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RESUMEN

El consentimiento informado mas que un acto puntual de informacion, es un
proceso gradual que no termina con la firma de un documento sino que va mas
allad, e involucra a médicos, pacientes e instituciones. Este concepto esta
directamente relacionado con el respeto a la autodeterminacion, que consiste en
reconocer, que cuando un paciente esta libre de intrusiones ilegitimas que corten
su libertad y es capaz de definir y contrastar su propia escala de valores, entonces

las decisiones sanitarias son fundamentalmente una cosa suya.

En esta investigacion se logro identificar el Proceso de Consentimiento Informado
en pacientes de cirugia programada de ortopedia o de cirugia general, en una
institucion militar, analizando algunas situaciones que impidieron o favorecieron el

proceso. Para ello se entrevistaron via telefénica a 386 pacientes.

Los pacientes de este estudio, percibieron el Cl, no como un proceso, sino como

un unico momento en el cual se firma un documento de respaldo legal para los

médicos, donde el paciente asume toda la responsabilidad del procedimiento.
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INTRODUCCION

En la historia de la medicina predoming, hasta finales del siglo XX, la llamada
beneficencia paternalista, donde el enfermo no tenia capacidad de decision y
estaba sometido al criterio del médico, quien poseia toda la sabiduria tedrica y
practica suficiente para ordenarle lo que debia hacer con su salud. Esta
caracteristica imperd hasta el surgimiento del consentimiento informado. Hoy en
dia ya no se entiende el principio de Beneficencia si no va acompafado del
respeto a la Autonomia, la cual ha cumplido un papel central en la orientacién de

la relacion médico-paciente.

El Consentimiento Informado es un claro rechazo, de las sociedades democraticas
y de los pacientes, a la concepcion autoritaria y paternalista tradicional de la
relacion médico-paciente. Actualmente, la Beneficencia y Autonomia no pueden ir
separadas de la medicina y comienzan a tener alguna influencia en el modo de
actuar de los médicos. Como resultado, segun Beauchamp y Childress, existe
ahora un derecho del paciente, que es la Autonomia enlazada a los principios de

Beneficencia, No-maleficencia y Justicia.

La informacion es un derecho del paciente y deber médico. También es una

herramienta atil, desde el punto de vista bioético y juridico, para la toma de

decisiones clinicas que garanticen el cumplimiento de otros derechos como son: el
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derecho a patrticipar en la toma de decisiones clinicas, el derecho a la intimidad y

la confidencialidad, y el derecho a aceptar o negarse a una alternativa terapéutica.

Partiendo de esta perspectiva, consentir no es sencillamente estar de acuerdo y
acceder a un procedimiento; el consentimiento implica un proceso amplio de
asimilacion y comprension de la informacion, gracias al cual el paciente aprecia la
conveniencia o inconveniencia de los tratamientos para restablecer su salud y
preservar su calidad de vida, con la conviccion de que su decision fue voluntaria, y
que su consentimiento no puede ser simplemente el momento de la firma de un
documento. EI Cl, visto como un proceso, se basa en la creencia de que se llega a
las decisiones en salud luego de un intercambio permanente de informacion entre

el médico y el paciente.

Ahora bien, cuando se admite que el paciente tiene derecho a consentir o no la
realizacion de una intervencion médica, se esta aceptando su autonomia, y al ir en
contra de esta, se estaria cayendo en maleficencia. Dado que la salud es un
concepto subjetivo de bienestar fisico, psiquico y social es necesario contar con la
voluntad y deliberacion del paciente frente a las intervenciones médicas (Casado,

1998:30).

Las exigencias, bioética y juridica, de obtener un consentimiento informado estan
lo suficientemente arraigadas en la teoria que delimita la autoridad moral de las

profesiones e instituciones de salud como para considerarlas exigencias
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universales inherentes a su quehacer. Dichas exigencias se derivan del
convencimiento de que los seres humanos, incluidos los seres racionales
enfermos, gozan de la autonomia moral suficiente para poder tomar sus propias
decisiones. Por tanto esta fundamentacion obliga al personal de salud a respetar
en la préactica clinica, la forma y el modo de vida de los pacientes, que no es otra
cosa que reconocer y respetar la pluralidad y diversidad de los individuos dentro
de un contexto social. Ademéas, como otro fundamento del consentimiento
informado, esta el respeto por la dignidad humana que es elemental dentro de
toda personay comun para todo individuo. Desde esta perspectiva, toda persona

es un fin y no un medio, ni siquiera para hacerle el bien.

1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Es una realidad que en las sociedades democraticas, los gobiernos y las
instituciones, luchan por garantizar a las comunidades y a los individuos, la
libertad cultural y las libertades individuales, sin desatender el bienestar de la
sociedad en general. Para ello se apoyan en los Derechos Humanos (DH), en el
Cédigo Internacional de Etica Médica, Cartas de Derechos del Paciente, entre

otros codigos y declaraciones nacionales e internacionales.
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Estos codigos y declaraciones se han venido fortaleciendo y han generado
importantes cambios a través de la historia, por la incursion de nuevos enfoques
dados por la importancia creciente de la investigacion y del desarrollo
tecnocientifico para el individuo, la sociedad, la humanidad, la multiculturalidad y el
medio ambiente, tanto en el presente como en el futuro. Es asi como los criterios
de universalizaciéon de los Derechos Humanos en 1948 y la declaracién de las
Naciones Unidas, deben enfocarse en que tanto individuos como instituciones,
inspirandose constantemente en ellos, fomenten y exijan, mediante la

socializacion, el respeto a estos.

Sin duda alguna, uno de los cambios mas importantes en esta via se esta
produciendo en el ejercicio de la medicina, con una profunda transformacion en la
relacion médico-paciente y en todo el tema de derechos de los pacientes, en
especial su derecho a ser informados y respetados en su autodeterminacion,
(Declaracion de los Derechos del Paciente. Asociacion Americana de Hospitales

1973, Cartas de Derechos del Paciente Declaracion de Lisboa 1981).

Conciente de esta necesidad, el Hospital Militar Central, instituciéon de salud de Ili
y IV nivel de alta y mediana complejidad, centro de docencia universitaria de pre y
postgrados en diferentes ramas de la medicina, enfermeria y otras areas de la
salud, adscrito al Sistema General de Salud de las Fuerzas Militares, que atiende
pacientes civiles y militares de todas las partes del pais, con diversos parametros

morales, culturales y sociales, tiene el reto de fomentar y respetar los derechos de
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los pacientes que consultan en dicha institucion, conforme lo declaran cddigos,
convenios internacionales y nacionales, declaraciones de DH, principios de
Bioética médica, y lo emite la Constitucién Politica de Colombia de 1991. Ademas
teniendo en cuenta que las fuerzas armadas forman parte de los grupos sociales
considerados vulnerables (Normas CIOMS Ginebra 2002), por estar subordinados
de un grupo con estructura jerarquizada, requieren desde la perspectiva bioética,
unos lineamientos claros basados en el respeto mutuo, tanto del personal de salud
hacia el paciente, como del paciente hacia el personal de salud. Asi pues, la
relacion paciente- personal de salud ha de estar precedida por el respeto a la
integridad y dignidad de la persona. Este respeto excluye toda manifestacion de

superioridad o arrogancia por parte del personal de salud o del paciente.

Aunque el médico ocupa, de ordinario, una posicién de autoridad, no puede tratar
a sus enfermos, como si fueran objetos, animales o sujetos carentes de
inteligencia. La condicion personal del paciente, obliga al médico a reconocerle
como a alguien que es inteligente y libre; de ahi nace el deber del médico de
informarle y de solicitar su consentimiento libre para los actos diagnosticos y
terapéuticos, y debe hacerlo de tal modo que el paciente comprenda sus
explicaciones y sus consejos y pueda consentir con la madurez de un ser moral y

responsable.’

! Simon, P. El Consentimiento Informado. Madrid: Editorial Triacastela, 2000. p. 114.
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Sobre el Cl se ha estudiado y escrito desde diferentes perspectivas. Este no
puede ser visto como un acto puntual o la simple firma de un documento en
representacion de un acto burocratico o administrativo, sino que, mas bien, debe
ser considerado como un proceso continuo y gradual, en virtud del cual el
paciente, usuario de un servicio de salud, recibe informacion suficiente y
comprensible para participar en las decisiones con respecto al diagnoéstico y
tratamiento de su enfermedad (Guias, J, Balafia, LI, Carbonell J. Simén, R.
Surroca R. Nualart, LI: 1999); (Cruceiro, A: 1999); (Simén, P. 1999). Este tipo de
enfoque ha sido denominado como modelo procesual, el cual est4 construido
sobre la base de una patrticipacion activa del paciente en el proceso de toma de
decisiones (Lidz, Ch. Appelbaum, P y Meisel, A. 1999:151); (Beauchamp, T. Y

Childress, J., 1999: 135)2,

Otros estudios se han realizado entorno a las inquietudes de los pacientes frente a
la relacion y comunicacion que se da entre el personal de salud y mas

especificamente en torno a la relacion meédico paciente.

La Comision Nacional de Arbitraje Médico de Madrid, informo sobre las principales
inconformidades de los pacientes atendidas durante los primeros cinco afios de
funcionamiento y donde concluyeron que en el 40% de éstas existido una denuncia

contra el médico, frecuentemente por falta de informacién para el paciente o su

> Citado por: Ovalle G, C. Practica y Significado del Consentimiento Informado en Hospitales de Colombia y
Chile. Estudio de Casos. Coleccion BIOS Y OIKOS. Volumen 7. 2009. p. 18.

16



familia, lo que origind una deficiente relacion médico-paciente, aunque no una
inconsistencia desde el punto de vista de atencion médica. Los aspectos criticos
de mayor importancia que se observaron en este mismo estudio fueron la relacion

médico-paciente, lex artis, historia clinica y consentimiento informado.?

En esta misma direccion se encuentra el estudio de Galan: “Cl de usuario de los
servicios sanitarios”, mostro que los reclamos por responsabilidad médica no
suelen originarse en un error técnico sino en el fracaso de la informacion y la

relacion medico-paciente.

También Vasquez Ferreyra en su investigacion sobre el consentimiento informado
observa: "En la actualidad existe una cierta psicosis en la clase médica por dejar
documentado el consentimiento de todo paciente que va a ser sometido a una
intervencion quirargica, por lo que desde ciertos sectores se preconiza el uso de
protocolos especificos de informacion y consentimiento, estimando que les
protegeran, a modo de paraguas, contra futuras reclamaciones".* Esto podria ser

lo que estos autores llaman la medicina defensiva.

Vale la pena ademas, mencionar otro estudio realizado por médicos mejicanos
que ponen en evidencia las dificultades, aun subsistentes, en cuanto a la

aceptacion voluntaria y comprensiva del Cl, donde se investigaron 72 medicos

3 Galan, C, J.C. el consentimiento informado del usuario de los servicios sanitarios. Madrid: 1997. pp. 162-
164.
*Vazquez F, R. A. el consentimiento informado en la practica médica. Madrid.
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residentes, para estudiar entre otros, el respetar el derecho del paciente y se
encontré que el 34% de los médicos respeto6 el derecho a decidir de los pacientes

y 34% no lo hicieron.’

Estudios mas recientes sobre el CI, a nivel de Colombia, son el de Wiesner y
Monsalve® “interactuar, comunicar, deliberar” y el de Ovalle “Consentimiento
Informado en hospitales de Colombia y Chile”’. Estas investigaciones, desde la
voz de los pacientes, manifiestan un déficit en la relacion medico-paciente debido
a la poca comunicacion que se da en el area clinica de algunas instituciones

colombianas y chilenas.

Aunque desde la década de los 70 se reconoce, en los paises anglosajones, el ClI
como un derecho de los pacientes a ser informados de todo lo que afecte su
salud, en Colombia los estudios en bioética son incipientes y mas aun aquellos
relacionados con el cumplimiento al proceso de consentimiento informado (PCI)
como un derecho juridico y bioético. Es el caso de la institucion donde se realizo

esta investigacion, ya que no se encontraron estudios al respecto.

A continuacion se hace una breve resefa sobre el sitio donde se realiz6 esta

investigacion.

® Lafaurie O, G. et al. ¢doctores por qué se quejan sus pacientes? Tribunal de Etica Médica de Bogota
Colombia. Editorial. Imprelibros s.a. 2002. p. 45-46.

6 Wiesner, C. C. Monsalve, M.L. Op. cit.

’Ovalle G, C. Op. cit. p. 18.
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El Hospital Militar Central (HMC), pertenece a un régimen de excepcion en salud,
cuya mision es la prestacion de servicios de salud de alta y mediana complejidad,
docencia e investigacion, de alto nivel de desempefio para generar avances en el
conocimiento y contribuir al mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion del
subsistema de salud de las fuerzas militares y del pais en general, caracterizado
durante toda su historia como un hospital eminentemente de trauma y quirargico,
con un promedio mensual de 980 cirugias realizadas en el 2009, de las cuales el
91% corresponde a pacientes militares, soldados en su mayoria (Dato

suministrado por la jefatura de salas de cirugia).

Para el HMC es de gran preocupacion el frecuente numero de quejas y reclamos
de los usuarios, relacionadas con la falta de informacion al paciente y a su familia
por parte de los médicos, respecto a la evolucion y el tratamiento instaurado. En el
primer trimestre del 2009 se presentaron mensualmente alrededor de 221 quejas
de pacientes, de las cuales el 14%® correspondi6 a la falta o poca informacion del
meédico hacia el paciente o a su representante, lo que lleva a una notable
inconformidad y vulneracioén al derecho de los pacientes a estar informados y a

participar en las decisiones sobre su proceso de recuperacion de la salud.

8 Oficina de Atencién al Usuario. Hospital Militar Central. 2009.
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1.2 JUSTIFICACION

Dado que el consentimiento informado supone un proceso que va mas alla de la
firma de un documento de autorizacién y cuyo fundamento es una relacion de
informacion, comprension, confianza y autorizacion entre el paciente y el médico,
se convierte en el reflejo de una relacién clinica, sobre la cual se basa todo el
proceso asistencial y su consiguiente toma de decisiones. El Cl debe basarse en
un proceso de dialogo oral que permita la comprension mutua; y su formulacion
escrita no es mas que uno de los pasos de este proceso ineludible en algunas
circunstancias, pero que nunca puede substituir al proceso de didlogo. Esta

substitucién es un atentado grave a las necesidades de ayuda del enfermo.®

El CI viene a ser considerado como el nucleo de todas las reflexiones bioéticas
sobre la practica clinica, y su comprension ayudaria a evitar algunas deficiencias y

no pocas perversiones que se van cometiendo.*

Para que se establezca una relacion clinica necesariamente se tiene que dar una
comunicacion, la cual se basa en la informacion, y esta a su vez ha de ser
comprendida por parte del paciente y su familia, y de esta forma poder proteger el

derecho a la informacion y a la autodeterminacion, permitiendo asi tomar una

° Broggi, M. A. Problemas Practicos del Consentimiento Informado. Fundacién Victor Grifos i Lucas. p. 203.
10 .
Ibid., p. 7.
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decision, reflexiva, informada y razonable que es lo requerido en el seno de la

relacion terapéutica.

Se ha dicho también que una buena informacién y la participacion del paciente en
la toma de decisiones puede tener beneficios terapéuticos. Un paciente bien
informado es posible que aumente su adherencia con el tratamiento, ya que una
de las causas de rechazo es la ausencia de una adecuada informacion sobre la
naturaleza y el proposito del tratamiento. También mejorara la satisfaccion de los
pacientes, dado que la informacién adapta las expectativas a la realidad, y el
participar en la toma de decisiones es uno de los componentes de la

satisfaccion.*

Es claro que en cuanto al Cl: “La obligacion de solicitarlo es primariamente
bioética y no juridica. Se trata de las condiciones que hay que cumplir para
respetar el derecho de los pacientes a tomar decisiones respecto de su salud y

con su cuerpo”.*?

En este nuevo paradigma de la bioética, donde a los paciente ya no se les debe
tratar como a nifios, la relacibn meédico-paciente paternalista pasa a hacer

reemplazada por modelos de respeto a la autodeterminacion, o modelo

" Sociedad Iberoamericana de Derecho Médico “SIDEME”. Montevideo-Uruguay. 2009.
12 Cragno Osvaldo, N. Consentimiento Informado. En: Revista. NEXO No. 35. Buenos Aires: Hospital Italiano
de Buenos Aires.
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autonomista (Hooft, 1999:106), donde todo procedimiento en salud debe tener un

previo Cl obtenido por parte del personal sanitario (Singer, M: 1997:45-64).

Sin embargo a pesar del soporte bioético del consentimiento informado, en el
ambiente clinico, el lenguaje institucional sigue siendo el documento que contiene
la firma del paciente para someterse a lo indicado por el profesional médico
clinico, como un soporte juridico y administrativo de las actividades ejecutadas por
el médico, y no como una nueva perspectiva de la relacion médico-paciente,
motivada por una exigencia de los pacientes que seria lo que realmente da
significado al Cl en un hecho de responsabilidad compartida en el que se observa
a los enfermos como sujetos autonomos. Es decir, un individuo capaz de decidir,
para lo que el profesional sanitario debe brindarle la mayor informacion posible,
cuidar que su decision sea libre y evidenciar que ha comprendido todos los
aspectos que rodean su caso. Partiendo de esta premisa desde la voz de los
pacientes se dio respuesta a la siguiente pregunta de investigacion: ¢Como se
esta llevando acabo, en la practica clinica de un hospital militar, el PCl en

pacientes quirdrgicos?

El desarrollo de la pregunta que motivo este trabajo no tienen la pretension de
atribuir culpas a las partes comprometidas en el PCI, por el contrario el propdsito
esta en generar de acuerdo a los resultados una propuesta de un adecuado PCI
desde una perspectiva bioética, respetuosa de los Derechos Humanos, como

valores indiscutibles configuradores de cualquier forma de organizacion social.
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Destacando entre ellos la autodeterminacion como fundamento de dignidad y
libertad humana, se pueden proteger y garantizar estos derechos fundamentales
en los pacientes y usuarios del sistema de salud de las fuerzas militares. Para dar

respuesta a estas preguntas se desarrollaron los siguientes objetivos.

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo general.

¢ Identificar el proceso de consentimiento informado y algunos aspectos que
intervienen en la calidad y comprension de la informacion, asi como en la
voluntariedad de los pacientes entre 18 a 60 afios, a quienes se les practicé
una cirugia programada de Ortopedia o Cirugia General en el Hospital

Militar Central de Bogota D.C. en el 2009.

1.3.2 Objetivos especificos.

e Examinar algunos aspectos que intervienen en el respeto a la

autodeterminacion, en el PCI de los pacientes de 18 a 60 afos, a quienes

se les practicé cirugia programada de Ortopedia o Cirugia General, en el

Hospital Militar Central de Bogota D. C. en el 2009.
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e Describir algunas situaciones que favorecen o interfieren en la calidad y
comprension de la informacion entre médicos y pacientes de 18 a 60 afios,
a quienes se les practico una cirugia programada de Ortopedia o Cirugia

General, en el Hospital Militar Central de Bogota D. C. en el 2009.

e Proponer pautas para el PCl desde una perspectiva bioética, teniendo en

cuenta los hallazgos encontrados en la investigacion.

2. MARCO TEORICO: TEORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1 EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

2.1.1 Historia del Consentimiento informado.

Para Simén P, el Cl tiene su origen en el largo proceso de cambio del concepto de

sujeto moral y racional, con autonomia para gobernar su propia vida, sus propias

creencias religiosas y sus propias convicciones politicas, experimentado por la

fundamentacién del poder politico, como consecuencia de la entrada en el

escenario histoérico de la Modernidad.

El actual “problema” de la medicina con el ClI, es su resistencia al cambio de

perspectiva de un modelo paternalista a un modelo autonomista, ya que la
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medicina adopté modelos preconcebidos, y se mantuvo en ellos con mayor fuerza
hasta el siglo XX. EI médico, dotado de sabiduria tedrica y practica sobre la salud
y la enfermedad, sélo puede ser fuente de la verdad, bondad y belleza. Mientras
que el paciente enfermo, no le queda sino aceptar, pasivamente, como
incuestionables los preceptos y 6rdenes del médico. Es decir, ser buen paciente

es saber someterse, saber obedecer, colaborar con el médico y ser “paciente”.

Dada esta resistencia en el personal de salud, frente a los reclamos de los
pacientes y ciudadanos, el resultado fue la mediacion decisiva de la tradicion
politica de la justicia, para lograr la transformacion de las premisas de la tradicion

beneficentista, y la incorporacion de la tradicion juridica de la autodeterminacion.

Varios fueron los hechos que influyeron el origen del Cl. en primer lugar, la
necesidad de proteger a los sujetos, objeto de investigacion biomédica, y en
segundo lugar a los pacientes en el campo clinico, debido a los avances

tecnocientificos.

Es asi como el primer caso mencionado del consentimiento informado fue en el
Siglo XVIII (1767), en el Reino Unido (Slater vs. Baker & Stapleton). En 1914 se
presento otro caso, cuando el Tribunal de New York dictd una resolucion de las
mas emblematicas e influyentes, con ocasion del caso “Scholoendorff vs. Society
of New York Hospital”. En este se examinaba un interesante supuesto consistente

en la extirpacion de un tumor del abdomen de un paciente, durante una
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intervencidon que se proyectaba como meramente diagndéstica. Se trataba de una
laparotomia exploratoria, en la que el paciente, habia dejado expresamente
aclarado que no queria ser operado. El fallo favorecio la autonomia del médico, el
cual debe siempre actuar con su conciencia y en el mejor interés del paciente

cuando se le presentan dificultades practicas, éticas y legales.*

A raiz de este fallo, dado que no se tuvo en cuenta la voluntad y el permiso
otorgado al médico por parte del paciente, en los Estados Unidos se formd un
importante cuerpo jurisprudencial que marco las diferentes etapas que han

presidido el desarrollo del Cl hasta adquirir los alcances actuales.

Pero no es posible hablar de una verdadera etapa de desarrollo del
consentimiento informado sino hasta 1947, donde aparece la primera fase de lo
que vendria a ser dicho instituto. En ese momento aparece en el acontecer
mundial el Instituto Frankfurt, como encargado de la higiene racial y los campos de
exterminio implementados en la Alemania nazi, actuaciones por las cuales fueron
juzgados oficiales médicos y cientificos del régimen nacional socialista, por
crimenes de genocidio y experimentacion en seres humanos. Estos juicios se
iniciaron en septiembre de 1945 y se consideran como un hito en la historia de los

derechos humanos.

13 Coleccién Bios y Ethos. Vol.8. Universidad el Bosque. Cédigos, Convenios y Declaraciones de Etica Médica,
Enfermeria y Bioética. Ediciones el Bosque 1% Edicién 1998. p. 57.
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En relacidén con la sancién de los crimenes contra la paz, crimenes de guerra y
crimenes contra la humanidad, el acuerdo concluido en Londres el 8 de agosto de
1945 entre los gobiernos de los Estados Unidos de América, Francia, Reino Unido
de Gran Bretafa y la URSS, vencedores en la segunda Guerra Mundial, partio de
la idea de que los individuos tienen deberes y obligaciones internacionales que
estan por encima de su deber de obediencia al Estado del que fuesen nacionales,
con el fin de justificar sus comportamientos. Por tanto, nadie puede apoyarse en la
obediencia debida a su Estado cuando este haya sobrepasado las competencias y

poderes que el derecho internacional le reconoce.

Precisamente, es en una ciudad alemana, después del juicio de Nuremberg,
donde nace el concepto moderno del consentimiento informado, al establecerse
en 1947 el Codigo de Nuremberg, redactado por la Asociacion Médica Mundial. En
dicho documento se consagra un principio basico que debe regir toda
investigacion humana: el consentimiento informado; afirmandose que el

consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencia.*

Este codigo se convirtid, a pesar de limitarse a establecer unos principios éticos y
juridicos relativos a la experimentacion con seres humanos, en el germen de esa
nueva perspectiva de respeto individual de los sujetos que se encuentran
sometidos a los meédicos con fines de investigacion, y en particular del

reconocimiento del derecho a la libre autodeterminacion.

' Coleccion Bios y Ethos. Vol. 8. Op. cit. p. 69.
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Es decir el sujeto debe encontrarse libre de todo agente de coaccion, tener
suficiente conocimiento de todos los riesgos y beneficios asi como una adecuada

comprension del asunto en cuestion.

La Asamblea General de las Naciones Unidas, el 10 de diciembre de 1948,
presenta la Declaracion Universal de los Derechos Humanos con reconocimiento y
aplicacion universales y efectivos entre los pueblos acogidos que consideran que
la libertad, la justicia y la paz en el mundo tienen por base el reconocimiento de la
dignidad intrinseca y de los derechos iguales e inalienables de todos los miembros
de la familia humana. Esta Declaraciéon, en su articulo 1, refiere que: “Todos los
seres racionales nacen libres e iguales en dignidad y derechos, dotados como

estan de razén y conciencia, deben comportarse fraternalmente unos con otros.”

Posteriormente, en 1964, aparece la Declaracion de Helsinki, promulgada también
por la Asociacion Médica Mundial. La Declaracion de Helsinki viene siendo
actualizada en las diferentes Asambleas de la Asociacion Médica Mundial. La
ultima actualizacion fue en la 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008,

16
I

donde se reconoce el deber de informar para solicitar el CI™. También el informe

Belmont, reconoce la importancia del Cl a través del respeto de la autonomia de

15 El Informe Belmont, Principios y guias éticos para la proteccién de los sujetos humanos de investigacion.
Comision Nacional para la proteccion de los sujetos humanos de investigacion biomédica y del
comportamiento. USA. Abril 18 de 1979.

16 Gracia, D. Fundamentos de Bioética. 32 Edicidon. Madrid. Editorial Triacastela, 2008. p. 176.
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las personas y analiza lo que consideran son los aspectos mas importantes del

consentimiento: la informacion, la voluntariedad y la comprension.

Otro importante aporte a la defensa de los derechos de los pacientes es el
Convenio Europeo de Bioética: “Convenio para la Proteccion de los Derechos
Humanos y la Dignidad del Ser Humano”. Con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina, en su Articulo 5 certifica: “una intervencion en el ambito de
la sanidad s6lo podra efectuarse después de que la persona afectada haya dado

su libre e informado consentimiento”.

Asi como, con Declaraciones Universales de Derechos en Alemania se tomaban
medidas para proteger a los sujetos de investigacion, en los Estados Unidos se
dieron importantes avances para proteger a los pacientes, por el Tribunal Supremo
de California. En 1957, el juez Brody, en el caso Salgo vs. Leland Stanford Jr.
dictamind: “los médicos violan sus deberes con los pacientes y se exponen a
demandas, si se ocultan hechos que son necesarios para formar la base de un
consentimiento informado inteligente por el paciente respecto al tratamiento
propuesto”. Es la primera vez que se emplea la expresion consentimiento
informado, dejando claro la adecuacion de la informacion y la obligatoriedad de

conseguir el consentimiento del paciente.

La importancia particular de este caso esta en que, no solo exige la obligacion de

“obtener el consentimiento informado” del paciente, sino que ademas establece el
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deber de “informar adecuadamente” al paciente antes de que se decida. Es decir
el derecho del enfermo a la calidad de la informacién, y el deber del médico de
revelarla. Es deber del médico, revelar al paciente toda la informacion que pueda
ser necesaria para que éste realice una decision inteligente. El texto dice que debe
hacerse “la revelacion completa de los datos necesarios”, pero poco despues se
aflade que los datos deben explicarsele al paciente con “una cierta dosis de

discrecion”.’

El siguiente paso se dio en 1973, cuando la Asociacion Americana de Hospitales
aprobo su Carta de Derechos del Paciente. En ella se asienta que el paciente
tiene derecho a que su médico le comunique todo lo necesario para que pueda dar
su consentimiento informando, previamente la aplicacion de cualquier
procedimiento o tratamiento, y que cuando hay otras opciones de tratamiento

médico o terapéutico significativos, estos deben ser explicados al paciente.*®

Con la aparicion de los codigos de Derechos del Paciente, por mas que su
contenido sea parcial y ambiguo, podria considerarsele como la culminacion del
descubrimiento del derecho al consentimiento informado y un “derecho humano

individual”.*® O derecho al autogobierno.

7 El Informe Belmont. Op. Cit.

'8 Comisién Nacional para la proteccién de los sujetos humanos de investigacion biomédica y del
comportamiento. USA. Abril 18 de 1979.

' Gracia, D. Op. cit. p. 176.
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Para dar mayor asentamiento al Cl, ademas del caso Salgo vs. Leland Stanford,
en Estados Unidos, se dieron otros como el de Gray Vs. Grunnagle (1966) y

Berkey vs. Anderson en (1969).

Existe también el famoso experimento Tuskegee se inicia en 1932, cuando el
servicio de salud publica de los Estados Unidos decide llevar a cabo un estudio
sobre la evolucion natural de la enfermedad conocida como Sifilis, en la poblacion
negra de Tuskegee (Alabama). A los individuos seleccionados no se les informé
que tenian la enfermedad, ni de la realidad del estudio y, obviamente, no
participaban voluntariamente pues no conocian esta realidad. A pesar de que en
los siguientes afios aparecieron tratamientos eficaces contra esta enfermedad, a la
poblacion seleccionada no se le dio tratamiento y sufrieron las consecuencias de
la enfermedad y su mortalidad.?®> Por lo anterior, se deben reconocer las
necesidades particulares de los que tienen desventajas economicas y médicas.
También se debe prestar atencion especial a los que no pueden otorgar o
rechazar el consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el
consentimiento bajo presion, a los que se beneficiaran personalmente con la
investigacion y a los que tienen la investigacion combinada con la atencion

médica.

20 Galan, Cortés J.C. El consentimiento informado del usuario de los servicios sanitarios. Madrid: Colex, 1997.
pp. 162 - 164.
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Razon ademas trascendental para que en el grupo de estudio, como son los
pacientes de las fuerzas militares, soldados en su mayoria (67.8%), el personal de

salud sea aun mas incisivo y cuidadoso en la informacion y obtencion del CI.

Si en el caso Salgo no habia claridad sobre este hecho, a partir del caso Anderson
Vs. Berkey, se resuelve este vacio por cuanto se somete al paciente a una
mielografia, y aun cuando el paciente le solicita informacién adicional al médico,

este no se la suministra adecuadamente.

A raiz de estos casos se fij0 un nuevo “estandar de informacion de la persona
razonable”, obligandose asi al profesional de la salud a obtener el consentimiento
informado para ejecutar cualquier tipo de procedimiento en el paciente, luego de
haber suministrado una revelacion razonable. Quien establece qué tanta
informacion debe darse en este nuevo enfoque, es el paciente. Mediante estas
sentencias se manifestaron los pacientes norteamericanos, siendo ellos quienes

reclamaron su derecho a la autodeterminacion.

Esta fue la trayectoria del consentimiento informado, que desde la década de los
setenta quedd establecido en EE.UU. (Carta de Derechos del Paciente, 1973;
Documento A.M.A., 1981 y la President’s Commission, 1983), y progresivamente
en Europa occidental (Documento de la Asamblea Parlamentaria del Consejo de
Europa, 1976), estableciéndose el deber de informar de forma expresa y por

escrito, al menos en procedimientos concretos, con exposicion del riesgo-
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beneficio, objetivos concretos, alternativas existentes, limitaciones ulteriores, etc.,
todo ello en lenguaje llano y comprensible. Una vez en posesion de todo ello, el

paciente otorga o0 no, su consentimiento.

La historia del ClI en el Hospital Militar, lugar donde se desarroll6 ésta
investigacion se conoci6 a través del fundador del Comité de Etica de
Investigacion de la misma institucion, el Doctor Javier Godoy, Médico Oncélogo,
presidente del comité de Bioética. En 1991 se conformé el comité de Etica
institucional, integrado por un grupo de meédicos de diversas areas clinicas,
quienes trabajaron en el Cl institucional. Este en su momento no se pensé como
un formulario, sino que se trabajé en la parte médica para generar la cultura de
informar al paciente, familia o su representante, todo lo relacionado al
procedimiento, las posibles complicaciones y dejarlo consignado en la historia
clinica de cada paciente. El responsable de brindar esta informacion es el
especialista que va a realizar el procedimiento. Posteriormente se capacité en el
proceso e importancia del Cl, a un grupo de médicos de los servicios de mayor
volumen de pacientes, por directriz de la gerencia general. En este momento se
conoce el formato de CI institucional, pero hace la salvedad de no tener claridad

en qué momento se implementé el uso del actual formato de CI.

Este documento consiste en una hoja escrita por ambos lados, que inicia con el
siguiente encabezado: “Consentimiento Informativo para la practica de

intervenciones quirdrgicas y/o procedimientos especiales, otorgado en
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cumplimiento de la Ley 23 de 1981". Este formulario completamente diligenciado

debe permanecer en la historia clinica. Ver anexo n° 4.

2.1.2 Elementos del consentimiento informado.

Siguiendo con la perspectiva de que el Cl es un proceso comunicativo y de
construccion mutua basado en la informacion entre el médico y el paciente que
propende por una deliberacion y una toma de decisiones responsable. En general
como respeto a los individuos se exige que se dé a los sujetos, en la medida de
sus capacidades, la oportunidad de decidir lo que mas les convenga, para su

proyecto de vida.

Consecuentemente, un proceso de consentimiento informado debe incluir

conceptos tales como, informacién, comprension y voluntariedad.?*

e Informacioén

La informacién es uno de los elementos imperiosos en el Cl para que sea valido.
Es el medio con que cuenta el paciente para poder opinar y tomar libremente las
decisiones que considere pertinentes. La informacién debe ser previa a los

procedimientos y/o tratamientos que se deben efectuar al paciente.

21 El informe Belmont. Op. cit.
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Se debe ofrecer al sujeto la oportunidad de preguntar todo sobre el procedimiento,
alternativas si las hay y consecuencias de las mismas, las complicaciones mas
frecuentes e indicarle que puede no aceptar lo ofrecido y las consecuencias de su

no aceptacion.

Asi mismo se le debe indicar al paciente, que el hecho de haber autorizado un
procedimiento, no lo obliga a someterse a este, y que puede negarse en ultimo
momento, sin ser necesario dar explicacion alguna al cambio de decision.
Igualmente debe tener claridad el paciente que el permiso otorgado al profesional
de la salud para actuar en su cuerpo no va mas haya de lo explicado y aceptado
por el paciente, y que esto no exime de responsabilidad a los galenos en caso de

una mala practica profesional.

Como beneficio a una adecuada informacion se establece una relacion médico-
paciente de confianza, de cooperacion y adherencia al procedimiento o
tratamiento. lgualmente el médico protegera la intimidad y la confidencialidad

depositada por el paciente.

Para determinar qué tanto se informa, se ha establecido el estandar de la persona
razonable, es decir dar toda la informacion que el paciente posiblemente requiera,
para que con ella pueda tomar una decision razonable. El concepto de "voluntario

razonable” se refiere a que la medida y naturaleza de la informacion deberia ser
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tal que las personas, sabiendo que el procedimiento no es necesario para su
cuidado, y quizas tampoco comprendido por completo, puedan decidir si quieren
tomar parte en el progreso del conocimiento. Incluso en aquellas ocasiones en las
que quizas se pueda prever algun beneficio directamente a su favor, los sujetos
deberian comprender con claridad la escala por donde se mueve el riesgo y la

naturaleza voluntaria de su aceptacion.

e Comprension

La comprensién es el modo y el contexto en los que se comunica la informacién y
es tan importante como la misma informacién. Por ejemplo, presentando la
informacion de modo desorganizado y con rapidez, no dejando casi tiempo para
su consideraciéon, o disminuyendo el numero de oportunidades de hacer
preguntas, puede todo ello afectar de manera adversa la habilidad del sujeto en el

ejercicio de una opcion informada.

Puesto que la habilidad del sujeto para comprender es una funcion de inteligencia,
de madurez y de lenguaje, es preciso adaptar la presentacion de la informacién de

acuerdo a las capacidades individuales de cada paciente.

El personal de salud, en este caso el médico, tiene la responsabilidad de
cerciorarse de que el sujeto ha comprendido la informacion. Puesto que siempre

existe la obligacion de asegurarse de que la informacién, en cuanto se refiere a los

36



riesgos, es completa y comprendida adecuadamente; cuando los riesgos son mas
serios, la obligacion de informar también aumenta. En algunas ocasiones puede

ser apropiado administrar al paciente un test de comprension, verbal o escrito.

e Voluntariedad

La voluntariedad es un acuerdo de participar en un procedimiento y constituye un

consentimiento valido sélo si ha sido dado voluntariamente.

Segun Faden y Beauchamp (1986), la voluntariedad se relaciona con la
autonomia, la libertad y la independencia. Por esa razén es imperioso que el
médico deba actuar segun los mejores intereses del paciente, proporcionandole
informacion y asesoria suficiente que favorezcan la toma de decisiones

auténomas, libres de cualquier influencia o coercion indebidas.

Se da coerciéon cuando se presenta, intencionadamente, una exageracion del
peligro de la enfermedad con el fin de obtener el consentimiento. La influencia
indebida, por contraste, ocurre cuando se ofrece una recompensa excesiva, sin
garantia, desproporcionada o inapropiada, o cualquier ofrecimiento con el objeto
de conseguir el consentimiento. De igual manera cuando se crean falsas
expectativas y promesas que no tienen ninguna evidencia. Del mismo modo,
incentivos que ordinariamente serian aceptables, pueden convertirse en influencia

indebida si el sujeto es especialmente vulnerable.
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Se dan presiones injustificadas cuando personas que ocupan posiciones de
autoridad o que gozan de influencia (médico militar - paciente soldado),
especialmente cuando hay de por medio sanciones posibles, urgen al sujeto a
aceptar. Sin embargo, existe siempre algun tipo de influencia de este tipo y es
imposible delimitar con precisidon dénde termina la persuasion justificable y donde
empieza la influencia indebida. Pero la influencia indebida incluye acciones como
la manipulacion de las opciones de una persona, controlando la influencia de sus
allegados mas proximos o amenazando con retirar los servicios médicos a un

individuo que tiene derecho a ellos.

Una forma de controlar este fendmeno, en el caso de los pacientes militares, es
que en primer lugar, cuando se establece la relacion médico militar - paciente
militar, se debe dejar claro, que independientemente del rango militar, el paciente
goza de unos derechos como paciente, y para realizar en su cuerpo cualquier
procedimiento médico se requiere de su autorizacion, y la institucion y el personal
de salud estan obligados a respetar y fomentar que se cumpla con este principio.
Para que el consentimiento sea valido, ha de ser otorgado libremente y sin

ninguna coercion, sobre el proceso de decision del paciente.
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2.2 RELACION MEDICO-PACIENTE

2.2.1 Definicion.

La relacion médico-paciente es aquella en la cual las necesidades médicas de una
persona y la habilidad técnica de otra forman las bases de una sociedad humana;

la medicina es una forma de encuentro humano que se caracteriza por la ayuda.*

Su finalidad es la de proteger y promover la salud de los pacientes, tratar la
enfermedad, eliminar o mejorar el dolor, el sufrimiento y la incapacidad, evitar la
pérdida prematura de la vida, ademas de sus deberes éticos para con el paciente
y su entorno. El paciente debe ser visto siempre de manera integral, es decir, de
desde el modelo biopsicosocial. La relacion médico — paciente es la mas
importante de todas las que se establecen en el mundo sanitario, la piedra angular

de los sistemas de salud.

La relacion sanitaria, en este caso la relacion médico-paciente, ha sufrido mas

cambios en las dos ultimas décadas que en los ultimos veinte siglos.

Tradicionalmente, la relacibn médico-paciente se ha basado en un modelo de
relacion asimétrica, vertical, en la que el médico desempefiaba el papel de tutor y

el paciente, el de desvalido. Los médicos antiguos pensaban que la enfermedad

*? Drane, James F. Cémo ser un buen Médico. Editorial San Pablo. 1993. p. 36.
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no solo afectaba el cuerpo de los pacientes sino también su alma, su razon y, por
tanto, se les consideraba incapaces de tomar decisiones prudentes por ellos
mismos. El tipo de relacion que establecian con el médico era semejante a la que
establece un hijo pequefio con su padre; su papel era pasivo, el de seguir las

instrucciones de su médico. Tal es la esencia del paternalismo en salud.?®

A este papel sumiso del paciente ha correspondido otro: el autoritario del médico,
no soélo desde el punto de vista cientifico, sino también moral. EI médico tenia el
poder para diferenciar lo correcto de lo incorrecto, y también lo bueno de lo malo,
de ahi su autoridad moral. Su norma de moralidad ha sido el de hacer el bien al

paciente, pero sin contar con él.

Llevado a su extremo y en la interpretacion mas tradicional, hacer el bien a los
demas era bueno, aun cuando se actuara en contra de la expresa voluntad de
quién recibia el beneficio. Hasta hace muy poco tiempo todos los codigos éticos
médicos han sido expresion de esta ideologia de beneficencia y paternalismo, y
han sido bien aceptados por la sociedad. En este contexto, al paciente se le ha
ocultado de forma casi rutinaria la verdad y recibia solo la informacion que le
parecia bien al médico. El enfermo pocas veces participaba en la toma de
decisiones, pero esto no ha impedido que en los ultimos afios surja, entre los

clinicos, la inquietud de si se debe contar o no la verdad al paciente para que

2 Gracia, D. Bioética Clinica. Estudios de Bioética Il. La Relacion Clinica. Editorial El Buho LTDA. Primera
Edicién 1998. p. 32
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pueda participar con el médico en la toma de decisiones que le afecta. Dicha
situacion ha puesto entre dicho el modelo paternalista, y lo que antes se veia

como moralmente aceptable, ahora resulta inadmisible.

Entre las razones responsables de este cambio se pueden enumerar las
siguientes: en primer lugar, el neoliberalismo, con la practica de la democracia, ha
acostumbrado a los ciudadanos a ser mas exigentes con sus derechos. En
segundo lugar, la presencia de una sociedad de consumo ha convertido a los
ciudadanos en clientes, al punto de que ya no se hable de pacientes sino de
clientes, y como tal el cliente puede exigir, caracteristica vista antes en otros

ambitos como el comercio o la economia, y ahora en la medicina.**

En tercer lugar, los grandes avances en medicina permiten saber mucho mas de
las enfermedades, de su diagndstico y tratamiento, que lo que se conocia en el
pasado. Se pueden diagnosticar enfermedades en pacientes que no se sienten
enfermos, y ello crea una nueva situacion en la que el paciente no es tan
vulnerable, ni siente tanto temor como el que estda gravemente enfermo. Se
enfrenta a la enfermedad con mas racionalidad y su relacion con el médico es mas

como un cliente que como un paciente.

En esta era de grandes avances, con un sencillo andlisis de sangre, sin ninguin

riesgo para el paciente, se pueden hacer diagndsticos que ofrecen al paciente

** Gracia, D. Bioética Clinica. Op. cit. p. 62.
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panoramas desoladores de su salud: enfermedades infecciosas incurables y
transmisibles, enfermedades ligadas a ciertos genes que no se saben si se
desarrollaran y para las que ademas no hay posibilidades de prevencién ni

curacion.

Del mismo modo, como consecuencia del avance tecnolégico en la medicina, se
someten a los pacientes a unas pruebas diagnosticas y a unos tratamientos muy
complejos, con posibilidades de riesgo importante. Los avances en la
epidemiologia permiten conocer esos riesgos, asi como los resultados previsibles

en términos de probabilidad.

Todas estas circunstancias empujan a la medicina a salir de su tradicional silencio
y a ofrecer a los pacientes toda la informacion que precisen para poder participar
con el médico en la, cada vez mas compleja, toma de decisiones sobre aspectos

que les atafien, en relacion a su proyecto de vida.

Otra de las razones que impulsa este cambio es el desarrollo de una nueva
disciplina: la bioética, que introduce una serie de valores en la practica de la
medicina. La insistencia de la distincion entre derechos y valores, ciencia y ética
esta contribuyendo a erosionar el modelo médico-paciente tradicional y a reducir

un injustificado paternalismo en beneficio de los pacientes. Ahora se han
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redefinido algunos de los conceptos de los principios que rigen el acto médico,

como son la autonomia, no maleficencia, justicia, beneficencia.?®

Todos estos cambios estan propiciando que la relacion del médico con el paciente
se esté haciendo mas horizontal, con mas dialogo. Estd emergiendo un nuevo
valor en la relacién, la autonomia de los pacientes, segun el cual todos los
individuos deben ser respetados como tales, lo cual implica su propio concepto de
lo que es calidad de vida y su capacidad para tomar decisiones sobre su futuro y
su cuerpo. Dicho asi parece de una evidencia meridiana, pero es un concepto
nuevo en sanidad, muy controvertido y de una aplicacion compleja. Es légico que
los médicos, acostumbrados al viejo paternalismo, vean su aparicion como una

incomodidad suplementaria e incomprensible.

Sin embargo este modelo es controvertido porque se trata de un paso de un
modelo de moral de codigo Unico a una ética pluralista, que respeta los multiples
codigos morales de los sujetos. Lo que es beneficioso para los pacientes ya no
puede ser impuesto por el saber cientifico. La ciencia no puede ser utilizada para
imponer la medicina, entre otras cosas, porque esta ultima no es una ciencia
exacta sino probabilistica y, por tanto, llena de incertidumbres cuando se aplica a

un paciente en concreto.

2% Beauchamp, T, L., Childress J. F. Principles of Biomedical Ethics. 62 Edition. New York Oxford: 2009.
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Ya no se entiende el principio de Beneficencia si no va acompafnado del principio
de Autonomia. Este es uno de los fundamentos bioéticos de la doctrina del
Consentimiento Informado, que significa un rechazo a la concepcion autoritaria y
paternalista tradicional de la relacion médico-paciente. Beneficencia y Autonomia
no pueden ir separadas de la medicina y comienza a tener alguna influencia en el

modo de actuar de los médicos.?®

Aunque en Colombia este concepto es relativamente nuevo y los pacientes
escasamente lo conocen, y es poco aplicado en la practica clinica, es
responsabilidad, desde todo punto de vista, del personal de salud y de las
instituciones prestadoras de salud incorporar e informar a los pacientes para que

hagan uso de él, como una forma de respeto y consideraciéon hacia los individuos.

Marc Antoni Broggi, ha sefialado entre otras cosas, que la informacién no es un
problema de papeles, sino de modelos de relacion clinica; que la informacion debe
ser algo inherente a una practica clinica de calidad, como lo es la correcta
exploracion fisica, y que la informacion solo tiene sentido en el marco de un

proceso comunicativo, interactivo, deliberativo y humanizado.

Algunos paises desarrollados como Estados Unidos de Ameérica, Inglaterra,
Francia entre otros, frente a los paises en desarrollo han avanzado, mas, en

cuanto a cambiar el modelo paternalista en la atencion sanitaria, como en los

% Gracia, D. Bioética Clinica. Op. cit. p. 7.

44



modelos politicos y sociales. Lo importante para los pacientes es que se cuenta
con herramientas respaldadas desde la perspectiva de la bioética y la
jurisprudencia, y en la medida en que los pacientes, cientificos y profesional
sanitario las conozcan, las exijan y las apliquen se lograra el cambio de este
modelo, caracterizado por una comunicacion casi nula y en sentido vertical, hasta
alcanzar modelos comunicativos, interactivos, deliberativos y humanizados como

los propuestos por Broggi.?’

El Cl se ha ido codificando histéricamente como norma juridica. Pero mas que
juridica, es una exigencia é€tica ineludible, porque no respetar las decisiones
autonomas de las personas es hacerles dafio en su esfera moral y no respetarlos

como personas, como sujetos morales capaces de tomar sus propias decisiones.?®

Sin embargo para que se dé este cambio en la relacion médico paciente se
requiere de médicos desensibilizados y sensibilizados que realmente reconozcan
y respeten el derecho del paciente a ser informado y consultado, de tal manera
que le permita preguntar y decidir sobre las acciones que se le vayan a realizar en
su cuerpo, pueden ser, procedimientos diagndsticos, quirdrgicos, medicos
curativos, o paliativos. Para dichas acciones el paciente dara su consentimiento de

manera verbal y finalmente escrita. Colombia es un pais que por tradicion se

2T Simén L, P. Op. cit. p. 7.
2 Simén L, P. Op. cit. p. 19-20.
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caracteriza en modelos paternalistas, razon que lleva a pensar que el tema del

consentimiento informado en realidad esta apenas naciendo.

Autores como M. Broggi se han manifestado en esta direccion: “es hora de dejar la
medicina defensiva ademas es necesario entender que el consentimiento
informado implica una nueva cultura en el desarrollo de la relacion clinica, en la

gue se exige un mayor respeto a las personas del que se tenia hasta ahora.”

2.2.2 Tipos de relacion médico-paciente.

Existen diversos modelos de relacion médico-paciente, entre ellos se encuentran
los modelos propuestos por Emanuel y Emanuel: el modelo paternalista clasico, el
interpretativo, el deliberativo, y el modelo autonomista (Beauchamp y McCulluohg,

1987:45).

El modelo paternalista clasico, la opinién de los pacientes es pasada por alto. Se
basa en la confianza que se tiene de una habilidad técnica del médico y en su
capacidad e idoneidad moral para definir de una manera beneficiente qué hacer
con el paciente. Por tanto, la relacion médico-paciente ha sido descrita como una
relacion de poder ligada a la posesion exclusiva de unos saberes técnicos. Los

procedimientos se realizan de acuerdo a las decisiones puramente del médico, sin
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tomar en cuenta la opinién de los pacientes.? Quiere decir que el médico pretende
saber lo que le conviene al paciente y obra en consecuencia sin el permiso de

este. En este modelo no cabe la idea de autonomia moral.

El modelo autonomista, entiende los valores y creencias del paciente como la
principal consideracion en la determinacion de la responsabilidad moral del médico
durante la asistencia de los pacientes. Si los valores del paciente se enfrentan
directamente con los de la medicina, la responsabilidad de los médicos estriba en
respetar y facilitar una autodeterminacion del paciente en la toma de decisiones
sobre su destino médico. El paciente emerge como un individuo con autonomia
personal, es decir, con gobierno de si mismo, libre de interferencias controladoras
por parte de otros, y libre de limitaciones personales que impidan realizar
elecciones juiciosas y comprensibles. EI hecho de estar enfermo no es un
impedimento para tomar sus propias decisiones. En general una persona con
autonomia, es aquella que goza de las capacidades cognitivas, psicologicas,
emotivas, etc.; con libertad de actuar, independientemente de las influencias

interna y externas (Beauchamp, T. y Childress, J).

El modelo burocrético se caracteriza por tratar de contener los costos, en salud y
se ven abocados a limitar la prestacion de servicios sanitarios, con la consecuente

delimitacion de la autonomia de los pacientes. Dando paso a la medicina

2 Simén L, P. Op. Cit; 38-48.
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gestionada en donde la distribucién de los escasos recursos en salud, trae consigo

problemas de justicia distributiva.

2.3 EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN COLOMBIA

En Colombia la base del consentimiento informado son los derechos humanos,

con especial vigor después de la sancién de la carta politica de 1991.%

Es de aclarar que aunque el consentimiento no es un elemento novedoso en la
practica meédica, su conocimiento y aplicaciéon adecuada a lo largo de la relacion
médico-paciente, todavia no logra romper completamente los antiguos modelos
paternalistas y autoritarios del ejercicio médico. Sélo hasta cuando se logre
establecer que el consentimiento no es un documento para evitar sanciones
punitivas, sino una normativa del quehacer cotidiano, donde se acepte con
humildad la condicién de dominio en el paciente, donde la Unica dominacion que
se ejerza sea la de respeto, informacion, colaboracion, orientacion, educacion y
atencion; permitiendo al paciente su derecho a autodeterminarse, para que tome

su mejor decision.

La constante evolucion bioética y filoséfica ha llevado a un aumento considerable

de los Derechos Humanos fundamentales. Especialmente en el ambito de las

%% Constitucién Politica de Colombia de 1.991.
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ciencias de la salud, éste desarrollo ha repercutido de varias maneras. Asi por
ejemplo: a) impulsando el desarrollo de los derechos de los pacientes, b) dando
mayor importancia a la bioética y c) replanteando el modelo tradicional

paternalista.

Como movimiento moderno, el respeto por los individuos resulta indiscutible y es
fundamento de todo ordenamiento. Su reconocimiento esta expreso en todas las
leyes supremas. De ello se deriva que el derecho al consentimiento informado
esté catalogado entre los mas importantes derechos humanos. En este camino, se
dilatan los llamados derechos de los pacientes y asi se pasa de una medicina
paternalista a una medicina en donde prima el principio de respeto por la

autonomia o el derecho a autodeterminarse.

Hasta hace algunos afos, ni siquiera se hablaba del consentimiento informado y
por légica consecuencia, la jurisprudencia no lo tenia en cuenta.®! “En Colombia el
articulo 12 del decreto 3380 de 1981 (reglamentario de la Ley 23 del mismo afio)
dispone que el “médico dejara constancia en la historia clinica del hecho de la
advertencia del riesgo previsto o de la imposibilidad de hacerla”. Esta nueva
obligacion legal para el médico, ademas de ser una actividad de reconocimiento a
los derechos del paciente, también se ha convertido rapidamente en un

documento de gran importancia para el aspecto de responsabilidad legal del

3! sociedad Iberoamericana de Derecho Médico. “SIDEME”.
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mismo, en general, actia en su favor cuando se ha tenido la precaucion de

diligenciarlo adecuadamente.

La doctrina colombiana define el consentimiento informado como “aquel
procedimiento mediante el cual el médico comunica e informa a su paciente las
diversas opciones y alternativas para el diagndstico, evolucion y tratamiento de la
enfermedad, advirtiéndole los riesgos inherentes a los procedimientos, asi como
los beneficios que se deriven, en forma clara que le permita hacer una decision
racional, en ultimas es la autorizacion autonoma de una intervencion meédica de

cada paciente en particular”.

Los fundamentos del consentimiento informado como son, el principio de la
autonomia y el derecho al libre desarrollo de la personalidad, estan contemplados
en la Constitucion Politica de Colombia de 1.991, Capitulo 1, Titulo II, Articulo 16 y
siguientes, ratificados en Resolucion 13437 de 1.991 del Ministerio de Salud
Publica, por la cual se adopta el Decalogo de Derechos de los Pacientes aprobado
por la Asociacion Médica Mundial en Lisboa, 1.981. El paragrafo 2 del Articulo 1°.
de dicha Resolucion sefala que todo paciente debe ejercer sin restricciones por
motivos de raza, sexo, edad, idioma, religion, opiniones politicas o de cualquier
indole “su derecho a una comunicacion plena y clara con el médico, apropiada a
sus condiciones psicologicas y culturales, que le permitan obtener toda la

informacion necesaria respecto a la enfermedad que padece, asi como a los
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procedimientos y tratamientos que se le vayan a practicar y el prondéstico y riesgo

que dicho tratamiento conlleve”.

La Ley 23 de 1.981 de la Constitucién Politica de Colombia “Por la cual se dictan

normas en materia de ética médica” consagro:

e Art.15. “El médico no expondra a su paciente a riesgos injustificados. Pedira su
consentimiento para aplicar los tratamientos médicos y que puedan afectarlo
fisica o psiquicamente, salvo en los casos en que ello no fuere posible, y le
explicard al paciente 0 a sus responsables de tales consecuencias

anticipadamente”

e Art. 16. “La responsabilidad del médico por reacciones adversas, inmediatas o
tardias, producidas por efecto del tratamiento no ira mas alla del riesgo

previsto. El médico advertira de él al paciente a sus familiares o allegados”.

Esta Ley fue reglamentada por el Decreto 3380 de noviembre 30 de 1.981 con el
aviso que, en forma prudente, haga el paciente a sus familiares o allegados, con
respecto a los efectos adversos que, en su concepto, dentro del campo de la
practica médica, pueden llegar a producirse como consecuencia del tratamiento o

procedimiento médico.
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Esta constitucion también incluye los casos en los que se excluye el

consentimiento informado:

e Art.11. “El médico quedara exonerado de hacer la advertencia del riesgo
previsto en los siguientes casos: a) Cuando el estado mental del paciente y
la ausencia de parientes o allegados se lo impidan; b) Cuando exista
urgencia o emergencia para llevar a cabo el tratamiento procedimiento

médico”.

e Art.12. “El médico dejara constancia en la historia clinica del hecho de la

advertencia del riesgo previsto o de la imposibilidad de hacerla”

Aunque el enfoque juridico no es el objetivo de este trabajo si vale la pena

mencionar la importancia desde este ambito en Colombia.

Sobre la importancia del Cl se han pronunciado las Altas Cortes, con énfasis en la
trascendencia que tiene esta figura dentro del ejercicio de la medicina. Para ello se
puede citar el caso de la Sentencia No. 12076 del Consejo de Estado de Enero 24
de 2.002, en el cual, el Dr. Jesus Maria Carrillo Ballesteros, expone el
reconocimiento del Consentimiento informado en la practica médica moderna: “De
otra parte, es preciso insistir en que el derecho a la informacién que tiene el

paciente es un desarrollo de su propia autonomia, asi como de la titularidad que
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ostenta de su derecho a la integridad, a su salud, y ante todo a su libertad para

decidir en todo cuanto compete intimamente a la plenitud de su personalidad”.*?

3. METODOLOGIA DE INVESTIGACION
3.1 DISENO DE INVESTIGACION
Este estudio corresponde a una investigacion de corte transversal. Este se
desarroll6 mediante encuesta telefénica, a pacientes operados, de los servicios de
ortopedia o cirugia general que fueron dados de alta, entre uno y tres meses antes
de la aplicacién de la encuesta, por considerar este periodo como un plazo limite
para evitar sesgos de memoria.
Las encuestas fueron realizadas por una persona con previo entrenamiento en un
apropiado PCI, sin vinculo alguno con la institucion observada ni con los pacientes
encuestados.

3.1.1 Estrategias de muestreo.

El estudio se desarrollo en ocho etapas:

32 Constitucién Politica de Colombia de 1991.
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En la primera etapa: de la base de datos de pacientes quirtrgicos del
sistema de Dinamica Gerencial de la institucién, se hizo la seleccion de los
pacientes, que cumplian los criterios de inclusion. Se identificaron con el
namero de la historia clinica y se conformé la base de datos de la

investigacion.

En la segunda etapa: se aplicaron 20 encuestas como prueba piloto, y se
ajustaron las preguntas en cuanto a su comprension. Estas encuestas no

formaron parte de la muestra seleccionada.

En la tercera etapa: se capacitd en un adecuado proceso de ClI, a la
persona encargada de aplicar las encuestas a los pacientes seleccionados.
En esta misma etapa se realizaron las encuestas a la muestra

seleccionada.

En la cuarta etapa: del total de pacientes encuestados se tomé una
submuestra aleatoria del 30% (n=90), estratificado por servicios, y se reviso
la documentacion referente al Cl existente en la historia clinica. Dicha

informacioén fue contrastada con la obtenida en la encuesta telefénica.

En la quinta etapa: con la informacion resultado de las encuestas, se

generd una base de datos en el programa estadistico SPSS 18, usando una
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codificacion apropiada. Para las variables que provenian de preguntas
cerradas esta codificacion no reviste mayor complicacion mientras que para
las variables que surgen de las preguntas abiertas es necesario recodificar

segun las respuestas obtenidas.

e La sexta etapa: corresponde a la tabulacion y analisis de los resultados

producto de las respuestas de los pacientes encuestados.

e La séptima etapa: corresponde a la elaboracién del informe final.

e La octava etapa: presentacion y socializacién de los resultados.

3.1.2 Universo.

El universo del estudio fue el grupo de pacientes a quienes se les practicé una

cirugia programada de ortopedia o general en los meses de Octubre, Noviembre y

Diciembre de 2009, en el HMC de Bogota D. C.

3.1.3 Criterios de seleccion.

e Pacientes entre 18 a 60 afos.
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e Pacientes a quienes se les practicd cirugia ambulatoria programada de
ortopedia o general en el HMC en el 2009.

e Encuestar en un tiempo no mayor a tres meses después de la cirugia, para
evitar el sesgo de memoria.

e Pacientes que registraran un numero telefonico fijo o celular.

3.1.4 Criterios de exclusion.

Imposibilidad de comunicacion en el nuamero telefonico de referencia: no
responde a las llamadas (maximo tres intentos), problemas de idioma
(indigenas o idioma diferente al espafiol), problemas fisicos o estado general
segun su post-operatorio (tragueotomia, aislamiento, demencia constatada por
diagnéstico clinico), y negativa a la encuesta. O cualquier otra causa no

referida pero que impida la comunicacion verbal y coherente con el paciente.

3.1.5 Calculo de muestra.

Puesto que las variables incluidas en la encuesta son de tipo categorico es posible
aplicar el tamafio de muestra para estudiar proporciones, el cual se rige por el

siguiente mecanismo de calculo:

2 —
_Z%p-p)

e2

56



Donde, Z es el cuartil de la distribucion normal asociado a la confiabilidad
preestablecida, y que para este caso es de 95%. El valor Z asociado a esta
confiabilidad es de 1.96. El valor de p se establece como aquella proporcién que
se esperaria encontrar en la poblacion, pero dado que se indagaran distintas
caracteristicas asociadas a la informacién y percepciones, de los pacientes, se
puede tomar un valor de 0.5, y por lo tanto el valor de 1-p es también 0.5.
Finalmente e es el error maximo admisible en la estimacién y que se define como
la diferencia que puede tolerarse a partir del valor de p; en este caso se tomara un
error de 0.05, con el cual se establece que si alguna de las caracteristicas se
observa en el 0.5, los resultados del estudio pueden desviarse solamente 0.05 y

con esto obtener valores entre 0.55 y 0.45.

Las cifras anteriores dan como resultado el siguiente tamafio de muestra:

_ Z’p(1-p) _ 1.96°0.5(1—0.5)

= 385
e’ 0.05°

n

Es decir, se encuestaron 385 pacientes del listado de cirugias programadas y
realizadas por el servicio de ortopedia y de cirugia general. Los 385 se tomaron
proporcionales al nimero total de pacientes por servicio, (Ortopedia y Cirugia
General) es decir, mas pacientes de aquel servicio que tuvo mayor volumen de
cirugias realizadas. El servicio de ortopedia presenta un promedio de 237 cirugias
programadas y realizadas al mes, o sea el 62% de pacientes operados, y en esa

misma proporcion se tomo de la muestra (237 pacientes de ortopedia). Por lo tanto
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el 38 % restante se tomo de los procedimientos de cirugia general, es decir que se

encuestaron 148 pacientes de este servicio.

El tamafio de la muestra garantizé unos resultados con un nivel de capacidad
inferencial correcto desde un punto de vista estadistico. Sin embargo el hecho de
limitar el estudio a dos servicios y tomar sélo los pacientes con teléfono, supone
de por si un sesgo, que no permite conocer el impacto en otras poblaciones,

vulnerables que podrian ser sujetos de inequidad importante en la practica del CI.

Sin embargo, el conjunto de pacientes incluidos en la muestra, representaron el
mayor numero de pacientes considerados mas vulnerables, en este caso, los
soldados, que no diferian del conjunto de pacientes intervenidos en el mismo

periodo en cada uno de los servicios estudiados.

3.1.6 Consideraciones éticas.

e Las consideraciones éticas de la investigacion se acogen a la resolucion
namero 8430 de 1993 articulo 11 del Ministerio de Salud colombiano, hoy
Ministerio de Proteccion Social, dado que es una investigacién que no le

confiere riesgo alguno a los sujetos de investigacion.
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e Se garantiz6 compromiso de confidencialidad de las respuestas, no
recogiendo ningun tipo de identificacion personal en las bases de datos
surgidas de la encuesta y los pacientes tenian libertad de aceptar o no

participar en la investigacion.

e Se contod con aprobacion por parte del Comité Investigacion de la institucion

donde se realiz6 el estudio.

3.1.7 Limitaciones de la investigacion.

Las limitaciones se debieron a la imposibilidad de localizar algunos de los
pacientes principalmente del servicio de ortopedia, donde la mayor proporcion son
soldados que son trasladados a zona de orden publico, donde la comunicacion
telefénica suele ser de dificil acceso. Otra dificultad que se pudo evidenciar fue
debido a errores en el numero telefénico, dado que la mayoria registraban un
namero celular y en varios casos no correspondian al paciente seleccionado. Otra
de las limitaciones fue el temor manifestado por parte de los pacientes a que con

esta informacion se tomara algun tipo represalia.

3.1.8 Sesgos.

e Con los pacientes se puede dar el sesgo de memoria.
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e Sesgo dependiendo de los resultados percibidos por el paciente segun el

desenlace de su intervencion quirdrgica.

e Sesgo inherente a la relacidbn médico-paciente.

e Dado que la mayoria de los pacientes son soldados se podria dar el tema

de la “obediencia debida”, en este caso se cree haber controlado con la

garantia del anonimato y el hecho de que se la aplicé una persona ajena a

los servicios y a su jerarquia militar. Es decir una persona no militar, sin

ningun tipo de relacién ni laboral ni social con la institucion.

3.1.9 Clasificaciones de las variables.

Las variables que conforman la mayor parte de las preguntas son del orden

categorico y su categorizacion se encuentra en el anexo numero 1.
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4. RESULTADOS Y ANALISIS

4.1 RESULTADOS

El procesamiento de los resultados, producto de las respuestas de los pacientes
encuestados, se realizé con el programa estadistico SPSS 18. Para las variables
categoricas, que conforman la mayor parte de las preguntas, se analizaron
invariadamente mediante distribuciones de frecuencia y porcentuales. Finalmente,
para establecer las asociaciones entre variables categoricas se acudié al analisis
bivariado de frecuencia junto con pruebas de naturaleza ji-cuadrado con nivel de

significancia del 5%.

El tamafio de la muestra inicial, tomando un 10% de pérdidas, fue de 423
pacientes. De estos se pudo realizar la encuesta a 386 pacientes, 238 (62%) del
servicio de ortopedia y 148 (38%) de cirugia general, del programa de cirugia
ambulatoria, operados en los meses de Octubre, Noviembre y Diciembre de 2009

en el HMC.

A continuacion se hace una descripcion y analisis de los resultados, en cuanto a
género, edad, escolaridad, grado y condicion militar del paciente. La variable edad
Se agrupo en cuatro categorias: entre 18 a 29 afios, 30 a 39 afos, 40 a 49 afios y
50 a 60 afnos. El nivel de escolaridad se evalué en cuatro categorias: sin

escolaridad, primaria, secundaria y universitario.
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La variable grado corresponde al tipo de vinculacién entre el paciente y las fuerzas
militares, donde civil es aquel paciente sin rango militar; militar activo es el
paciente que esta bajo el planeamiento y direccion estratégica del Comando
General de las Fuerzas Militares de Colombia; y militar retirado es aquel que ya
cumplié su ciclo con las fuerzas militares y no esta bajo el planeamiento y

direccion estratégica del Comando General de las Fuerzas Militares de Colombia.

4.1.1 Distribucion demogréfica.

La siguiente tabla muestra las caracteristicas demograficas de la poblacion

encuestada y su distribucion por frecuencias.

Tabla 2. Estadisticas descriptivas segun caracteristicas de

la poblacion.

Variables n=386 %
Sexo

Femenino 109 28.2
Masculino 277 71.8
Edad

18-29 179 46.4
30-39 71 18.4
40-49 56 14.5
50-60 80 20.7
Escolaridad

Sin Escolaridad 7 1.8
Primaria 171 44.4
Secundaria 143 37.0
Universitario 65 16.8
Grado

Civil 150 38.9
Mil. Activo 212 54.9
Mil. Retirado 24 6.2
Categoria Militar del Paciente

Soldado 160 415
Oficial 16 4.1
Suboficial 60 15.5
No Aplica 150 38.9
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De las caracteristicas demogréaficas se puede comentar que la mayor parte de la
poblacion son hombres (71.8%), de (n=386), mientras que el 28.2% corresponde a
mujeres. Con predominio de pacientes jovenes, entre 18 y 29 afios con una

frecuencia (46.4%), seguido del grupo etareo entre los 50 y 60 afios, el 20.7%.

Con respecto al nivel de escolaridad el 44.4% de la poblacién sélo alcanzo la
primaria, sin implicar la culminacion de ésta. El 37% cursé estudios de secundaria.
El 16.8% realiz6 estudios posteriores al grado de bachiller. El 1.8% corresponde al

grupo sin escolaridad.

En relacién al grado militar el 61.1% son militares, con un 38.9% de poblacion
civil. El grupo de militares esta conformado por militares activos y retirados y
(n=236) el 67.8% corresponde a soldados, seguidos por suboficiales 25.4% vy

finalmente los oficiales 6.8%.

Tabla 3. El médico le informé acerca del Cl.

N=386 %
Si 258 66.8
No 126 32.6
No Recuerda 2 0.5

A la pregunta si fue o no informado acerca del Cl, el 66.6% dijo si haber sido

informado, y un 32.6% respondio no ser informado.

Tabla 4. Qué recuerda de la informacion recibida acerca del CI.

n=386 %
El paciente asume los riesgos si algo sale mal 148 38.3
No aplica 128 33.2
Documento que hay que leer y firmar para autorizar la cirugia 101 26.2
No Recuerda 9 2.3
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Al averiguar sobre lo que recordaban los pacientes sobre la informacién recibida
acerca del ClI, se encontraron respuestas como “el paciente asume los riesgos por
si algo sale mal” un 38.3%, el 26.2% respondié “es un documento que hay que
leer y firmar para autorizar la cirugia”, y el 2.3% no recuerda la informacion que
recibid. Aqui nuevamente se evidencia el hecho de informar en el Cl, s6lo como un
acto puntual o la simple firma de un documento en representacion de un acto legal
burocratico o administrativo. EI ClI debe ser considerado como un proceso
continuo y gradual en virtud del cual el paciente usuario de un servicio de salud
recibe la informacion necesaria y comprensible para participar en las decisiones
con respecto al diagnoéstico y tratamiento de su enfermedad. (Cruceiro, A: 1999;

Simoén, P. 1999).

Tabla 5. El médico le explico en qué consistia la Cirugia.

n=386 %
Si 243 63.0
No 143 37.0

Frente a la pregunta de si le explicaron la cirugia, el 63% dijo si ser informado y

el 37% respondid que no.

Tabla 6. El médico le informo sobre las posibles complicaciones en la cirugia.

n=386 %
Si 231 59.9
No 155 40.1

En lo que respecta a si fue informado sobre las posibles complicaciones de la

cirugia el 59.9% si fue informado y el 40.1% no fue informado.
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Tabla 7. Quién le brind6 la informacion acerca de la Cirugia.

n=386 %
Médico Especialista 231 59.8
No supo quien 50 13.0
Residente 37 9.6
Enfermera 30 7.8
Nadie 24 6.2
Familiar 10 2.6
Estudiante 4 1.0

La anterior tabla muestra que la informacién acerca de la cirugia es dada por el
especialista en el 59.8% de los casos, el 13% no supo quién le dio la informacién,
el 9.6% fue informado por el residente, el 7.8% por la enfermera, 6.2% dijo “nadie”,
el 2.6% por familiar y por ultimo 1% por el estudiante. Estos resultado muestran la
ausencia y poca claridad respecto a quién es el profesional sanitario que debe
brindar esta informacion al paciente y, se podria dudar de la idoneidad de los
profesionales en cuanto a su experticia para informar y contestar las preguntas
que pueden surgir de parte del paciente o su familia. También es importante tener
presente ese 6.2% que dice no haber recibido informacion alguna respecto a su

cirugia.

Tabla 8. Qué tanto comprendi6 la informacion dada.

Calificacion en escalade 1 a5 n=386 %
1 8 2.1
2 21 54
3 69 17.9
3.5 1 0.3
4 217 56.2
4.5 8 2.1
5 62 16.1

En la anterior tabla, la mayoria de la poblacion (56.2%) calific6 su comprension de

la informacién dada, con 4 sobre 5. Se considero, para efectos practicos de este
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estudio que, una adecuada comprensién de la informacion, debe tener calificacion
de 4 6 superior, el 74.4% de la poblacion sinti6 haber comprendido bien, mientras

que el 25.6% sintid no haber comprendido lo suficiente.

Tabla 9. Se le dio la oportunidad de preguntar.

n=386 %
Si 249 64.5
No 137 355

Aqui la percepcion de los pacientes fue que al 64.5% se le dio la oportunidad de

preguntar, mientras que al 35.5% no tuvo oportunidad.

Tabla 10. Pregunté sobre el procedimiento que se le iba a realizar.

n=386 %
No 226 58.5
Si 160 58.5

El 58.5% realiz6 preguntas sobre el procedimiento que se le iba a realizar,

mientras que el 41.5% no hizo ninguna pregunta.

Tabla 11. Aclar6 las dudas que tenia respecto al procedimiento

n=386 %
Si 203 52.6
No Aplica 104 26.9
No 74 19.2
No lo suficiente 5 1.3

Los pacientes en su mayoria (52.6%) dijeron que las dudas que tenian fueron
aclaradas completamente, para el 19.2 % la informacion dada no aclar6 sus

dudas y el 1.3% las dudas no fueron aclaradas lo suficiente.
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Tabla 12. Firmo el Cl para la Cirugia que le fue realizada.

n=386 %
Si 195 50.5
No 191 49.5

En esta tabla se observo que el 50.5% de la poblacion firmé el Cl para autorizar
el procedimiento realizado y el 49.5% no. Sin embargo, es claro que la firma de

un documento de CI no garantiza que se cumpla con el deber de informar.

Una vez conocida la anterior informacion, y en particular, el evento de no recibir
informacion de parte del médico, se procedid a contrastar este hecho con la
historia clinica (HC), para lo cual se tomo una submuestras de 90 HC para
evidenciar la presencia de la informacion consignada en la historia sobre

consentimiento informado, los resultados se encuentran en la siguiente tabla.

Tabla 13. Anélisis de Historias Clinicas.

Pregunta
Muestra: n=90 Si No
Existe documento de ClI 63 70% 27 30%
submuestra: n=63
Existen datos de identificacion completos 28 44% 35 56%
Consta el tipo de intervencién 57 90% 6 10%
Existe registro de las complicaciones mas frecuentes 48 76% 15 24%
Existe firma del paciente 48 76% 15 24%
Existe firma del responsable del paciente 12 19% 51 81%
Existe firma del médico 30 48% 33 52%
Existe firma de otros profesionales 3 5% 60 95%
Consta la fecha del ClI 44 70% 19 30%
La fecha del Cl es previa a la cirugia 44 70% 19 30%

De esta informacion se destaca que en 27 (30%) de las historias clinicas revisadas

no se hall6 documento alguno de consentimiento informado. Esta informacion fue
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constatada con los resultados de las encuestas telefénicas. Donde el 32.6%
respondié no haber recibido informacién acerca del Cl, y el 49.5% dijo no haber

firmado consentimiento alguno.

Otro aspecto que se decidié indagar fue la completez de la informacion asociada
al consentimiento informado; los resultados de esta revision indican que de las 63
historias que presentaban ClI, el 57% no tienen datos de identificacion completos.
Igualmente, en el 11% (n=7) de ellos no consta el tipo de intervencion realizada.
Es decir, s6lo en el 89% de las historias clinicas revisadas consta el tipo de
procedimiento. En el 21% (n= 13) de ellos tampoco existe un registro de las
complicaciones mas frecuentes. Es decir, que en 50 HC si registraron las
complicaciones mas frecuentes. La ausencia de firma del paciente se observé en
el 79% (n=50), frente al 21% donde si firmaron. En 81% (n=36) de los casos no
existe firma del responsable del paciente. De igual manera se evidencio que en el

52% (n=33) de los casos no existe firma del médico en el formato de ClI.

Aunque la ley de ética médica en el articulo 15, consagra la obligacion para el
médico de pedir el consentimiento al paciente, sin ninguna exigencia adicional, la
Resolucion 1995 de 1999 por la cual se establecen normas para el manejo de la
historia clinica, consagra expresamente en el articulo 11: “Anexos: son todos
aguellos documentos que sirven como sustento legal, técnico, cientifico y/o
administrativo de las acciones realizadas al usuario en los procesos de atencion

tales como: CI".
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Tabla 14. El médico le inform6 que usted podia negarse a la cirugia a pesar de haber autorizado y
firmado.

n=386 %
No 375 97.2
Si 11 2.8

Al 97.2% de la poblacion total, no se les aclar6 que podian negarse a la cirugia a

pesar de haber autorizado y firmado el CI.

Tabla 15. Cémo fue la decisidn de operarse.

n=386 %
Voluntaria 272 70.5
Del médico 108 28.0
De un familiar 6 1.6

El 70.5% de la poblacion dice haberse operado voluntariamente, mientras que el
28% asegura que la decision fue del médico y el 1.6% dice que fue un familiar

quien tomo esa decision.

Tabla 16. Fue informado que el Cl no exime de responsabilidad al médico en caso de mala practica
profesional.

n=386 %
No 360 93.3
Si 25 6.5
No Recuerda 1 0.3

Al 93.3% de los encuestados no se le informé que el ClI no exime de
responsabilidad al médico en caso de mala practica profesional. Solo el 6.5%

fue informado sobre este aspecto.
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Tabla 17. Calidad de la informacién recibida.

n=38 %
Buena 276 715
Regular 56 145
Excelente 45 11.7
Mala 9 2.3

El 71.5% de los pacientes encuestados calific6 la informacién recibida como

buena, 14.5% como regular, 11.7% como excelente y 2.3% como mala.

Tabla 18. Conoce sus derechos como paciente

n=386 %
No 349 90.4
Si 37 9.6

El 90.4% de la poblacién encuestada no conoce sus derechos como paciente; es

decir que sélo el 9.6% los conoce.

Tabla 19. En qué momento firmé el CI.

n=386 %
Antes de la Cirugia 359 93.0
No lo firmé 21 5.4
No Recuerda 1.3
Después de la Cirugia 1 0.3

Aunque el 93% de la poblacion firmé el Cl antes de la cirugia, esto no garantiza
que los pacientes hayan recibido la informacion necesaria y suficiente para tomar

una decision reflexiva y autbnoma respecto al procedimiento que se le realizar.
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Tabla 20. Cuanto tiempo transcurrio entre la informacion y firma del Cl y la cirugia.

n=386 %
Unos minutos 144 37.3
Més de dos dia 121 31.4
Uno a dos dia 71 18.4
No aplica 32 8.3
No Recuerda 18 4.7

Entre los pacientes que firmaron el Cl antes de la cirugia, el 37.3% corresponde a
los que firmaron minutos antes (n=144), el 31.3% (n= 121) firm6 con mas de dos
dias de anterioridad y el 18.4% firm6 uno o dos dias antes. Con esta variable se
observa al PCI como un Unico momento, en el que la informacién se da en un acto
puntual, que no hace parte de un proceso gradual, oral, de didlogo entre las
partes, que permita ampliar la informacion, de ser necesario. Es claro que la firma

de un documento de Cl no reemplaza el proceso de informacion.

4.1.2 Analisis bivariado.

En el siguiente andlisis se intenta buscar posibles asociaciones entre la variable
informacion y el poder de decisidn, frente al grado y a la categoria militar. Como se
sabe cuando se trabaja con poblaciones subordinadas o jerarquizadas son
posibles los abusos o la omision de informacion por el sentido de la obediencia
debida y/o subordinacién, lo que ha llevado a la creacién de normas y tratados
nacionales e internacionales para su proteccion (Constitucién Politica de Colombia

(1991), Declaracion de Lisboa (1981/1995), normas CIOMS (2002).
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Bajo estos supuestos se realizo el andlisis de esta informacién y se construyeron

las tablas numeradas como 21, 22 y 23, que mostraron lo siguiente:

Tabla 21. Categoria Militar del Paciente * Le informaron la necesidad de autorizar la cirugia.

Autorizacion de la Cirugia

No

Si

N R

Total

Categoria
Militar del
Paciente

Soldado

Recuento
% de
Categoria
Militar del
Paciente
% de Le
informaron
qué es Cl

75

46.88%

84.30%

84

52.50%

57.90%

0.63%

50.00%

160

100.00%

67.90%

Oficial-
Suboficial

Recuento
% de
Categoria
Militar del
Paciente
% de Le
informaron
qué es Cl

14

18.42%

15.70%

61

80.26%

42.10%

1

1.32%

50.00%

76

100.00%

32.10%

Total

Recuento
% de
Categoria
Militar del
Paciente
% de Le
informaron
qué es Cl

89

37.71%

100.00%

145

61.44%

100.00%

2

0.85%

100.00%

236

100.00%

100.00%

Para buscar establecer si la categoria militar del paciente esta asociada a recibir o
no la informacion sobre la necesidad de autorizar el procedimiento, se abordd
descriptivamente la anterior tabla de contingencia, en donde, entre los soldados la
informacion sobre la autorizacion fue dada al 52.8% (n=84), mientras que entre los
oficiales y sub-oficiales fue de 81.3% (n=61). Lo anterior hace pensar en una
asociacion significativa entre el rango militar y la informacién recibida. Prueba Ji

cuadrado, 32.=17.567, valor-p=0,000.
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Se muestra entonces, que la condicion de soldado influy6 en el hecho de no recibir
informacion sobre la necesidad de autorizar la cirugia, lo que concuerda con
diversos autores que han escrito sobre el tema de omision de informacion debida
a la jerarquizacion. En este caso la jerarquizacion se da tanto en la categoria de
meédico y en la de militar, dado que algunos de los soldados fueron atendidos por

médicos militares.

Tabla 22. Categoria Militar del Paciente * Le explicaron en que consistia la cirugia.

Le explicaron en qué
consistia la Cirugia
No Si Total
Categoria Militar del Soldado Recuento 89 71 160
Paciente %'c'ie Categon_a 55.6% 44.4% 100.0%
Militar del Paciente
% de Le explicaron
en qué consistia la 89.0% 52.2% 67.8%
Cirugia
Oficial-Suboficial Recuento 11 65 76
% de Categoria
Militar del Igaciente 14.5% 85.5% 100.0%
% de Le explicaron
en qué consistia la 11.0% 47.8% 32.2%
Cirugia
Total Recuento 100 136 236
% de Categoria
Militar del Paciente 42.4% 57.6% 100.0%
% de Le explicaron
en qué consistia la 100.0% 100.0% 100.0%
Cirugia

También se buscoO asociacion entre la categoria militar del paciente y el recibir o
no informacién sobre la cirugia que le fue realizada. Entre los soldados se le
informdé al 44.4% (n=71), mientras que entre los oficiales y suboficiales el
porcentaje de pacientes informados fue de 85.5% (n=65). Estos porcentajes
indican una posible asociacion entre el rango militar y la informacién recibida.
Prueba Ji cuadrado, y%.=35.733, valor-p=0,000. Entonces se reitera que existe una

asociacion significativa entre la omision de informacion y la categoria militar. Es

73



decir, que el soldado, por su nivel de escolaridad bajo y su condicion de sub-

ordinado, es mas vulnerable.

Tabla 23. Categoria Militar del Paciente * La decision de operarse.

La decision de operarse fue
Voluntaria Médico N R Total
Categoria Soldado Recuento 77 82 1 160
Militar del % de
Paciente Categoria 48.13% 51.25% 0.63% 100.00%
Militar del
Paciente
% de La
decisién de 52.70% 92.10% 100.00% 67.70%
operarse fue
Oficial- Recuento 69 7 0 76
Suboficial % de
Categoria 90.79% 9.21% 0.00% 100.00%
Militar del
Paciente
% de La
decision de 47.30% 7.90% 0.00% 32.30%
operarse fue
Total Recuento 146 89 1 236
% de
Categorla 61.86% 37.71% 0.42% 100.00%
Militar del
Paciente
% de La
decision de 100.00% 100.00% 100.00% 100.00%
operarse fue

De igual forma se quiso establecer si la categoria militar del paciente esta
asociada a la voluntariedad. Para los soldados la decision de operarse de forma
voluntaria se dio en el 48.4% (n=77), mientras que entre los oficiales y suboficiales
se dio en el 90,8% (n=69). Los datos estadisticos mostraron asociacion
significativa entre el rango militar y la decisibn de operarse voluntariamente.
Prueba Ji cuadrado, y%=39.218, valor-p=0,000. Esto indica que los soldados
tuvieron menos oportunidad de tomar sus decisiones de manera voluntaria. En

esta pregunta valdria la pena profundizar si los pacientes que respondieron que la
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decision la tomé el médico (n=82) 51.6%, lo hicieron considerando que era el

médico quien tenia el conocimiento y por lo tanto el indicado para decidir.

4.2 ANALISIS DE RESULTADOS

Los resultados de las encuestas se analizaron desde una perspectiva inductiva e
interpretativa. A través del modelo inductivo se contextualizo la informacion por
parte del médico, asi como la comprension y voluntariedad de los pacientes,
teniendo como eje la relacion médico-paciente, para luego hacer una definicion de

los resultados desde lo teodrico.

Al identificar el proceso en la practica clinica del CI, se logré comprender algunos
de los aspectos que actuaron como barreras en la informacion y decisiones de los
pacientes, o en su autodeterminacion y el ejercicio de sus derechos

fundamentales. Para ello se definieron las siguientes categorias:

e Informacion del Cl: comunicacion necesaria entre el paciente y el médico

dentro del proceso de CI.

e Conceptualizacion del Cl: son los significados y percepciones acerca del

Cl expresada por los pacientes encuestados.
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¢ Relaciones de poder entre el médico y el paciente y su influencia en la
practica del PCl: se define como las relaciones de dependencia e
interdependencia 6 de cualquier otra indole que se identifigue entre

pacientes, y el médico.

e Barreras que intervienen en el adecuado desarrollo del PCI: son los
factores que inciden negativamente directa o indirectamente en un

adecuado PCI.

e Derechos de los pacientes: se mencionan los derechos que identifican los

pacientes.

A continuacion se analizan cada una de estas categorias teoricas frente a los

resultados empiricos de la investigacion:

4.2.1 Proceso de comunicacion e informacién dentro del ClI.

Los resultados en esta investigacion mostraron que la comunicacion e informacion
por parte del médico hacia el paciente fue insuficiente. EI 32.6% respondié no
haber sido informado acerca del CI, el 66.8% de ellos contestdo haber recibido
informacion. El 26.2% respondioé que el CI: “es un documento que hay que leer y

firmar para autorizar la cirugia”, el 38.3% piensan que “es un documento para el
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paciente asumir los riesgos de la cirugia y eximir al hospital y a los médicos de las

responsabilidades legales, por si algo sale mal en el procedimiento quirdargico”.

A la pregunta de si él médico le explicé en qué consistia la cirugia, el 37% dijo no
ser informado y el 63% respondio que si habia recibido informacion. Igualmente se
indago sobre la informacion frente a las posibles complicaciones quirargicas; el
26% (n=100) no fue informado, el 74% (n=286) si. Esta subcategoria corresponde
al modelo informativo, donde el paciente percibe de parte del meédico una
informacion reducida. Dado que el médico se limita a dar esta poca informacion,
no se interesa por los valores particulares del paciente, su familia, ni por el

impacto que pudo ocasionar esta informacion en el paciente.

Wiesner cita a varios autores que han sefalado que las quejas de los pacientes
acerca de la informacién que reciben del personal de salud, no se refieren
exclusivamente a informacion técnica de su condicion de salud. Si bien es
importante, la informacién técnica no constituye el Gnico tipo de informacion que

un paciente espera recibir de su médico.*?

El modelo procesual se caracteriza por una comunicacion participativa, entre el

paciente y el médico, donde el paciente interviene, pregunta sus inquietudes,

3 WIESNER, C. C. Monsalve, M.L. Interactuar, comunicar, deliberar. Un estudio de caso: el consentimiento
informado en el Instituto Nacional de Cancerologia. Universidad Externado de Colombia: Digiprint Editores

EU: 2009. P. 81.

77



aclara sus dudas y el médico escucha atentamente y de manera cordial le informa
y aclara las dudas al paciente y a su familia. Se debe admitir una comunicaciéon en
ambas direcciones, en términos amables, claros y sin “prisa” tomando en cuenta la
opinion del paciente, guiado por el conocimiento del profesional pero respetando la

decision del paciente. Este modelo no se observo en el grupo estudiado.

También se analiz6 el modelo deliberativo, donde el médico ayuda al paciente a
“determinar y elegir, de entre todos los valores relacionados con su salud y que
pueden desarrollarse en el acto clinico, aquellos que son los mejores, no se
observd este modelo, quedando entre dicho el poder deliberar de los pacientes
militares; lo que se podria estar relacionado por la condicion de ser militares donde
se confunde el derecho a la autodeterminacion como consecuencia a la
jerarquizacion y el paternalismo fuerte que se ejerce en este medio. De esta forma
se vulneran los derechos de los pacientes reconocidos en la Constitucion Politica
de Colombia (1991), Declaracion de Lisboa (1981/1995) y en las normas CIOMS

(2002).

4.2.2 Conceptualizacion e importancia del Cl.

Los pacientes, en general, perciben el Cl como un documento legal que una vez

firmado por el paciente exime de responsabilidades legales al médico y a la

institucion en el evento de que algo salga mal. Asi lo percibieron el 26.2% de los
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pacientes encuestados, mientras que el 38.3% contestd que el Cl es para que el

paciente asuma los riesgos de la cirugia.

Ante el desconocimiento, por parte de los pacientes, acerca de la importancia del
Cl se observo, en muchos casos, la sustitucion del dialogo y la informacion por la
firma de un documento escrito. Esta substitucion es un atentado grave a las

necesidades de ayuda del enfermo.®*

4.2.3 Relaciones de poder entre el médico y el paciente.

El Cl no puede ser visto so6lo como un acto puntual o la simple firma de un
documento en representacion de un acto legal burocratico o administrativo, sino
que, mas bien, debe ser considerado como un proceso continuo y gradual en
virtud del cual el paciente, usuario de un servicio de salud, recibe la informacion
necesaria y comprensible para participar en las decisiones con respecto al
diagnéstico y tratamiento de su enfermedad (Guias, J, Balafia, LI, Carbonell J.

Simoén, R. Surroca R. Nualart, LI: 1999); (Cruceiro, A: 1999); (Simén, P. 1999).

Para que se establezca una relacion, necesariamente se tiene que dar la
comunicacion e informacion, y esta ha de ser comprendida por parte del paciente
y su familia, con el fin de proteger el derecho a la informacion, permitiendo asi

tomar una decision informada y razonable que es lo requerido en el seno de la

3 SIMON, P. El Consentimiento Informado. Madrid. Editorial Triacastela, 2000. P. 40.
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relacion terapéutica. Sin embargo, los resultados de este estudio muestran que no
hubo comunicacion e informacion clara, completa, oportuna entre el médico y el
paciente, que le permitiera un verdadero acuerdo con respecto a las alternativas
posibles de tratamiento. Asi lo muestran algunas respuestas de pacientes: “los
meédicos no tienen tiempo para explicar”, “Es cierto que uno es bruto, pero si a uno
le explican uno entiende”, “El médico me regafié por que no firmaba, pero tenia

miedo”, “No soy estudiado pero me pueden explicar”.

Segun Pablo, S., la autodeterminacion de las personas, el ejercicio de la propia
soberania sobre el cuerpo y la mente, y la imposibilidad de recortarla salvo cuando
perjudique a otros —como dijo Stuart Mill dos siglos después- se convierte en la

clave moral del proyecto sociopolitico de la Modernidad.>*

Otras de las subcategorias estudiadas fueron las relaciones de poder entre el
médico y el paciente, y las consecuencias de estas relaciones en el momento de

la toma de decisiones de los pacientes.

El modelo paternalista se ve claramente reflejado en las percepciones de algunos
pacientes que ponen en los médicos y su conocimiento técnico, toda la confianza
para el manejo de su enfermedad. Llama la atencién respuestas como: “los

doctores son muy lindos, ellos siempre buscan lo mejor para uno y me informaron

3 http://scielo.isciii.es/pdf/asisna/v29s3/original3.pdf. Los Mitos del Consentimiento Informado. Revisado
el dia 13 de agosto, 2010.
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todo muy bien”, “lo que los doctores decidan esta bien”, “uno lo que necesita es

confiar en su médico para que todo salga bien”.

Con estas respuestas se evidencia que los pacientes se mueven en un modelo
paternalista, dejando la toma de decisiones en manos de los médicos. Esta
situacion que se ve agravada por la jerarquia militar donde el “soldado”, condicion
que se presentd en el 41% de los encuestados, en la mayoria de casos son
atendidos por médicos militares, con mayor rango militar que la del soldado. Es
decir, se presenta una doble jerarquizacion: la condicion de ser médico y a su vez

su “superior”.

Otros factores agravantes son: el nivel de escolaridad de estos pacientes, donde
el 44% cursaron hasta la primaria con una tendencia hacia la primaria baja
(segundo vy tercero de primaria), la falta de tiempo y prisa al dar la informacion a
los pacientes, el lenguaje técnico utilizado por los médicos, y la posicion
“arrogante” y de “superioridad” percibida por los pacientes. Todo esto hace que la
informacion sea escasa y poco comprendida por los pacientes, llevando a que el

modelo paternalista persista de manera fuerte en esta institucion.

En este contexto se puede observar, cOmo esta relaciéon paternalista afecta la

percepcion que se tiene del Cl. Son estas situaciones de poder y dependencia

entre el médico y el paciente, las que hacen que el consentimiento y la autonomia
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sean vulnerados y se confundan las libertades y derechos de los pacientes con las

“obligaciones de los militares o la obediencia debida”.

Frente a los resultados empiricos al evaluar el modelo autonomista, se encontro
que el 90.79% (n=67) de los pacientes respondieron que la decisién de operarse
fue voluntaria y corresponde a los oficiales y sub-oficiales y el 48% (n=77) dijo no
ser voluntaria. Sin embargo, llama la atencidon que al preguntar si el médico le
habia informado que a pesar de haber firmado el Cl, podia negarse a la cirugia, el
97% respondié no haber sido informado. También es notable el hecho de que el
37% de los pacientes recibid la informacion y firmé el CI minutos antes de la
cirugia y un 4.7% dice no haber recibido informacion y no haber firmado nunca el
Cl. Este contexto muestra que la aplicabilidad del modelo autonomista en el grupo
de pacientes estudiado no se dio. Esto podria deberse a varias razones primero al
desconocimiento por parte de los pacientes de sus derechos como pacientes,
segundo a su condicién subordinada, tercero las mismas politicas institucionales
frente al tema de los derechos de los pacientes, que carece de un programa de
educacion sistematico y continuo para la sensibilizacion a los grupos asistenciales,

a los pacientes y al personal administrativo.

De igual manera se desconocio la exigencia legal del Cl y la falta del PCI como un
espacio de reflexion y participacion activa del paciente en la toma de decisiones.
Dado que la vision autonomista es completamente contrapuesta a la vision

paternalista, en este modelo es el paciente el encargado de tomar sus propias
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decisiones, sin tomar en cuenta el conocimiento o grado de comprension de la
informacion acerca de los procedimientos médicos que se le deban realizar y que
deben ser informados por el médico. Se observé por parte de los pacientes un
desconocimiento de lo que es el ClI, y se referian al Cl como un Unico momento
que consistia en la firma de un documento para autorizar la cirugia, para de esta
manera eximir a los médicos de responsabilidades legales, asumiendo el paciente
los riesgos de lo que pudiera salir mal en el procedimiento. Al parecer se esta
confundiendo “la obediencia debida”, con la perdida de la autonomia o del derecho
a la autodeterminacion. Por eso cuando se exploré si la categoria militar del
paciente esta asociada a la toma de decisiones, en cuanto a si se opera 0 no, se
hallaron diferencias estadisticamente significativas (valor-p=0,000). Es decir que la
voluntariedad del soldado fue menor que la voluntariedad de los sub-oficiales y

oficiales, al decidir si se operaban o no.

El modelo Burocratico, se observo en las situaciones en que los pacientes
percibieron de parte de los médicos y de las enfermeras, el Cl como un
documento mas que se debe anexar a la historia clinica, para evitar problemas
legales. Se encontraron percepciones de los pacientes como estas: “Firme por qué
sin firmar no lo puedo operar, después, la familia viene a demandar”, “a los
doctores no les interesa que el paciente entienda, solo quieren lavarse las manos
y aprender en uno”. Segun estas manifestaciones, los pacientes se sienten como

medios no como fines.
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Las situaciones que obstaculizan el PCI son de diversa indole, esa es una de las
conclusiones después de lo manifestado por los pacientes. Algunos pacientes
percibieron la falta de tiempo, la prisa y las evasivas de algunos los medicos y el
uso de lenguaje técnico. Estudios como los de Ovalle mostraron que el factor mas
destacado por parte de los pacientes es el uso de un lenguaje técnico empleado
de forma oral y escrita, por parte de los médicos, considerado como el principal

impedimento para lograr un buen entendimiento del CI.

4.2.4 Barreras que intervienen en el adecuado desarrollo del PCI.

La importancia ética del Cl es un ideal que rara vez se logra en la practica clinica,
asi lo afirma Ovalle y otros autores como Williams, J. Este autor menciona como
algunos de los obstaculos los siguientes: “la incertidumbre acerca del diagnostico;
la complejidad de la informacion médica; las diferencias linglisticas y culturales
entre el clinico y el paciente; personal médico sobrecargado de trabajo y barreras

psicolégicas” que impiden a los pacientes tomar decisiones razonables.*’

Dado que la comunicacion y la informacion son elementos ejes en todo el PCI,
estos se vieron afectados por situaciones externas. Segun los datos estadisticos,
el 61% de los pacientes manifest6 falta de informacién respecto al Cl y a aspectos

relacionados con su cirugia por parte del médico que les realizd el procedimiento

% Ovalle G, C. Practica y Significado del Consentimiento Informado en Hospitales de Colombia y Chile.
Estudio de Casos. Coleccion BIOS Y OIKOS. Volumen 7. 2009. p. 117.
*” William, J, 2008.
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quirurgico; y el 35.5% respondié que el médico no les dio la oportunidad de
preguntar, aqui influyé de igual forma el grado de escolaridad, el grado o rango
militar, el lenguaje técnico utilizado y la poca importancia que los meédicos le dan al

PCI.

Dado que entre los soldados la autorizacion sobre la cirugia fue dada por el
52.50% (n=84), mientras que entre los oficiales y sub-oficiales fue de 80.26%
(n=61), se encontraron diferencias estadisticas significativas (valor-p=0,000),
nuevamente la condicion de soldado hizo que la informacion fuera minima. La
misma situacion se observd en el recibir o no informacion sobre la cirugia
realizada, por lo que la condicion de ser soldado hizo que recibiera menos

informacion que los oficiales y sub-oficiales.

De alguna manera la jerarquizacion (relacion meédico-paciente), representa un
papel importante en la omision de informacion en procesos como el Cl. En este
caso la jerarquizacion se da tanto en la categoria de médico como en la de militar,
escenario presente en varios casos, dado que existe la condicion de médico y a la

vez militar.

Se sabe cuando se trabajan poblaciones subordinadas o jerarquizadas que son
posibles los abusos o la omision de informacion y la falta de respeto a su
autodeterminacion por el sentido de la obediencia debida y/o subordinacion, lo que

ha llevado a la creacién de normas y tratados nacionales e internacionales para la
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proteccion de estos grupos, dada su condicion de vulnerabilidad. (Constituciéon
Politica de Colombia (1991), Declaracion de Lisboa (1981/1995), normas CIOMS

(2002).

Se considera este, un hallazgo de suma importancia para esta institucion, el cual
debe ser considerado en la toma de decisiones y para la conformacion de sus
politicas en la atencion en salud de los soldados, enfocadas a la proteccion de sus

derechos como pacientes.

4.2.5 Derechos de los Paciente.

Otra categoria analizada son los Derechos de los Pacientes, en la que se observo
un 90.4% de desconocimiento de estos por parte de los pacientes encuestados.
Se quiere puntualizar en algunas respuestas como la siguiente: “acaso nosotros
tenemos derechos, a uno solo le toca obedecer”. Los pacientes que respondieron
conocer sus derechos fueron el 9.6% y los derechos a los que hicieron referencia

fue a la informacién y a la atencion oportuna.

Los derechos de los pacientes, no son otra cosa que especificaciones del derecho
general al “consentimiento informado”. Asi pues, la teoria del Cl adquiere un
nuevo relieve, puesto que, ya no sera posible verla solamente como una carga

legal impuesta al personal de salud, sino como una demanda social con un
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contenido moral importante, emanado de la reflexion sobre la manera de concretar

y aplicar los derechos humanos en situaciones reales como es la enfermedad.*®

4.3 DISCUSIONES Y CONCLUSIONES

De acuerdo a todo lo revisado en la teoria y a los resultados de esta investigacion
sobre PCI en cirugia, varios aspectos sobresalen en la discusion: el primero de
ellos es el deber de los profesionales de la salud de informar a los pacientes como
un derecho de éstos, que las sociedades democraticas hoy, han decidido amparar,
dado que el PCI supone un proceso que va mas alla de la firma de un documento
de autorizacion y su fundamento es la informacion, comprension y confianza, entre

el paciente y el médico.

Al indagar a los pacientes sobre la percepcion acerca de la forma como los
médicos transmiten la informacion, se pudo establecer que en la practica clinica el
Cl es mas una cuestion formal de cumplimiento de un requisito legal o
administrativo y no una obligacibn moral de excelencia, basada en una relacion
médico-paciente, de mutuo respeto, donde los derechos de los pacientes son una
de las pautas importantes a tener en cuenta en las instituciones de salud y en el

procedimiento de CI.

38 SIMON, P. El Consentimiento Informado. Madrid. Editorial Triacastela, 2000. P. 70.
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En la vinculaciébn que exige el plano moral del Cl, se entiende que la relacion
terapéutica esta fundamentada en compartir informacién, que tiene para el
paciente una connotacion especial, toda vez que sera el punto de partida para
tomar una decision importante basada en la informacion recibida y en la
comprension de ésta. Asi que ella debera orientarse por una serie de
presupuestos que garanticen no solo el entendimiento por parte del paciente, sino

el respeto a su dignidad, sus derechos y su capacidad de autogobierno.

En el PCI influye el tiempo que el médico dedique para conversar con el paciente.
La ley de ética médica en Colombia en su Articulo 10, sostiene que “El médico
dedicara al paciente el tiempo necesario para hacer una evaluacion adecuada de
su salud e indicar los exdmenes indispensables para precisar el diagnéstico y

prescribir la terapéutica correspondiente...” Esto se entiende como que, la
evaluacion de la salud, y la comunicacion que se establece con el paciente, deben
tener un tiempo prudencial a fin de que el paciente entienda lo que el médico esta
explicando. Esta situacidon no se podra dar sin la fase necesaria para que la
persona exprese sus dudas, temores e inquietudes, y el profesional resuelva cada
una de ellas en la medida de lo posible. El tiempo previo a la firma del

consentimiento deberéa ser el suficiente para que el paciente adquiera la confianza

necesaria para someterse al procedimiento que el médico realizara sobre él.

Un principio de la comunicacion del médico con el paciente es la actitud de apoyo

y prudencia que debera mostrar el médico. Dicha actitud se debera dar cuando el
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paciente esta en la etapa de informacion previa a autorizar o firmar el
consentimiento. La ley de ética médica en el articulo 11 expresa: “La actitud del
meédico ante el paciente sera siempre de apoyo. Evitard todo comentario que
despierte su preocupacion, y no hara pronoéstico de su enfermedad sin las
suficientes bases cientificas™°. Este deber adquiere gran importancia en materia
de informacion para no despertar preocupaciones innecesarias al paciente, al
mismo tiempo que garantizara la buena relacion medico-paciente y evitara la
manipulacion del paciente con informacién parcial o con la omision de partes
importantes o necesarias de la misma. La informacion se debe caracterizar por la
simplicidad, veracidad, prudencia y claridad de parte del médico, frente a un

paciente que es autonomao.

Autoras como Wiesner y Ceballos, han sefialado que las quejas de los pacientes
acerca de la informacion que reciben del médico no se refieren exclusivamente, a
informacion técnica de su condicion de salud. Si bien es importante, la informacion
técnica no constituye el unico tipo de informacion que un paciente espera recibir
de su médico. Por esta razon, es necesario definir no solo lo que se debe entender
por informacion clara, completa y oportuna sino, ademas, la manera como se
puede satisfacer las necesidades de comunicacién del paciente.*® Esto muestra

que el modelo biolégico o0 exclusivamente cientifico no es suficiente para la

%% Ley 23 de 1981. Cédigo de ética medica. Republica de Colombia.

4 WIESNER, C. C. Monsalve, M.L. Interactuar, comunicar, deliberar. Un estudio de caso: el consentimiento
informado en el Instituto Nacional de Cancerologia. Universidad Externado de Colombia: Digiprint Editores
EU: 2009. P. 2.
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relacion médico-paciente ni para transmitir toda la informacion veraz y necesaria
pues muchos procedimientos cobijan aspectos biopsicosociales en cada evento o

individuo.

Se concluye en esta parte, y a manera de reflexion, que es necesario incentivar un
clima de participacion que permita la inclusion de los valores y el proyecto
existencial del paciente y la busqueda de la vision biopsicosocial. Donde juega un
papel importante la sensibilizacion y el cambio de actitud de los profesionales de la
salud, sin ignorar que en el PCI, los actores no son solo el paciente, su familia y el
personal de salud, sino que hay otros actores como por ejemplo las instituciones y
administradores de las entidades de salud, las politicas de salud, y las
universidades, que también forman parte de este entramaje social frente a los

enfermos.

De manera general, la mayoria de los pacientes de este estudio percibieron el PCI
Nno COMO un proceso, Sin0 como un unico momento en el cual se firma un
documento de respaldo legal para los médicos, donde el paciente asume toda la
responsabilidad del procedimiento. Igualmente hubo una percepcion generalizada
de que para el médico es imperioso dejar constancia de la practica de una
informacion previa a un procedimiento, a través de un formulario firmado por el
paciente y por el médico, donde se exime al profesional de toda responsabilidad
legal, puesto que el conocimiento proviene de un experto al cual no se le puede

cuestionar (relacion jerarquica de autoridad o modelo paternalista). Este clima de

90



desconfianza debe transcender a uno de confianza (basado en el respeto a la
autonomia del paciente), en el cual el paciente pueda pedir y ampliar la
informacion recibida, la cual debe ser creible y verdadera, donde las acciones
meédicas a su vez, den confiabilidad a los pacientes. Esto lleva a concluir que
aungue la ley obliga a hacer el CI por escrito, esto no garantiza en ningun
momento que el proceso de informacion sea adecuado y comprendido por el

enfermo.

Es claro que en Colombia se tienen normas que presentan con exactitud el
proceso para llegar al Cl, y que reivindican la autonomia individual y la dignidad de
los pacientes. El derecho colombiano y, los documentos y consensos en bioética
no se limitan a exigir la firma en un documento de consentimiento. El paciente
tiene derecho a una comunicacion plena y clara con el médico, apropiada a sus
condiciones mentales, sicolégicas y culturales, que le permita obtener la
informacion necesaria sobre la alteracion de salud que padece, asi como de los
tratamientos que se le vayan a practicar, el prondéstico y los riesgos que dicho

tratamiento conlleve. *

El mayor grado de participacion de los individuos se fundamenta en la necesaria
informacion previa para ayudar a reflexionar y valorar la conveniencia de
someterse a las intervenciones asistenciales que se le proponen bajo el concepto

de una decision autonoma vy libre. EI Cl se debe realizar, sin olvidar que su

*L Articulo 1.2, Resolucién 13437 del Ministerio de Salud (hoy de la Proteccién Social).
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finalidad dltima es hacer coparticipe al paciente en las decisiones vy
responsabilidades que le afectan, y no convertirlo en una herramienta para el
impulso de una medicina defensiva que disminuya la responsabilidad del
profesional al indicar o al actuar, ni dejar al paciente amparado por el largo legado
del Paternalismo, en otras palabras el Cl es para el ejercicio de la autonomia libre
del paciente y no fue concebido como un documento protector para el personal de

salud.

Lo que se pretende, y vale la pena reiterar una vez mas, es que el caracter legal
del consentimiento no substituya la posibilidad de comunicacion, dialogo,
comprension y toma de decisiones compartidas que son la esencia del acto

asistencial.

Otra situacion importante identificada en esta investigacion es el hecho de que los
pacientes percibieron como principal barrera en la comunicacion el uso de un
lenguaje técnico de parte del médico, que impide la comprension por parte del
paciente. Razén que lleva a proponer, debido que en la base del Cl se encuentran
las habilidades comunicativas, una capacitacion en temas de humanizacion y

bioética para el personal de salud, como politica institucional.

Ademas, por ser el proceso de informacién un principio esencial del CI, se

concluye que es necesario realizar proximas investigaciones para profundizar
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sobre la forma en que el médico transmite la informacién durante la practica

clinica.

Un segundo aspecto para la discusion se relaciona con la voluntariedad. Segun
Faden y Beauchamp (1986), la voluntariedad se relaciona con la autonomia, la
libertad y la independencia, por esa razén es imperioso que el médico deba actuar
segun los mejores intereses del paciente, proporcionandole informacion y asesoria
suficiente que favorezcan la toma de decisiones autonomas, libres de cualquier
influencia o coercién indebidas. La voluntariedad, es otro de los aspectos
fundamentales del ClI, lo cual implica una nueva cultura en el desarrollo de la
relacion clinica. Dicha relacion exige un mayor respeto a los individuos que el que
se tenia hasta ahora. El Cl debe ser una garantia de la autonomia moral y no un
expediente para eximir una responsabilidad juridica. Este es el principio general en

que se basa el Cl, ético antes que juridico.*?

Es importante recordar que el enfoque moral del CI trata basicamente de las
condiciones que se deben cumplir para que se respete el derecho de los pacientes
a tomar decisiones en cuanto a lo que debe hacerse con su salud y con su cuerpo.
Ahora se exige de parte de los profesionales de la salud que comprendan que sus
obligaciones éticas profesionales ya no pueden ser las mismas que las de los

antiguos médicos hipocraticos. El trato a las personas y el derecho a

2 BROGGI, M. A. Problemas Practicos del Consentimiento Informado. Fundacién Victor Grifos i Lucas.
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autodeterminarse es actualmente parte de la base irrefutable de que las personas
siendo dignas, merecen igual consideracion y respeto como lo dijera Kant. Esto es
algo que nadie cuestiona hoy dia, independientemente del modo de
fundamentacion por el que llegue a ello. Esta afirmacion constituye hoy una
verdad racional transhistorica y transcultural que nadie puede cuestionar
seriamente sin quedar al margen de la vida racional y de la comunidad humana
(Simén, P: 2004: 30).*® Sélo una vez se haya dilucidado esto se podréa restablecer
una verdadera armonizacion entre la relacion médico paciente, la cual viene en
crisis desde el siglo XX, y los pacientes se sentiran respetados en su dignidad e

integridad.

Todo paciente debe ser considerado en principio, libre y competente para decidir
sobre su integridad y sobre su futuro, y por tanto, debe intervenir activamente en
las decisiones clinicas que le atafien a su salud o enfermedad. Esto conlleva
poder aceptar o rechazar lo que se le propone después de tener una informacion
suficiente y haberla comprendido para ello. Es decir, que se reconozcan los
derechos fundamentales del paciente y los derechos de las personas vulnerables,
en este caso las fuerzas militares, a quienes se les debe garantizar proteccion
especial, tal como lo consignan las normas internacionales (CIOMS 2002,

Derechos Humanos, Derechos de los Pacientes entre otros ya mencionados).

i SIMON, P. El Consentimiento Informado: Abriendo Nuevas Brechas. Madrid. Editorial Triacastela, 2004.
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Una conclusion, de acuerdo a los resultados de esta investigacion, es que aun se
mantiene la estructura paternalista y jerarquica que muestra la manera incorrecta
en que se esta realizando el PCI. Al realizar el PCI de manera incorrecta, se esta

vulnerando la capacidad de autogobierno de los individuos.

Como otra conclusion se tiene que, al realizar el PCI de manera incorrecta, se
vulnera la autonomia 6 capacidad de autodeterminacion de los seres humanos,
que permite elegir de forma racional, sobre la base de una apreciacion personal,
entre futuras posibilidades evaluadas en funcion de sus propios sistemas de
valores dentro de un contexto social y cultural propio de cada individuo. Cuando
no se cumple con este atributo, se vulneran condiciones humanas como la
dignidad vy la libertad. Por lo tanto el PCI solo es posible en una relacion médico
paciente donde se respete la autodeterminacion de los pacientes. Para ello se
recomienda profundizar en las estrategias de comunicacion, que favorezcan el
dialogo, que propicien el reconocimiento y el respeto a las expectativas de los

pacientes.

Asi mismo a través de una racionalidad comunicativa las personas logran ponerse

de acuerdo y, con ello se intentan superar algunos de los conflictos entre enfermos
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y profesionales de la salud que resultan como consecuencia de las barreras que

dificultan un adecuado PCI.*

Finalmente, quiero hacer énfasis en la importancia de promover la investigacion de
campo para evaluar, en la practica clinica, el cumplimiento del PCI desde la
perspectiva bioética en poblaciones vulnerables. Igualmente estudiar la autonomia
de los médicos militares en el ejercicio de la profesion meédica y la gran
importancia en la formacion académica del personal de salud acerca del PCI

desde la perspectiva bioética.

4.4 PAUTAS PARA LA REALIZACION DE UN ADECUADO PCI

Como objetivo final de esta investigacion estd el construir, con base en los
resultados de este estudio, un PCI desde un enfoque con perspectiva bioética, sin
desconocer el caracter juridico que debe tener este proceso. Un adecuado Cl, se
deben incluir elementos provenientes tanto de la teoria legal como de la teoria
bioética. Sin ignorar que en el PCI, los actores no son solo el paciente, su familia y
el personal de salud, sino las entidades sanitarias, sus administradores y las

politicas de salud.

*“OVALLE G, C. Practica y Significado del Consentimiento Informado en Hospitales de Colombia y Chile.
Estudio de Casos. Coleccion BIOS Y OIKOS. Volumen 7. 2009.

96



La base del PCIl est4 dada por la relacion médico-paciente, la cual debe tener
como fundamento principal la comunicacion entre las dos partes. Es importante
que se tenga en cuenta los intereses de los pacientes por conocer su situacion de
salud y los procedimientos alternativos, asi como una disposicién genuina de parte
de los médicos por explicar lo necesario, en términos sencillos de acuerdo a lo
requerido por cada paciente. De igual forma las politicas institucionales deben
tener como prioridad en su mision el respeto a los derechos de los pacientes,
propiciando la educacion en estos derechos, al personal sanitario, administrativo,
a los pacientes y sus familias, dado que estas directrices son condiciones
ineludibles para el ejercicio pleno de la autonomia de los pacientes y del personal

sanitario.

Para mejorar estos aspectos es necesario, sin lugar a dudas, un cambio de actitud
frente a la condicion de los enfermos, donde el respeto permita verlos como
sujetos con dignidad y con el derecho minimo a ser informado sobre su salud y
consultado para realizar cualquier tratamiento médico, quirdrgico o diagndéstico en

Su cuerpo.

En resumen un adecuado PCI debe incluir cuatro elementos indispensables como

son la informacién, la comprension, la voluntariedad.
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e Informacion

La poca informacion y la calidad de esta informacion, por el uso de un lenguaje
técnico, se identificaron como barreras en el Cl. La informacién es uno de los
elementos imperiosos en el Cl para que este sea valido. Es el medio con que
cuenta el paciente para poder opinar y tomar libremente las decisiones que
considere pertinentes. La informacion como derecho debe ser previa a los
procedimientos y/o tratamientos que se deben efectuar al paciente. Ofrecer al
sujeto la oportunidad de preguntar todo sobre el procedimiento, alternativas si las
hay, y consecuencias de las mismas, complicaciones mas frecuentes e indicarle
gue puede no aceptar lo ofrecido y consecuencias de su no aceptacién. Asi mismo
se le debe indicar al paciente, que el hecho de haber autorizado un procedimiento,
no lo obliga y puede negarse en ultimo momento, sin ser necesario dar explicacion
alguna al cambio de decision. Igualmente debe tener claridad el paciente que el
permiso otorgado al profesional de la salud para actuar en su cuerpo no va mas
halla de lo explicado y aceptado por el paciente y esto no exime de

responsabilidad a los galenos en caso de una mala practica profesional.

Como beneficio a una adecuada informacion se establece una relacion médico-
paciente, de confianza, de cooperaciébn y adherencia al procedimiento o
tratamiento. Donde igualmente el médico protegerd la intimidad y la
confidencialidad depositada por el paciente. Para poder dar informacién a terceros

se debe contar con la autorizacion del paciente. En caso de dafios a terceros se
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debe llevar a un comité de ética clinica donde se analice de forma sistematica y de
manera interdisciplinaria la violacién de la informaciéon y se llegue a un consenso
donde se proteja la integridad del paciente y en algunos casos hay que acogerse a
las leyes de cada pais. De igual forma se protege el derecho a la verdad, es decir
a recibir una informacion basada en el convencimiento moral de que es mejor la
verdad que el engafio, como respeto a los individuos, para que se puedan tomar

las decisiones, con la suficiente informacion y veracidad.

Para determinar qué tanto se informa se ha establecido el estandar de la persona
razonable, es decir dar toda la informacion posible que el paciente requiera para

que con ella pueda tomar una decision razonable.

El "voluntario razonable": la medida y naturaleza de la informacion deberia ser tal
que las personas, sabiendo que el procedimiento no es necesario para su cuidado
ni quizas tampoco comprendido por completo, puedan decidir si quieren tomar
parte en el progreso del conocimiento. Incluso en aquellas ocasiones en las que
quizas se pueda prever algun beneficio directamente a su favor, los sujetos
deberian comprender con claridad la escala por donde se mueve el riesgo y la

naturaleza voluntaria de su aceptacion.
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e Comprension

La comprensién de la informacion se evidencio como una debilidad; puesto que el
(n=144) 37.31% de los pacientes dijo haber firmado la autorizacion minutos antes
de la cirugia, y la informacion se limité a “firme aqui para poderlo operar”. Otras
percepciones que no se quieren dejar sin mencionar son la “rapidez” y “evasivas”

con que los médicos dan la informacion.

La comprension es el modo y el contexto en los que se comunica la informacién
son tan importantes como la misma informacién. Por ejemplo, presentando la
informacion de modo desorganizado y con rapidez, no dejando casi tiempo para
su consideracién, disminuyendo el nimero de oportunidades de hacer preguntas,
puede todo ello afectar de manera adversa la habilidad del sujeto en el ejercicio de

una opcion informada.

Puesto que la habilidad del sujeto para comprender es una funcién de inteligencia
individual, de madurez y de lenguaje, es preciso adaptar la presentacion de la
informacion de acuerdo a sus capacidades. Como se dijo antes es importante que
los profesionales de la salud consideren el nivel de escolaridad de los pacientes,
pues esta investigacion muestra que los soldados encuestados, tienen un nivel de
escolaridad bajo con el 44.4% (n=171) que no alzé a la primaria completa, y en el
26.2% (n=101) de los casos les fue entregado un formulario para que leyera y

firmara la autorizacion para la cirugia. ElI personal de salud en este caso los
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médicos tiene la responsabilidad de cerciorarse de que el sujeto ha comprendido
la informacion, puesto que siempre existe la obligacion de asegurarse de que la
informacion en cuanto se refiere a los riesgos es completa y comprendida
adecuadamente, cuando los riesgos son mas serios, la obligacion también
aumenta. En algunas ocasiones puede ser apropiado administrar un test de

comprension, verbal o escrito.

e Voluntariedad

La voluntariedad es un acuerdo de participar en un procedimiento, constituye un

consentimiento valido si ha sido dado voluntariamente.

Segun Faden y Beauchamp (1986), la voluntariedad, se relaciona con la
autonomia, la libertad y la independencia, por esa raz6n es imperioso que el
médico deba actuar segun los mejores intereses del paciente, proporcionandole
informacion y asesoria suficiente que favorezcan la toma de decisiones
autonomas, libres de cualquier influencia o coercion indebidas. Se da coercién
cuando se presenta intencionadamente una exageracion del peligro de la
enfermedad con el fin de obtener el consentimiento. La influencia indebida, por
contraste, ocurre cuando se ofrece una recompensa excesiva, sin garantia,
desproporcionada o inapropiada o cualquier ofrecimiento con el objeto de
conseguir el consentimiento. De igual manera cuando se crean falsas expectativas

y promesas que no tienen ninguna evidencia. Del mismo modo, incentivos que
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ordinariamente serian aceptables pueden convertirse en influencia indebida si el

sujeto es especialmente vulnerable.

Se dan presiones injustificadas cuando personas que ocupan posiciones de
autoridad o que gozan de influencia (Médico — Militar - paciente soldado)
especialmente cuando hay de por medio sanciones posibles, urgen al sujeto a
aceptar. Sin embargo existe siempre algun tipo de influencia de esta clase y es
imposible delimitar con precisiéon dénde termina la persuasion justificable y donde
empieza la influencia indebida. Pero la influencia indebida incluye acciones como
la manipulacion de las opciones de una persona, controlando la influencia de sus
allegados mas proximos o amenazando con retirar los servicios médicos a un

individuo que tiene derecho a ellos.

Una forma de controlar este fenomeno en el caso de los pacientes y médicos
militares, es en primer lugar cuando se establece la relacion -paciente médico
militar, se debe aclarar al paciente, que tiene unos derechos como paciente, que el
ser militar en ese momento no lo obliga a aceptar procedimientos de los que no
tiene la informacion clara y no esta seguro de los beneficios y como se afecta su
calidad de vida. Para que el consentimiento sea valido, ha de ser otorgado
libremente y sin ninguna coercion, sobre el proceso de decision del paciente. En
este punto es importante traer a colacion lo expresado por un soldado “el uniforme

militar y el grado de mi superior médico lo intimida a uno como soldado para
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preguntar y para decir lo que realmente uno piensa y siente con la enfermedad,

pues uno nunca sabe las represalias que puedan venir”.

En relacion al uso de formularios estandarizados por la institucion es importante
tener en cuenta registrar todos los datos de identificacion correctamente, tanto los
del paciente como los del médico encargado del procedimiento, diagndéstico o
terapéutico. En los espacios en blanco es necesario que se indique a los médicos
la necesidad de registrar las principales complicaciones, los riesgos, beneficios y
otras opciones de tratamiento si las hay. También debe dejarse un espacio para

que el paciente consigne aquellas reflexiones y analisis de la informacion recibida.

De ser necesario se debe hacer alusion de videos, peliculas, dibujos, que ayuden
a la informacion, puesto que con frecuencia se da el documento para que sea
leido y firmado por el paciente y se observo 44.4% (n=171) de pacientes que no
saben leer y no terminaron la primaria. Hay que tener en cuenta que la informacion
no se limita a un Unico encuentro entre el paciente y el médico responsable, sino
que se inicia desde el primer encuentro entre el paciente que busca la ayuda de
un profesional y el médico que esta presto a ayudar. Teniendo en cuenta que el
paciente forma parte de una familia y de un entorno social, por lo que es necesario

se tengan en cuenta a la hora de orientar al paciente en la toma de decisiones.

También es importante que los profesionales de la salud entiendan que los

pacientes no son iguales y que las necesidades de cada uno son independientes y
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de igual forma se comportan en las necesidades de informacion para lograr
entender y aclarar dudas, de igual manera algunos pacientes requieren que se les

incite a preguntar, para que tomen decisiones autonomas.

Existen unos casos en los que no es necesario informar y solicitar el CI, cuando el
paciente se encuentre en un caso de extrema urgencia que requiera de una
inmediata intervencion, se consagra una excepcion al deber de informar que esta
consagrada en el articulo 14 de la ley de ética médica. Tampoco se obliga que en
estos casos se busque la autorizacion de los familiares (si ellos no se encuentran
en el lugar) por que quizas ese tiempo es valioso para salvar la vida del paciente,
para ello es importante tener un soporte claro de la situacion en particular y

consignar en los registros de historia clinica.

Por ultimo el tema del PCI es mucho mas que dar una informacion, se requiere de
un cambio en la tradicion paternalista del personal de salud y de los pacientes.
Cuando se trata de tomar decisiones sobre actuar en el cuerpo de un individuo,
hay que promover el didlogo, como base de toda relacion, en este caso la relacion
médico-paciente, evitar la premura, la falta de interés por parte de pacientes y
médicos. La necesidad de educar y cambio de cultura, solo se logra mediante un
programa para sensibilizar o desensibilizar a pacientes, personal de salud y a las
instituciones de salud en general. Esta labor debe estar en cabeza del comité de
bioética de la institucion, promovida por la direccion general del hospital. Que

entre otros temas debe promover el respeto a los derechos y deberes de los
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pacientes, el respeto de la autonomia de las personas, como una obligacion moral

y juridica que se debe garantizar mediante el PCI.

Solo mediante el cambio transcultural, reflexivo, reconociendo y respetando al otro
se lograra una verdadera relacion armonica entre enfermos y personal sanitario.

Lo que se traduce en un cambio de actitud de los profesionales de salud.*

Se requiere de una ética pluralista que reconozca y respete las diferencias, ética
de especial interés, para algunos investigadores y lideres en la formacion Bioética

en Latinoamérica.*®

Por otra parte Sarmiento, M., en su trabajo “Autonomia: del Pensamiento Moderno
al Pensamiento Contemporaneo Desplegando la Paradoja”, cita a Mario
Hernandez, historiador y bioeticista colombiano quien ha reflexionado sobre el
pluralismo ético en la bioética y concluye que el dialogo moral debe asegurar la
transformacion de la posicion de los sistemas en desacuerdo para que puedan
superarse los dilemas. En particular, sobre el principio de autonomia como rector
de la relacion médico-paciente, comenta que ésta elimina la posibilidad de dialogo
porque no hay un cambio de las posiciones originales en razon a que no hay un

verdadero interés en el cambio.

4 SIMON, P. El Consentimiento Informado: Coloquio. Madrid. Editorial Triacastela, 2004. P. 155.

“® ESCOBAR, T., J. Panorama de la Bioética en Colombia. En Problemas de Etica Aplicada. Bogota: Ediciones El
Bosque. Coleccion Bios y Ethos No. 4; 1997 p 34.
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El asunto del CI en Latinoamérica, en Colombia y en instituciones militares
prestadoras de salud, no es una situacion facil de abordar. Se debe profundizar en
temas como la autonomia en los meédicos militares, la autonomia de los pacientes
militares, la relacion médico militar - paciente, los derechos de los pacientes y los

Derechos Humanos.

Se espera que otros bioeticistas se motiven y continden investigando en esta
linea, pues lo evidenciado en ésta investigacion es que aunque desde la bioética y

desde lo juridico se soporte y exija el PCI, en la practica no se esta cumpliendo.

El Consentimiento Informado sera verbal por regla general. Sin embargo se
prestara por escrito, en los siguientes casos: en intervenciones quirurgicas,
procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos, y en general, en
procedimientos que suponen riesgos, de notoria y previsible recuperacion negativa

sobre la salud del paciente.

e Recomendaciones para la elaboracion de formularios escritos de

consentimiento informado®’

El formulario escrito de consentimiento informado es una herramienta para

favorecer la comunicacion de informacion al paciente, con el objeto de que

*SIMON, P. Op. cit. p. 408-409.
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participe en el proceso de toma de decisiones. Desde esta 6ptica el formulario
debe asegurar, en primer lugar, una cantidad inicial de informacion que sea
adecuada y comprensible al paciente. También, debe dejar la puerta abierta a que
el paciente precise o desee mas informacion y, por ultimo se tiene que establecer,
con claridad, la total libertad del paciente para considerar su decision en cualquier
momento. Si se consiguen estos objetivos se logra de manera suficiente, la otra
funcidn del formulario, que es favorecer y garantizar la proteccion juridica del

profesional sanitario.

Todo formulario debe constar de dos partes. La primera, es la parte dedicada a la
transmision de la informacion. La segunda parte es la consignacion de los
nombres, firmas y demas datos del paciente, el representante legal en caso de

incapacidad del paciente y el o los profesionales responsables.

En todo documento escrito especifico de Cl deben figurar los siguientes
apartados, enunciados de forma breve y en lenguaje comprensible, de manera
gue los conceptos medicos puedan entenderse por la generalidad de los usuarios.

a) Datos personales completos.

b) Nombre y apellidos del médico que informa, que no tiene necesariamente

que ser el mismo que realice el procedimiento en el que se consiente, pero

que si debe ser de la misma jerarquia.
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c)

d)

f)

g)

Nombre del procedimiento que se vaya a realizar, con explicacién breve y
sencilla del objetivo del procedimiento, en qué consiste el mismo y forma en

que se va a llevar a cabo.

Descripcion de las consecuencias seguras de la intervencion, que deban
considerarse relevantes o de importancia, como por ejemplo, la pérdida de

un miembro, la funcionalidad de una parte del cuerpo, etcétera.

Descripcion de los riesgos tipicos del procedimiento. Se entiende por tales
aquellos cuya realizacion deba esperarse, en condiciones normales,
conforme a la experiencia y al estado actual de la ciencia. Se incluyen
también aquellos que, siendo infrecuentes pero no excepcionales, tienen la

consideracion clinica de muy graves.

Descripcion de los riesgos personalizados. Deben entenderse por estos los
que estan relacionados con las circunstancias personales de los pacientes
y hacen referencia el estado previo de salud, a la edad, a la profesion, a las
creencias, valores y actitudes de los pacientes, o a cualquier otra

circunstancia de analoga naturaleza.

A criterio del médico puede incluirse la informacion que haga referencia a

las molestias probables del procedimiento y sus consecuencias.
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h) Declaracién del paciente de haber recibido informacién acerca de los

)

K)

extremos indicados en los apartados anteriores, asi como de alternativas
diferentes al procedimiento, con pros y contras, de forma que el paciente
participe, si asi lo desea, en la eleccion de la mas adecuada, y que dicha

eleccion tenga en cuenta sus preferencias.

Manifestacion del paciente acreditativa de estar satisfecho con la
informacion recibida y de haber obtenido informacion sobre las dudas
planteadas y sobre la posibilidad de revocar en cualquier momento el ClI,
sin expresion de causa, asi como la expresion de su consentimiento para

someterse al procedimiento.

Fecha, nombre y firmas del médico que informa y del paciente.

Apartado para el consentimiento a través de representante legal en caso de

incapacidad del paciente.

Apartado para revocacion del consentimiento, que debera figurar en el

propio documento.
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6.1
OVALLE*®

6. ANEXOS

CATEGORIZACION DE VARIABLES (anexol). Tomadas de la investigacién de

CATEGORIAS

SUBCATEGORIAS

Informacién del Cl: comunicacion
necesaria entre paciente y médico
dentro del proceso de Cl.

Modelo informativo: el médico se limita a dar las indicaciones médicas, y
no toma encueta las valoraciones de los pacientes ni sus espectativas
particulares.

Modelo procesual: cuya base es la participacion del paciente en el
proceso de toma de decisiones.

Modelo deliberativo: fundamento del respeto a la autonomia de los
pacientes.

Conceptualizacidon del Cl: son los
significados y percepciones acerca
del PCI expresada por los
pacientes encuestados.

Un formalismo: el Cl es considerado como un tramite mas.
Un instrumento legal: ante una eventual demanda en caso de conflicto

con los pacientes.

Un anexo de la historia clinica: documentos que sirven como soporte
legal, técnico, cientifico y/o administrativo de las acciones realizadas.
Proceso de informacion continuo y gradual: en virtud del cual el
paciente recibe informacioén suficiente y comprensible para participar en
las decisiones.

Relaciones de poder entre el
médico y el paciente y su
influencia en la practica del Cl:
relaciones de dependencia e
interdependencia ¢ de cualquier
otra indole que se identifique

Modelo paternalista: la opinién de los pacientes es pasada por alto. La
relacion médico-paciente es descrita como una relacién de poder ligada a
la posesion exclusiva de unos saberes técnicos.

Modelo autonomista: entiende los valores y creencias del paciente como
la principal consideracién en la determinacion de la responsabilidad moral
del médico en la asistencia de los pacientes.

Barreras que intervienen en el
adecuado desarrollo del PCI:
factores que inciden
negativamente directa o
indirectamente en un adecuado
PCI.

La falta de tiempo: por “sobre carga de trabajo” de los médicos el tiempo
es limitado para la atencidn de los pacientes.

Factores psicoldgicos y estado de salud del paciente: condiciones fisicas

y psicoldgicas que se ven afectadas en los procesos de enfermedad de los
pacientes.

Problemas en la comunicacidn: deficiencias del lenguaje, jerarquizacion,

diferencias culturales y linglisticas que interfieran en la comunicacién.

Derechos de los pacientes: se
mencionan los derechos que, los
pacientes reconocen que tienen.

Reconocimiento de los derechos de los pacientes: reconocimiento e
importancia concebida por parte de los pacientes.

48 OVALLE, G, C. Practica y Significado del Consentimiento Informado en Hospitales de Colombia y Chile.

Estudio de Casos. Coleccion BIOS Y OIKOS. Volumen 7. 2009.
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6.2 ENCUESTA A PACIENTES (anexo 2).

Hospital Militar Central Consentimiento Informado. Encuesta dirigida a
Pacientes

La siguiente encuesta hace parte de una investigacidon cuyo propdsito es el de obtener
informacién relacionada con el proceso para la obtencién del Cl en los pacientes llevados
a cirugia programada de Ortopedia, o General, en el Hospital Militar Central de Bogota en
el 2009. Esta informacion es totalmente confidencial, anénima y el uso de la informacion
se hard con toda la reserva del caso y solo serd para este estudio con fines académicos.

Usted se encuentra en libertad de decidir si responde o no a las preguntas que se le haran,
su informacion completa sera de gran utilidad para el andlisis de este proceso y podra
beneficiar en el futuro a otros pacientes, que sean llevados a cirugia, al mejorarse dicho
proceso.

Fecha de realizacidn de la encuesta: N2 de la Encuesta

Sexo: Femenino___ Masculino___ Edad___ (en afios cumplidos).

Escolaridad: Primaria ___ Bachillerato___ Universitarios ___ (ultimo afio cursado).
Grado: Civil Militar Mil. Activo Mil. Pensionado

Categoria: Soldado Oficial Suboficial Otro

I. INFORMACION:

1. ¢El médico le informd acerca delCI?Si_~ No_

2. ¢Qué recuerda de la informacién recibida acerca del CI?

3. ¢El médico le explicd en qué consistia la cirugia?Si_ No

4. ¢iEl médico le informo sobre las posibles complicaciones de la cirugia?

Si

No especifique:
5. éQuién le brindd la informacion?
Especialista__ Residente __ Estudiante __ Otro __ No supo quien__ Nadie

Il. COMPRENSION:
1. Enunaescalade 1a5, siendo 1lo minimo (lo menor o menos) y 5 lo maximo (lo mejor

o mas claro). ¢Comprendid la informacién qué se le dio? Puntos.
2. ¢Se le dio la oportunidad de preguntar? Si___ No
explique
3. éPregunté sobre el procedimiento que le realizaron?

Si

No especifique
4. iAclaré las dudas que tenia respecto al procedimiento?Si_~ No
especifique
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lll. VOLUNTARIEDAD:

1. El médico le informd que usted podia negarse a la cirugia a pesar de haber autorizado y
firmado.Si__No __

2. éAutorizd la cirugia que le fue realizada? Si No

3. éEn qué momento firmo el CI? Antes de la Cx.__Después de la Cx.__En el control Qx.___
Si la respuesta fue no, especifique éicuando lo firmo?
4. ¢Cuanto tiempo transcurrid entre la informacidn y firma del consentimiento informado
y la cirugia? ____ Dias

5. ¢Cémo fue la decisidn de operarse? Voluntaria __ Médico__ Familia__

IV. RELACION MEDICO-PACIENTE (informacién anénima, no debe decir nombre de
médico alguno):
1. éLe informaron que el consentimiento no exime de responsabilidad a los médicos en
caso de mala practica profesional? Si___ No
2. ¢Como califica en cuanto a claridad la informacidn que le brindd el médico antes de la
cirugia? Excelente_ Buena__ Regular__ Mala __
3. ¢Conoce sus derechos como paciente en la atencién en salud?

Si

No Especifique algunos

En este momento, se ha terminado con la encuesta, le gustaria manifestar alguna
observacién adicional con respecto al manejo del Consentimiento Informado por parte de
la institucion para los procedimientos quirurgicos.

Le agradezco el tiempo y la disposicidon que tuvo para responder esta encuesta. En caso de
requerir una informacién adicional con respecto a la investigacién por favor escribir al
correo; 0 llamar al teléfono:
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6.3 FORMULARIO DE RECOLECCION DE INFORMACION DE HISTORIAS CLINICAS

(anexo 3).

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
RECOLECCION INFORMACION DE HISTORIAS CLINICAS

La siguiente encuesta hace parte de una investigacion cuyo propdsito es el de obtener informacion
relacionada con el proceso para la obtencién del consentimiento informado en los pacientes llevados a
cirugia programada en el Ultimo trimestre de 2009. Esta informacidon es totalmente confidencial,
andnima y el uso de la informacién se hard con toda la reserva del caso. Usted se encuentra en libertad
de decidir si responde o no a los interrogantes que aparecen a continuacion.

Nombre del Paciente:

Historia Clinica # Edad: Sexo: M F
Grado: Civil Militar Mil. Activo Mil. Pensionado

Categoria: |Soldado |oficial Suboficial

Diagndstico:

Operacion:

Nombre del Médico:

CUESTIONARIO SI | NO

1. (Existe documento de Consentimiento Informado?

2. iExisten datos de identificacién del paciente completo y correcto?

3. Consta el tipo de intervencion?

4. iExiste registro de las complicaciones mas frecuentes inherentes a la cirugia? (dolor,
sangrado, infeccion)

5. ¢Existe la firma del paciente?

6. éExiste la firma del responsable del paciente?

7. éExiste la firma del médico?

8. iExiste la firma de otros profesionales?

9. éConsta la fecha del Consentimiento Informado?

10. ¢ La fecha del Consentimiento Informado es previa a la de la intervencion?

Nota: estas preguntas corresponden a los datos que debe contener el formato de consentimiento
Informado de cirugia, establecido por la institucién en observacion
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6.4 FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (anexo 4).

MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL
HOSPITAL MILITAR CENTRAL

CONSENTIMIENTO INFORMATIVO PARA LA PRACTICA DE INTERVENCIONES
QUIRURGICAS Y/O PROCEDIMIENTOS ESPECIALES
Otorgado en cumplimiento de la ley 23 de 1981

NOMBRE DEL PACIENTE
HC FECHA HORA

1. Por medio de la presente constancia, en pleno y normal uso de mis facultades mentales, otorgo en forma libre
mi consentimiento al Doctor

Quien obra como médico adscrito al Hospital Militar Central, libremente aceptado por mi para que en ¢jercicio
legal de su profesién y con el concurso de otros profesionales de la salud que llegaren a requerirse, asi como

el personal auxiliar de servicios asistenciales que se hagan necesarios se me practique (n) la (s) siguientes (s)
intervencién (es) o procedimiento (s):

2. Los médicos quedan igualmente facultados, para llevar a cabo la practica de conductas o procedimientos
medicos adicionales a los ya autorizados en el punto # 1 si en el curso de la intervencion quirtirgica llegare a
presentar una situacion advertida e imprevista, que a juicio del médico los haga aconsejables.

3. El consentimiento y autorizacién que anteceden, ha sido otorgados previo el examen que se me ha practicado
por los médicos, con el objeto de identificar mi estado de salud o enfermedad, y previa la advertencia que el
mismo me ha hecho sobre los riesgos previstos para la intervencion o procedimiento que quiero declaro que
he recibido amplias explicaciones sobre su alcance por parte de los citados profesionales

4. El Hospital y los médicos tratantes quedan autorizados para ordenar la disposicion final de componentes
anatémicos que sean retirados de mi cuerpo, previa la toma de muestras o partes adecuadas con destino a
examenes anatomopatolégicos cuya Practica solicito, si ello fuere necesario.
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5. Declaro que los médicos autorizados me han explicado la naturaleza de mi padecimiento y el porque la
intervenci6n y/o procedimiento es necesario en mi caso particular, entiendo la necesidad que tengo del mismo

y le solicito voluntariamente que me opere.

6. Declaro igualmente que he sido advertida por los médicos autorizados en el sentido de que la Préctica de la
intervencidn y/o procedimiento que requiero compromete una actividad médica de medio y por lo tanto no se

me pueden garantizar los resultados.

7. Declaro que he sido informada por los médicos autorizados sobre la posibilidad (si 1a hay) De tratamientos
alternativos para mi padecimiento y/o situacion clinica y manifiesto estar de acuerdo con la intervencion y/o

procedimiento que ¢l me propone.

8. Certifico que el presente documento ha sido leido y entendido por mi en su integridad y que he Tenido la
oportunidad de recibir explicaciones satisfactorias por parte de mi médico con respecto a los riesgos por el
advertidos y el contenido de este consentimiento.

NOTA: Cuando el paciente no tenga la capacidad legal para otorgar el consentimiento, o no sepa leer y /0
escribir, las manifestaciones de éste contenidas en el presente documento se entienden hechas por la persona

responsable que lo representa y en relacion con el paciente correspondiente, para cuyos efectos lo suscribe.

Firma del paciente Firma del responsable del paciente
€C. de CE: de

Nombre y firma del médico
ECE; de
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