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Introducciéon

La Bioética tuvo su origen en los Estados Unidos a la luz de
situaciones histéricas concretas vinculadas a los progresos en el
campo de la medicina y la investigacién, que dieron lugar al re-
planteamiento de nuevas formas de conducirse ante determina-
dos dilemas surgidos con el desarrollo, de manera que pudiera
establecerse un didlogo entre las ciencias de la salud y la ética
que alumbrara los conflictos de valores que los avances cientifi-
cos originan’.

La primera vez que es utilizado el concepto de Informed Con-
sent fue en 1957 en California, EE.UU., en el caso Salgo vs. Stran-
ford. En 1960 es publicada la sentencia Nathanson vs. Kline que
norma a los médicos, que deben revelar las consecuencias de sus
operaciones a los pacientes y la cantidad de esta informacién
debe ser razonable. En 1961 otra sentencia: Berley vs. Anderson,
define la doctrina de informacién para realizar un juicio y to-
mar una actitud convirtiéndose el Consentimiento Informado en
derecho del paciente y deber de los médicos, dando lugar a los
codigos de derechos de los pacientes®

El Consentimiento Informado es uno de los temas més difun-
didos dentro de los debates de la Bioética, pero atin no se practica
de manera generalizada en muchos paises. En nuestro pais, la
investigacion clinica lleva una considerable ventaja a la practi-
ca médica en la implementacion de protocolos relacionados con
Consentimiento Inforado®.

El Consentimiento Informado se puede considerar como un
acto voluntario realizado libremente por un sujeto competente

en base a:

1-Informacién adecuada.
2-Competencia del sujeto para recibir y procesar informacion y
tomar decisiones.

3-Elementos de consentimiento considerados como conformi-

dad de voluntades entre actuantes, deriva de la autonomia del
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enfermo pero se enriquece con la comprension, el afecto, la

solidaridad y el razonamiento cientifico del médico*.

El Manual de Etica del Colegio de Médicos Americanos defini6
el Consentimiento Informado como: “ la explicacién, a un pa-
ciente 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 re-
comendados para, a continuacion, solicitarle su aprobacion para
ser sometido a teoria y realidad en la practica local esos procedi-
mientos. La presentacion debe ser comprensible y no sesgada; la
colaboracion del paciente ser conseguida sin coercion; el médico
o especialista no debe sacar partido de su potencial dominancia
psicoldgica sobre el paciente™. No es un acto aislado, es un pro-
ceso amplio, en el que la relaciéon médico-paciente se convierte
en un didlogo entre agentes morales, deriva de la autonomia del
paciente, su base es la libertad de eleccién y todo debe realizarse
cumpliendo una serie de principios éticos®.

En muchos paises existen leyes y decretos que regulan cémo
ofrecer la informacién médica a pacientes y familiares. En Cuba
no se contemplan todavia, ni en la Constitucion de la Republica,
ni en leyes 0 comunicaciones estatales’, si en el Cédigo de Eti-
ca Médica del Ministerio de Salud Publica, donde aparece: “Se
debe obtener, antes de aplicar cualquier medida diagndstica o
terapéutica que pueda significar un alto riesgo para el paciente,
su consentimiento o el de sus familiares, excepto en los casos de
fuerza mayor™®.

Teniendo en cuenta que en la Cirugia Cardiovascular es im-
prescindible el ejercicio correcto y sistematico del Consentimien-
to Informado por las caracteristicas de los pacientes, la relativa
frecuencia de intervenciones y procedimientos terapéuticos de
envergadura, asi como del alcance y repercusion de estos en el
binomio médico-paciente, se decidi6 evaluar el conocimiento y
describir la percepcion de algunos aspectos bioéticos relaciona-
dos con el Consentimiento Informado, en el Hospital “Herma-

nos Ameijeiras”

Objetivos

1.Evaluar el conocimiento sobre el consentimiento informado
entre médicos especialistas relacionados con la Cirugia Car-
diovascular.

2.Describir la percepcion de estos profesionales acerca de algu-

nos aspectos bioéticos del consentimiento informado.

Material y Metodo
Se realiz6 un estudio descriptivo, de corte transversal, sobre los

conocimientos y percepcion del consentimiento informado en
médicos especialistas relacionados con la Cirugia Cardiovascu-

lar en el “Hospital Hermanos Ameijeiras”, el 3 de Junio del 2019.

Universo: La poblacién objeto de estudio estuvo constituida por
34 médicos especialistas, de los servicios de Cirugia Cardiovas-
cular: Cardiologia, Anestesiologia y Terapia Intensiva de Cirugia

Cardiovascular.

Muestra: Quedd constituida por 30 médicos especialistas
presentes el dia de aplicacion de la encuesta.
Criterios de exclusion: Médicos especialistas ausentes el dia de la

aplicacion de la encuesta (4 especialistas).

Consideraciones Fticas

Durante todo el proceso de investigacidn se tuvieron en cuenta
los postulados de la X Convencién de Helsinki sobre las investi-
gaciones biomédicas, la confidencialidad de las opiniones de los
profesionales y la imparcialidad del autor con dicha informacion.
Después de explicar a los posibles participantes los objetivos, el
contenido y el valor de la investigacion se les solicitd verbalmente
si estaban de acuerdo en ser incluidos en la misma. Los cuestio-

narios fueron an6nimos.

Obtencidon de la Informacion

Se realiz6 mediante la aplicacién a cada especialista de un
cuestionario validado, en otro estudio de investigacion y en prin-
cipios basicos de informacién y de la realizacién correcta del
Consentimiento Informado.

La respuesta fue estrictamente personal, con 23 preguntas ce-
rradas. (Anexo # 1).

Resultados y Discusion

En las tablas 1, 2 y 3 se detallan las caracteristicas del grupo
de estudio segtin edad, sexo y categorizacién docente. De los 30
especialistas encuestados, el 93.3% tenia edades comprendidas
entre 35 y 65 afos, predominando el sexo masculino (73.3%).
76.6% tenia categoria docente: Profesores Consultantes (13.1%),
Profesores Titulares (8.6%), Profesores Auxiliares (21.7%), Pro-
fesores Asistentes (17.4%) e Instructores (39.2%); 23.4% de los

médicos no tenia categoria docente.

Tabla # 1: Distribucién por grupos de edades.

Edad Nuamero %
<35 afnos 2 6.7
35-65 afnos 28 93.3
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Tabla # 2: Distribucion por sexo.

Sexo Numero %
Masculino 22 73.3
Femenino 8 26.7

Tabla # 3: Distribucion por categoria docente.

Categoria Numero %
Consultante 3 13.1
Titular 2 8.6
Auxiliar 5 21.7
Asistente 4 17.4
Instructor 9 39.2
Ninguna 7 23.4

La Tabla 4 muestra que la mayoria de los especialistas encues-
tados 24 (80%) consideran que siempre es necesario obtener el
Consentimiento Informado del paciente para la realizacién de
un procedimiento diagnostico y/o terapéutico, 4 de los encuesta-
dos (13.3%) lo consideran frecuentemente 6.7% ocasionalmente.
Otros estudios nacionales acerca del tema expresan similares re-
sultados®. La mayoria de los especialistas 16 (53.3%) opina que
es un documento imprescindible para la practica médica, el 30%
que es conveniente y 5 (16,7%) que es util en ocasiones. Signi-
ficativamente ninguno cree que sea un documento innecesario,
aunque no lo utilicen con la periodicidad requerida en su ejerci-
cio cotidiano. Lugones’ explica que: “con frecuencia los médicos
tienen dificultades para asumir el Consentimiento Informado
porque su formacién académica y su practica clinica han estado
imbuidas, hasta hace bien poco, por los principios y modos del
paternalismo tradicional”

Acea' argumenta que: “el principal error cometido ha sido
identificar el Consentimiento Informado con el “documento” de
consentimiento, un error que impide considerar al mismo como
un proceso asistencial donde la firma para la autorizacién es el
ultimo eslabon de una cadena formada, casi en su totalidad, por
el proceso informativo y la deliberacién con el paciente”.

En la propia Tabla 4 vemos que 70 % opina que la cantidad de
informacion del documento es suficiente para el paciente, 10%
que es bastante, 6.7% que es mucha y 13.3% que es poca. En la
opinién de los autores, la diversidad de opiniones esta relaciona-
da con percepciones individuales en los encuestados.

De igual manera, encontramos que la mayoria del grupo (63.4
%) estima que la comprensién del documento por parte de los
pacientes es buena y 10 % que es muy buena. A pesar de que los
documentos de Consentimiento Informado habitualmente se di-
seflan con el asesoramiento de expertos, juristas, y bioeticistas'' y
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deben ser revisados por los Comités Hospitalarios de Etica antes
de aplicarse en la practica clinica, expertos afirman que son de di-
ficil lectura y entendimiento por el paciente, que tienen una infor-
macidn excesiva o que no se explican con el suficiente detalle'.

Igualmente observamos en nuestro estudio que 70 % de los
especialistas ofrecen frecuentemente informacién adicional a la
aportada por el Consentimiento Informado, por lo cual los au-
tores opinamos que los documentos de Consentimiento Infor-
mado, no satisfacen adecuadamente la expectativa del paciente.

A pesar de que la totalidad de los especialista confirmé que
si hacian uso en alguna medida del Consentimiento informado,
la mayoria de los especialistas (56.6%) no aplicaban sistemadtica-
mente por no ser una norma generalizada, 33.3% porque des-
conocian su naturaleza y alcance, 3.3% consideraba que podia
exponer al médico a reclamaciones.

Segun literatura revisada, algunos médicos temen a la posibili-
dad de que la informacion genere en los pacientes una ansiedad
innecesaria, mientras que otros estudios, ponen de manifiesto
precisamente lo contrario®. En diferentes paises del mundo, el

consentimiento informado esta legislado™.

Tabla # 4: Percepcion de los especialistas acerca del Consenti-

miento Informado.

Variables Respuestas Numero %
Consideraciones éticas | Siempre 24 80.0
aacerca de la necesidad | Frecuente 4 13.3
de. obtener Consenti- Ocasionalmente 2 6.7
miento Informado

Nunca 0 0,0
Opinion acerca del Imprescindible 16 53.3
Consentimiento Infor- | conveniente 9 30.0
mado Util ocasionalmente 5 16.7

Innecesario 0 0,0
Opinion acerca de la Mucho 2 6.7
cantidad de informa- Bastante 3 10..0
cion del Consentimien- Suficiente o1 70.0
to Informado

Poca 4 13.3
Valoracion de la com- Muy buena 10.0
presion del Consenti- Buena 19 63.4
miento Informado Regular 3 266
Ofrecen habitualmente | Siempre 7 233
informacién adicional | Frecuente 21 70.0
al Consentimiento In- Ocasionalmente 2 6.7
formado

Nunca 0 0,0

No beneficia médico 0 0,0




Causas dela NO apli- | Limita gestién mé- 2 6.7
cacion sistematica del dica
Consentimiento Infor- Expone al médico re- 1 3.3
mado clamacion
No es una norma ge- 17 56.6
neralizada
Desconocimiento 10 33.3

naturaleza y alcance

No beneficia al pa- 0 0,0
ciente
Otra 0 0.0

En la tabla 5 se recoge el conocimiento de los especialistas en-
cuestados acerca del documento de Consentimiento Informado.

53.3% de ellos consideran que dicho documento debe ser redac-
tado por el médico de asistencia, 20% estima que cualquier inte-
grante del grupo bésico de trabajo puede ser quien lo redacte, 6.7%
opina que es Jefe del Servicio el responsable de dicha tarea, 13.3%
que debe ser confeccionado por el Director de la institucidon y 6.7%
por algtin miembro del Comité de Etica Asistencial de la institu-
ci6én. De igual manera, la mayoria de los encuestados (76.6%) con-
sideraba que el médico de asistencia era quien debia dar las expli-
caciones pertinentes a los pacientes y familiares. Segun la opinién
de los autores, la continuidad en la atencién médica a lo largo del
tiempo, implica un mejor conocimiento del paciente como perso-
na, incluyendo sus preferencias, sistema de valores y su capacidad
de autodeterminacién, igualmente, los pacientes identifican a su
médico de asistencia y en el depositan su confianza.

Sin embargo, cuando se pregunté acerca de quién debia entre-
gar el documento para ser firmado, 10% dijeron que puede ser
indistintamente el médico o la enfermera.

El Consentimiento Informado se asocia muchas veces con el
acto de lectura y/o firma de un documento. Hay que insistir en
que el verdadero Consentimiento Informado es aquel originado
por una satisfactoria relacién médico-paciente y aunque éste es un
buen medio para trasmitir informacién y sobre todo, para dejar
evidencia de que este proceso se ha realizado (por sus posibles
consecuencias legales), no deben ser en modo alguno ni el cen-
tro ni la finalidad del proceso®. Con relacién al tiempo necesario
para llenar el mismo, la mayoria de los médicos considera que el
paciente debe tomarse el tiempo que necesite (60%), el resto, pre-
senta diversas opiniones. Uno de los principales problemas que los
médicos plantean ante la documentacion relacionada con el Con-
sentimiento Informado es el tiempo que consume. En un sistema
publico de salud, como el nuestro, los profesionales, se enfrentan

a demandas asistenciales cada vez mas altas y complejas. EL volu-

men asistencial impide disponer de tiempo suficiente para brindar
adecuadamente la informacion, limita la oportunidad al didlogoy,
en definitiva, dificulta la relaciéon médico paciente’®.

El mayor numero de profesionales (56.6%) consideran que el
objetivo primordial del documento del Consentimiento Infor-
mado es la proteccion de los derechos de los pacientes, 30% esti-
ma que es facilitar la explicacion del procedimiento diagnéstico
y/o terapéutico, 10% lo identifican como un documento que se
utiliza para proteger los derechos del médicos y 3,3%, cree que se
realiza para cumplir con un requisito del hospital.

En este aspecto tan importante, la disparidad de respuestas,
confirma que no son adecuados los niveles del conocimiento del
tema, sobre todo teniendo en cuenta que el estudio se realizé en
un centro hospitalario de tercer nivel de atencién sanitaria y la
calificacidn cientifica de los encuestados.

El documento es un instrumento para exponer informacion al pa-
ciente, y de esta forma obtener su aprobacion de forma consciente.
Como refiere Lorda*: “Pensar que el Consentimiento Informado es
un momento aislado y puntual en la relacién clinica, centrado en el
formulario y preocupado sobre todo por obtener la firma del pa-
ciente, es equivocarse totalmente en el plano ético y legal”

Este documento es mas un derecho del paciente y una medida
para facilitar la relacién sanitaria, que un posible eximente en
caso de demanda, aunque su valor atenuante es indudable y un
factor a tener siempre en cuenta®.

En Cuba, en correspondencia con las caracteristicas de nuestro
sistema de salud, el Consentimiento Informado debe constituir
un presupuesto esencial en la relaciéon médico-paciente’®.

La totalidad de los médicos considera que el Consentimiento
Informado debe ser solicitado ante testigos. 76.6% opinan que
deben ser delante de los familiares, 13.3% estiman que debe es-
tar presente otro médico y 10% que puede ser otra persona. Este
aspecto también se destaca en la literatura revisada'. En nuestro
servicio se realiza delante de un grupo de familiares y varios es-
pecialistas del servicio.

Tabla # 5: Conocimiento de los especialistas acerca del Consen-

timiento Informado.

Variables Respuestas Numero %

Redaccion Direccién del 4 13.3
Hospital
Jefe de Servicio 2 6.7
Médico asistencial 16 53.3
Otro médico del 6 20.0
grupo
Comité de Bioética 2 6.7
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Explicar Jefe de Servicio 2 6.7
Médico asistencial 23 76.6
Otro médico del 5 16.6
grupo
Entrega del Con- Médico 27 90.0
sentimiento Infor- | ,distinto 3 10.0
mado
Tiempo para apli- | 5-10 minutos 1 33
car el Consenti- 10-30 minutos 4 13.3
miento Informado Horas o dias - 233
Lo necesario 18 60.0
Objetivo primor- Protege médico 3 10.0
dial Consentimien- | protege paciente 17 56.6
to Informado Facilita explicacion 9 30.0
Requisito hospitalario 1 3.3
Testigos Médico 4 13.3
Familiar 23 76.6
Otra persona 3 10.0
Conclusiones

Los especialistas evaluados no poseen un adecuado conoci-
miento sobre el Consentimiento Informado, lo cual interfiere en
la relacién médico-paciente y limita sus potencialidades profe-
sionales y humanas.

Recomendaciones

Se impone la elaboracién de un documento rector sobre Con-
sentimiento Informado que se corresponda con los principios

rectores de nuestro Sistema de Salud.
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Anexo 1: CUESTIONARIO A LOS ESPECIALISTAS

Sexo 1.Hombre
2. Mujer

Edad 1. <35 afos
2. 35-65 anos
3.> 65 anos

Categoria docente

1.Si Consultante
Titular
Auxiliar
Asistente
Instructor
2.No

sConsidera necesario obtener el consentimiento de un
paciente para la realizacion de un procedimiento diagndstico
y/o terapéutico?

1.Siempre

2.Frecuentemente

3.0casionalmente

4.Nunca

:Qué opinion tiene de los formularios de consentimiento
informado?

1.Imprescindibles
2.Conveniente
3.Utiles en ocasiones
4.Innecesarios

:Qué opina de la cantidad de informacion que se le da al
paciente en los formularios?

1.Mucha
2.Bastante
3.Suficiente
4.Poca

+Como valoraria la comprension del formulario por sus
pacientes?

1. Muy buena
2. Buena

3. Regular

4. Mala

:Ofrece habitualmente al paciente mas explicaciones que las
aportadas en el documento?

1.Siempre
2.Frecuentemente
3.0casionalmente
4.Nunca

sPor qué usted considera que el Consentimiento Informado
no se aplica sistematicamente en nuestro medio?

1.No beneficia al médico

2.Limita la gestion del médico

3.Expone al médico a reclamaciones legales
4.No es todavia una norma generalizada

5.Se desconoce su naturaleza y alcance
6.No beneficia al paciente
7.0tra

:Quién considera que es el responsable de la redaccion del
documento?

1.Direccién del Hospital

2.Jefe de Servicio

3.Médico de asistencia directa

4.Cualquier médico del Grupo Basico de Trabajo
5.Funcionario del Comité de Bioética

:Quién considera que es el responsable de la explicacion del
documento?

1.Jefe de Servicio

2.Médico de asistencia directa

3.Cualquier médico del Grupo Basico de Trabajo
4.Enfermeria

5.Funcionario del Comité de Bioética

:Quién entrega el documento al paciente?

1.Médico
2.Enfermera
3.Indistintamente

:De cuanto tiempo dispone el paciente desde la entrega del
documento hasta su firma?

1.Menos de 5 minutos
2. de 5-10 minutos

3. de 10-30 minutos
4.Horas o dias

5.Lo que necesite

:Cual cree que es el objetivo primordial del documento de
consentimiento informado?

1.Proteccion de los derechos del médico

2.Proteccion de los derechos de los pacientes

3.Facilitar al profesional la explicacion del procedimiento
diagnéstica y/o terapéutica

4.Cumplir con un requisito del hospital

+Se cerciora usted de que el paciente entendio en qué consistia

la prueba o intervencion antes de realizarla?

1.Si

2.Parcialmente

3.No

:Debe pedirse ante testigos?

1.Si Otro médico
Un familiar
Otro

2.No
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