse esta como una relacién de poder. 79

Por tanto, la concepcidn paternalista de la relacién médico- paciente que fue jerarquizada y basada
en el principio de beneficencia, con el cambio de la cultura juridica, pasa a una nueva situacién: no
se le llama paciente a la persona que recibe un servicio de esta naturaleza, se les llama usuarios y a
los médicos y enfermeras, prestadores de salud. En este contexto, sus derechos se conforman como
los protagonistas principales de este vinculo y los valores entendidos han quedado al margen y el
principio de autonomia prevalece. ®

Es alrededor de dos principios; la libertad y la equidad que se ha requerido construir ésta nueva
relacion, ahora entre prestadores y usuarios de los servicios de salud, que tiende a adaptarse a los
requerimientos generados por los avances cientificos técnicos y a los cambios sociales que determi-
nan el acceso a los servicios de salud, demandan mayor calidad en la prestacién de éstos. ¥

En otro sentido, los autores del estudio consideran que se debe ser muy cuidadoso con la informa-
cion ofrecida, aunque el paciente o familiar, tienen el derecho de conocer todo respecto a su salud;
examenes complementarios, conductas terapéuticas, posibles complicaciones y alternativas, en oca-
siones, ser demasiado explicitos, en algunos casos puede causar depresién, angustia o miedo si al
conocer su diagnéstico, no fuera tan bueno como se esperaba.

Informar en forma malintencionada al paciente o a los familiares para generarles miedo, buscando
su disentimiento, para eludir la practica de un procedimiento médico o quiruargico, diagndstico o tera-
péutico, dar informacion alarmante dirigida a cubrirse (medicina defensiva) de posibles quejas,
riesgos, eventualidades adversas, no prevenibles, riesgos de complicacidon, impericia, incompetencia
o mala practica ante posibles resultados desfavorables, cuando desee deshacerse del enfermo con el
propdsito de que el paciente no sea demandante o para que busque a otro médico.

Es transcendental asegurar el balance entre la cantidad y la calidad de informacion a dar para el con-
sentimiento, interactuar con el paciente o familiar, para individualizar desde el punto de vista
psicoldgico, cultural, religioso y para asi poder dosificar y adecuar la informacién a brindar, sin
ocultar la verdad, ademas de evitar tecnicismos y el lenguaje técnico. 1V

Lo que hace necesario es no solo valorar el tipo de paciente (de lo que se habla mucho) sino también
la situacién de que se trate (de lo que se habla poco).

Se coincide con Nufiez de Villavicencio F. V) cuando plantea que se debe insistir en la importancia de
individualizar cada enfermo y valorar sus caracteristicas, el tipo de enfermedad, puesto que salvo
casos excepcionales, los posibles sufrimientos psicoldgicos estan mas relacionados, con la falta de
informacidon veraz en cuanto a diagnostico, prondstico, exdmenes complementarios y tratamiento,
que con el uso adecuado de la verdad para lograr un buen CI y correcto ejercicio del derecho de au-
tonomia por parte del paciente. (9

Estudios revisados no concuerdan con estas afirmaciones, como el realizado por Calle Urra JE
et al. 2 en Espafia, donde fueron evaluados los formatos escritos del CI y se encontréd que ningin
formato cumplia con los requisitos minimos necesarios para brindar una informaciéon completa al pa-
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ciente, no se declaraban el diagndstico clinico para el cual se realizaban los procederes médicos, el
nombre del proceder, las ventajas y desventajas, especificaciones, las alternativas al tratamiento, lo
que indica que ningdn modelo cumplia con la parte medular del CI.

Tampoco se encontré concordancia con la tesis realizada en Espafia por Cabrejos Solano KDC, (®
donde no se escribia el nombre del médico tratante, ni su firma, ademas de los diagnésticos y el ni-
vel de satisfaccion y aceptacion del CI fue pobre.

En el estudio de Ldpez-Picazoa JJ et al. ** donde se evaluaron la calidad de los formatos del CI en
nueve hospitales del servicio murciano de salud y las principales deficiencias detectadas fueron en la
recogida de los datos generales y en la informacion sobre el diagnodstico clinico, declaracion de haber
comprendido la informacién y de haber aclarado todas las dudas planteadas.

Otro articulo realizado por Escobar Lépez MT y Novoa Torres E. (*> con el analisis de 359 documen-
tos escritos del CI, concluyeron que los documentos eran de dificil comprension para los pacientes,
en especial si provenian de los servicios quirdrgicos, con un abordaje tedrico y aplicacion practica del
CI en los diferentes ambitos, inadecuados, con deficiencias en la informacién verbal, coaccion y
persuasion por parte del personal médico.

Sin embargo, a pesar de que en la investigacién la calidad de los formatos del CI es buena en senti-
do general, los autores consideran que hay tres aspectos relevantes que no pudieron ser evaluados
porque fueron omitidos en todos los formatos escritos, uno es la solicitud al paciente o familiar de
autorizo de los datos con fines de investigacion biomédica, el otro es la entrega de una copia del
documento escrito al paciente y por ultimo, no se refleja la cuantia de informacion médica ofrecida,
por tanto, se desconoce cuales fueron los términos tratados con el paciente o familiar en cuanto a la
enfermedad, diagndstico y tratamiento.

Respecto a la primera, es importante la revision de la ética de la informacion, pues en muchos casos
se le solicita de forma verbal la autorizacion para participar en las mismas, pero no queda plasmado
en el documento.

Por tradicidén, las investigaciones epidemioldgicas habian quedado al criterio de los Comités de ética
de la investigacion (CEI) de cada institucion de salud, quien aprobaba o no dicho estudio, pero en la
actualidad, el CI es un requisito indispensable y un documento legal de estricto cumplimiento para
estos fines, por lo que es necesario e inminente la actualizacién de estos de temas a todos los profe-
sionales de la salud, dedicados a la investigacién. (*®)

En la revision bibliografica realizada a propédsito del tema, se ha podido comprobar que en sentido
general hay deficiencia en los formatos escritos del CI. **>%1718) En e| segundo caso, muchas veces,
por carencias materiales, no es posible entregar el documento, sin embargo, con la entrega del
documento al familiar, se asegura una garantia adicional al derecho de participacién de los pacientes
en la toma de decisiones y que el paciente y familiar cuenten con la informacién necesaria.

El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (COICM) recomienda, a través
de sus pautas éticas, nunca iniciar una investigacion en seres humanos sin la obtencién del CI
de cada sujeto a menos que hayan recibido una aprobacion explicita de un comité de ética.
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También sugiere tener en consideracion el contexto de desarrollo de grupos culturales diversos al del
investigador, sus tradiciones en cuanto a comunicacion y decisiones y respetar estos procedimientos.
Aclara que en ningun caso la autorizacion de los consejos de ancianos o jefes de etnias o similares
puede reemplazar a la autorizacién y consentimiento individual. (%)

El CI podria omitirse en algunos tipos de estudios, cuando este no comprometa los objetivos de la
investigacion, especificamente cuando en investigaciones de tipo social y psicoldgica no se explicitan
los propésitos del estudio para que el participante no modifique su conducta o bien, al conocer estos
no se le provoque una preocupacién innecesaria. En estos casos, el investigador ofrecera las garan-
tias para mantener la confidencialidad y la proteccion del investigado, asi como de comunicarle los
objetivos y pedir el consentimiento de inclusién de su informacidn, una vez finalizada su participa-
cion, o desde el inicio se puede pedir el consentimiento por el familiar. *®

Nunca se debe ocultar informacién con la finalidad de incentivar la participacion de los sujetos. En los
estudios aleatorizados, doble o simple ciego, el consentimiento informado consiste en explicarle al
sujeto que intencionalmente, se le estd ocultando cierta informacion y manifestarle las razones para
hacerlo, enfatizandole que al final de su cooperacién se le dara la informacién completa. (%

Los autores concuerdan con la afirmacién que, en la actualidad, los problemas de comunicacién son
el flagelo mas importante en la adecuada relacién médico- paciente, ya que es una de las cosas mas
dificiles de hacer y en especial, hacerla bien. Hay una multitud de barreras para el entendimiento
cuando se intenta obtener un verdadero CI. %

Puede haber una comunicacion inefectiva entre el profesional y el paciente a causa de diferentes len-
guajes, o tal vez debido a la falta de conocimientos de salud, o por cuestiones culturales. También
puede deberse a la renuencia del médico para usar la técnica compartida para la toma de decision.
(20,21)

Los autores consideran que es transcendental la presencia del psicologo, asi como la preparacion en
estos temas para todos los profesionales implicados en el proceso del CI, lo cual facilitaria la comuni-
cacion adecuada y el mejoramiento de la relacion médico-paciente.

El CI es mas que una firma en un documento legal. Requiere un proceso de comunicacion para
proporcionar y lograr el consentimiento informado. La confianza que es inherente al vinculo entre el

médico y el paciente es fragil y debe protegerse cuidadosamente. (19

CONCLUSIONES

La calidad de los formatos del CI es mala, ya que no se informan los riesgos, no se evacuan las
dudas, no hay una informacién acerca de los procedimientos a realizar, los requisitos para el cumpli-
miento del derecho de autonomia, tuvieron deficiencias en cuanto a la informacién ofrecida y en
aclarar las dudas, no se solicita el autorizo para investigaciones biomédicas y no se entrega una

copia del documento escrito.
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