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RESUMEN

Objetivo: Analizar la aplicacién del consentimiento informado (CI) en el Hospital
Servicio Oncolégico Hospitalario. Métodos: estudio descriptivo transversal. Se
entrevistaron 32 pacientes y 30 médicos y se analizaron los procedimientos actuales
para obtener el Cl. Resultados: Se encontré que solo 3 pacientes eran analfabetas
con promedio de 53,6 afios. 93,7% conocia su diagndstico, 65,6% los tratamientos
disponibles y 50% las complicaciones. Al 43,7% le informaron del porcentaje de
curacién con el tratamiento propuesto; 71,8% no participd en la escogencia del
tratamiento y 59,3% desconocia que tenia derechos. A 87,5% se le explicé el
diagnéstico y a 65,6% le explicaron los tratamientos disponibles. ElI 75% no conocia
el ClI, ni firmo autorizacién alguna para su tratamiento. En cuanto a los médicos,
tenian en promedio de 36,5 afios. El 50% eran residentes y el resto adjuntos. Todos
indicaron que informaban al paciente de su enfermedad, los diferentes tratamientos y
los resultados. Todos manifestaron conocer el derecho del paciente a ser informado
y a recibir asistencia médica; 93,6 % el derecho a su privacidad y 96,6% conocian el
derecho a participar en la escogencia del tratamiento. Todos conocian el Cl pero solo
63,3% lo usa en su practica hospitalaria y 66,6% lo usa en cada procedimiento
ofrecido. De los 3 CI de los servicios quirdrgicos, elaborados por los mismos
médicos, se encontrd6 que ninguno reunid los 23 elementos esenciales.
Conclusiones: los pacientes fueron informados, sin embargo, desconocian sus
derechos. El Cl no existe de forma institucional en los diferentes servicios.

Palabras Clave: Consentimiento informado, hospital oncolégico, derechos del
paciente.

ABSTRAC

Objective: To analyze the application of informed consent (IC) at Hospital Servicio
Oncolégico Hospitalario. Methods: descriptive cross - sectional study. Thirty-two
patients and 30 physicians were interviewed and the current procedures for obtaining
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IC were analyzed. Results: It was found that only 3 patients were illiterate the age
average was 53.6 years. 93.7% knew their diagnosis, 65.6% knew treatments options
and 50% there complications. 43.7% were informed of the cure rate with the
proposed treatment; 71.8% did not participate in the choice of treatment and 59.3%
were unaware that they had rights. At 87.5% the diagnosis was explained and 65.6%
explained the available treatments. 75% did not know the IC, nor signed any
authorization for their treatment. The doctors had an average of 36.5 years, 50%
were residents and the rest attending. All indicated that they informed the patient of
his illness, the different treatments and their results. All said they knew the patient's
right to be informed and to receive medical care; 93.6% the right to their privacy and
96.6% the right to participate in the choice of treatment. All of them knew the CI but
only 63.3% used it in their hospital practice and 66.6% used it in each procedure
offered. Of the 3 ICs of surgical services, produced by the same physicians, none
were found to have met the 23 essential elements. Conclusions: patients were
informed; however, they were unaware of their rights. The IC does not exist in an
institutional way in the different services.

Key words: Informed consent, oncological hospital, patient’s right.



INTRODUCCION:

La relacién médico-paciente se basa en la confianza y la honestidad de las partes
involucradas: el paciente debe referirle a su médico la verdad de su padecimiento y
sus manifestaciones y el médico, por su parte, debe saber escuchar y emitir su
apreciacion lo mas ajustado a la verdad explicando el tratamiento que cree mas
conveniente. Esta relacién ha evolucionado a lo largo del tiempo y las circunstancias
socio-politicas, desde wuna relacion paternalista manifestada en la medicina
hipocratica en el siglo V a.C., donde el medico decidia el tratamiento que creia mas
conveniente al paciente, hasta nuestros dias en que debe explicar las diferentes

opciones posibles involucrando al paciente en la escogencia final.

Acontecimientos internacionales derivadas de catastrofes humanas o situaciones que
pudiéramos tildar de tales, como por ejemplo la experiencia nazi que desencadeno la
segunda guerra mundial. Exigieron una reflexion moral y ética que conllevo al juicio
de Naremberg ® donde se proclaman una serie de derechos al ser humano que
debe privar en todo experimento con personas, que en plena capacidad legal para
decidir, dan su consentimiento voluntario a participar en cualquier experimento.
Estos fueron los primeros cimientos a una relacion mas proactiva del paciente: se le
garantiza su derecho de autonomia basado en la informacion honesta del médico
tratante quedando plasmado en el consentimiento informado.

El consentimiento informado es la expresion moderna al respeto de la autonomia de
la persona y “ha llegado a constituir una exigencia ética, y un derecho recientemente
reconocido por las legislaciones de todos los paises desarrollados” @, inicialmente, y
como derecho universal en la actualidad. Donde los involucrados, médico y
paciente, familiares o representante legal, en base a la informacion suministrada por
el especialista, se decide el tratamiento adecuado, respetando la voluntad del

afectado o de su representante legal.
Planteamiento y delimitacion del problema:

La Bioética, segin Beauchamp y Childress® se fundamenta en cuatro principios
morales que actuan como guias generales “...que dejan lugar al juicio particular en

casos especificos y ayudan en el desarrollo de reglas y lineas de accion mas



detalladas...”. Estos principios son: a) respeto a la autonomia, se respeta la
capacidad de la persona en tomar decisiones; b) no maleficencia, evitar causar
dafios y perjuicios; c) beneficencia, nhormas para dar beneficios y la valoracion entre
perjuicio-beneficio y costo-beneficio, y d) justicia, normas que garantizan la

distribucion justa de beneficios, riesgos y costos, equidad social.

Basado en uno de estos principios basicos de la Bioética, respeto a la autonomia,
surge el concepto del consentimiento informado (Cl) en la practica médica como:
“...la aceptacion por parte de un enfermo competente, de un procedimiento
diagnostico o terapéutico después de tener informacion adecuada para implicarse

libremente en la decision clinica...”®.

El surgimiento de este derecho del paciente no es solo ético sino legal, por la
jurisprudencia que se ha ido asentando tanto nacional como internacionalmente,

aspecto que se desarrollara en el marco tedérico de este proyecto.

La actividad médica en Venezuela no escapa del cumplimiento de estos principios
bioéticos mencionados, en especial el respeto a la autonomia del enfermo, y por
consiguiente la aplicacion del Cl. Del espectro general del sistema de salud
venezolano se estudiara especificamente un centro dedicado a la atencién del
paciente con cancer, enfermedad cuya sola mencion genera angustia y por la
complejidad en su tratamiento, demanda esfuerzos de un equipo multidisciplinario. El
paciente oncoldgico que acude a un centro especializado lo hace en busca de un
tratamiento eficaz a su dolencia, con la certeza que sera sometido al mejor
tratamiento disponible y por tanto contard con el personal médico y otros
profesionales de la salud entrenados en esta area, con la infraestructura y

tecnologia adecuada, que le permitan superar su enfermedad.

En nuestro pais, tradicionalmente, la relacion médico-paciente es de tipo paternalista
“): el médico ofrece al paciente el tratamiento que considera el mas conveniente o
con el que esta mas familiarizado. Aunque esta tendencia tiende a cambiar con los
nuevos avances en comunicacion, que han facilitado la informacion al lego, haciendo

esta una relacion mas horizontal, teniendo el enfermo una participacion mas activa a



la hora de escoger el tratamiento definitivo, estando el médico en la obligacién ética y

legal®®de informar debidamente al afectado.

En el tratamiento oncoldgico basico participa un equipo multidisciplinario integrado
por diversas especialidades médicas: cirugia, radioterapia y quimioterapia
acompafandose de una alta morbilidad y mortalidad por las disminuidas condiciones
psicoldgicas, fisicas y nutricionales del paciente que padece esta enfermedad.
Acompafiandose con limitaciones funcionales, incluso con un alto riesgo a morir por
complicaciones del tratamiento. “La enfermedad oncoldgica tiene, por lo general, dos
caracteristicas, el ser grave y el tener caracter cronico, que elevan hasta el limite, la
dificultad del proceso de informacién al paciente y la toma de decisiones™”. Esto
hace alun méas necesario la explicacion detallada al enfermo de su diagndstico, el
estado de su enfermedad, el prondstico, las opciones de tratamiento disponible en
nuestro medio y las consecuencias de los mismos para poder tomar una decision con

plena conciencia, vale decir, la aplicacion del CI.
Basado en lo antes expuesto, se plantean las siguientes interrogantes:
¢, Se informa debidamente al paciente que acude al Servicio Oncolégico Hospitalario?

¢Queda alguna constancia de la informacion suministrada y de su aceptacion,
rechazo o escogencia de otra opcién al tratamiento propuesto en nuestros centros de

atencion del paciente con cancer?

¢ El profesional médico que labora en este tipo centro esta consciente y sensibilizado

de la necesidad bioética del uso del CI?

¢ Considera el paciente que la informacion dada por el especialista es suficiente para

tomar una decision?

Para dar respuesta objetiva a estas interrogantes investigaremos el conocimiento y
uso del CI por el personal médico y el paciente en un centro oncoldgico de referencia

nacional.



Justificacién e Importancia:

Un centro oncoldgico se caracteriza por la atencion del paciente con cancer y la labor
del equipo médico consiste en el diagnéstico mediante estudios de imagenes y
laboratorio, toma de biopsia para comprobar el diagnéstico y determinar el tipo de
tumor, en base a los parametros anteriores concluir el estadio de la enfermedad y
ofrecer el mejor tratamiento disponible. Usualmente el tratamiento propuesto tiene un
riesgo previsto y muchas veces secuelas que pueden, incluso, modificar la imagen
de la persona, su relacion con su entorno cotidiano, hasta su incapacidad laboral. Es
por ello que todo paciente es informado verbalmente, de la forma mas completa
posible, de las opciones de tratamiento y las consecuencias o0 posibles
complicaciones y riesgos que conlleva el procedimiento propuesto. Sin dejar
constancia escrita de haber cumplido con este deber, tampoco se deja constancia de
lo que piensa el paciente y de su decision ni de la presencia o no de testigos en el
momento. La presente investigacion pretende mostrar el estado del Cl en un centro
oncoldgico tipico, con la intencién de poner en evidencia alguna deficiencia, si la
hubiere, y aportar la propuesta mas apropiada para corregirla. Enalteciendo asi, los
derechos bioéticos fundamentales del paciente como son el de estar informado, el
derecho a participar en la decisién de escogencia de su tratamiento y el respeto a su

autonomia.

Antecedentes:

Harris® realiz6 una encuesta, a médicos de Estados Unidos, sobre el significado del
Cl, encontrando que el 26 % de los médicos pensaban que el Cl tenia que ver con el
permiso dado por el enfermo o consintiendo el tratamiento. Solamente el 9 % indic6

gue estaba involucrado el paciente en la escogencia del tratamiento.

Un estudio similar en Japén arrojé los mismos resultados®. Lo importante es resaltar
el concepto que el médico tenia en EEUU y probablemente en otros paises,
incluyendo Venezuela, del ClI como un mero documento donde el paciente autoriza
un procedimiento y no como un medio de informacién y discusién donde el paciente

participa y escoge el tratamiento, una vez informado.



Sobre el uso del Cl en el campo de la investigacibn se ha escrito mas
especialmente en lo referente a su comprension por el paciente. Asi tenemos que
Grossman? concluye que la mayoria de los consentimientos informados de los
principales centros de investigacion en EEUU no rednen los requisitos para ser
facilmente comprendidos por los pacientes o familiares, siendo esto confirmado por
otros autores en trabajos mas recientes **3 Es decir, que aunque en otros paises
el Cl es de uso rutinario, no cumple con su objetivo basico: informar al involucrado

para que pueda decidir con propiedad.

En nuestro pais son inexistentes los trabajos de investigacion que traten el tema en
el area oncologica especificamente. Se han elaborado tesis de grado en otras
especialidades de la practica médica como Cardiologia, Cirugia Cardiovascular y
Cuidados Intensivos®*!® donde queda evidenciado la falta de conocimiento del
profesional de la salud sobre el Cl, la no existencia de algun tipo de documento en la
historia clinica donde se exprese el consentimiento dado por el paciente o las
inquietudes expresadas por este respecto a la utilidad del procedimiento, riesgos y

otras opciones de tratamiento.

Cabrera®™” a propésito de la publicacién de un problema bioético surgido en la
Maternidad “Concepcion Palacios” en la Ciudad de Caracas con un paciente
discapacitado, hace alusién al consentimiento informado sustitutivo y traslativo
cuando el que toma la decision de un tratamiento o procedimiento es un tutor por
estar el paciente incapacitado para la toma de la misma. Destaca en su
argumentacion la importancia de ClI como un medio para la mejor toma de
decisiones éticas ante un problema planteado, demostrando el valor de este medio

en nuestras instituciones.

En el campo de las unidades de terapia intensiva neonatal Barraez e
Izaguirre®®hacen un aporte importante al proponer un modelo de CI en dichas

unidades después de una investigacion exhaustiva para justificarlo.

Otro aporte a la elaboracion del CI en los hospitales publicos lo constituye la
publicacién de Uzcategui y Toro“? dando los lineamientos basicos de todo Cl y la

importancia del mismo, caracterizaron el documento y explicaron los deberes del



personal de enfermeria en colaborar con el equipo médico en la explicacion de dudas

manifestadas por el paciente.

Marco tedrico:

El consentimiento informado

El Cl se define, segin el diccionario de la Real Academia®

, como “aquella
manifestacion de aceptacion que ha de prestar el enfermo o, de ser imposible, sus
allegados, antes de iniciar un tratamiento médico o quirdrgico, una vez que se le ha

detallado razones y riesgos para y por ello”.

Lo anterior resume la evolucion en la relacion médico-paciente desde los tiempos de
HipoOcrates hasta nuestros dias. Ahondando en este hecho tenemos que la medicina
clasica griega no contemplaba la informacion al paciente como norma, “en la
antigledad clasica se decia, a propésito del buen médico: herba, non verba,
remedios, no palabras””.De ahi la critica que Platén realiza en sus obras a la
llamada “medicina pedagdgica” pregonada por Herddico de Selimbria, en la
Republica llega a decir que esa medicina no sirve mas que para reblandecer el
animo de las personas y convertirlas en hipocondriacas: “esta medicina actual,
educadora de las enfermedades, no era utilizada por los aclepidas antes de venir
Herddico. Mas el diestro Herddico, al sentirse enfermizo, mezclé gimnasia con
medicina, lo que, primero, atormenté mas que a nadie a él mismo, y después a otros

muchos...” @Y,

Esto es una muestra del concepto reinante en la época, donde la medicina tenia un
caracter resolutivo y no pedagogico, es el farmaco o la cirugia los que curan, no los
discursos. De hecho en el escrito de Hipécrates®® sobre la decencia se aconseja al
médico como debe ser su relacién con el paciente: “El médico debe hacer patente
una cierta vivacidad, pues una actitud grave le hace inaccesible tanto a los sanos
como a los enfermos. Y debe estar muy pendiente de si mismo sin exhibir demasiado
su persona ni dar a los profanos mas explicaciones que las estrictamente
necesarias, pues eso suele ser forzosamente una incitacibn a enjuiciar el
tratamiento”. Aunque el fin Gltimo era la excelencia en beneficio del paciente,
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principio de beneficencia, obraban como un padre con sus hijos: lo que caracteriza el
modelo médico griego: el paternalismo, una relacion vertical médico-paciente que

también se dio en el plano socio-politico: los subditos guiados por el gobernante.

El cambio de paradigma se comienza a fraguar a partir del siglo XV con la caida de
Constantinopla y el inicio del Renacimiento. Fueron muchos los hechos que
condujeron a este cambio, Lain® los agrupa en cuatro: motivos de orden social,
historicos y geograficos como el descubrimiento de América en 1492 que demostré
gue habia muchas cosas por descubrir produciendo una ruptura total con la imagen
del mundo perfecto, la naturaleza dejara de ser la guia para ser guiada por el hombre
desembocando en el motivo mas transcendental de todos, el intelectual: entra en
escena un hombre inteligente, racional, un ser capaz de desentrafiar el orden del
mundo y de cuestionar, mediante su capacidad investigadora racional y empirica, las
interpretaciones que de €l se habian dado hasta ahora. Ideas que se propagan con
mas velocidad por la invencion de la imprenta por Gutenberg en 1443.

Este cambio fue madurando durante los siglos XV al XVIII, forjandose la idea de que
las personas son sujetos morales autonomos con capacidad para decidir en todo
aquello que les afecte de forma decisiva. Habia surgido asi la nocion de los
derechos, individuales y colectivos, civiles y politicos y, ya en el siglo XIX,
econdémicos y sociales®.Hay que destacar la aparicién de libros como la Utopia de
Tomas Moro®® donde describe el estilo de vida libre de los indigenas americanos,
una organizacién social distinta a lo que se conocia hasta entonces. Aparecen
fildsofos escolasticos como Francisco Suarez®® en Espafia quien defendié que la
“soberania reside en la comunidad de los hombres que libremente se asocia y decide
darse una forma de gobierno y que puede derrocar al monarca si este actla en
contra del interés social”, sin plantear los derechos individuales que apareceran mas

adelante en los pensadores liberales.

En el siglo XVI, surge la Reforma siendo sus principales representantes Martin Lutero
y Juan Calvino movimiento surgido en contra del proceder de la Iglesia Catélica que
impera en el momento, mas preocupada de las cosas temporales que por los

espirituales. Trajo como consecuencia la aparicion del protestantismo, dando inicio a



una guerra que durara cuarenta afios hasta el Edicto de Nantes dictado por Enrique
IV de Francia en abril de 1598 que vino a ser el primero en establecer el principio de

tolerancia®”,

A finales del siglo XVII se inicia la ilustracion o Siglo de las Luces “periodo de la
historia de la cultura en el que la raz6n humana se convierte en el principio
absoluto....la supremacia de lo religioso o sobrenatural es sustituido por la validez
universal de lo natural’®. Es aqui cuando surge lo que se ha denominado teoria
contractualista, basada en los escritos de los ingleses Hobbes y Locke y el Francés
Rousseau, donde se destaca: los derechos basicos o naturales de los hombres en
tanto que seres humanos, un “estado de naturaleza” donde no existe estructura
organizativa politica, el “pacto social” que surge para defender esos derechos y de
ese pacto surge la sociedad civil. Se desencadena la Revolucion Francesa que
acaba con la monarquia y en Inglaterra la Revolucién Gloriosa que culminé con la
aprobacion del Parlamento al que se somete la corona y es ejemplo para nuevos
estados como el norteamericano y su constitucion. A Locke debemos la aparicidon en
la historia del consentimiento informado sociopolitico de la Modernidad y su

fundamentacioén en el concepto de autonomia moral®®?.

Estos conceptos y derechos defendidos por Locke no se transfirieron a la relacién
médico-paciente sino a comienzos del siglo XX, tomando forma a partir de los afios
60 y 70 coincidiendo con una serie de cambios sociales en cuanto a la defensa de
los derechos individuales y al derecho de autonomia en los EE.UU. Es en estos afios
cuando aparecen diversas organizaciones defensoras de los derechos individuales
de la mujer, de las personas de color, de los consumidores, de los animales, etc. y de

los enfermos y el CI @¥:

El termino ética se emplea como sinbnimo de moral, sin embargo moral se refiere a
lo que es por acuerdo social y ética es la filosofia de la moral, la reflexion sobre la
moral®. La palabra bioética, segun expertos, fue usada por primera vez por Fritz
Jahr en un editorial publicado en 1927® en la revista alemana Kosmos. Pero no es
hasta los afios “70 cuando el Dr. Van Rensselaer Potter, investigador del cancer de

la Universidad de Wisconsin en EEUU, publica su famoso articulo titulado “Bioética,
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la ciencia de la supervivencia”® donde menciona el término y que desarrolla una
afio después en su libro “Bioética, un puente hacia el futuro”®®" El Dr. Potter plantea
en sus escritos la necesidad de tender un puente entre las Ciencias y las
Humanidades con la ética® “Una ciencia de la supervivencia debe ser mas que una
ciencia sola, y por consiguiente se propone el término de bioética para poder
enfatizar los dos mas importantes componentes para lograr una nueva sabiduria: el
conocimiento biologico y valores humanos. Esto surge en respuesta a la
deshumanizacion de la ciencia y los problemas ecoldgicos que enfrenta el hombre y

gue atentan en contra de la supervivencia de la especie humana”.

Hechos Legales y el Consentimiento Informado:

El Cl como norma en la relacion médico-paciente se forja a comienzos del siglo XX
producto de sentencias judiciales que haran de este un derecho independiente del
paciente. Estas acciones legales se dan en EE.UU. por su caracteristico sistema

judicial y podemos mencionar algunos ©2.

a) Mohr vs. Williams en 1905.EI Dr. Williams tenia el consentimiento de operar el
oido derecho a la paciente Ana Mohr, durante la intervencion se da cuenta
que el oido méas afectado era el izquierdo y lo operé. Los resultados no fueron
buenos y la paciente demandé al Dr. Williams, el juez favorecio a la paciente
por no haber consentido la intervencion de ese oido.

b) Pratt vs. Davis en 1906. El médico realiz6 una histerectomia a una paciente
sin su consentimiento, el tribunal sentencié a favor de la paciente alegando
gue el consentimiento era implicito solo a casos de urgencia.

c) Rolater vs. Strain en 1913. La Sra. Rolater demandé al Dr. Strain por no
respetar su decisiéon de no quitarle ninguna parte 6ésea al operarle el pie por
una infeccion. El juez considero que el Dr. no se ajusto a los limites impuestos
por la paciente en su consentimiento.

d) Schloendorff vs. Society en el hospital de New York en 1914. Este caso es
considerado como la base del consentimiento informado por el dictamen del

juez. La demanda fue en contra del hospital como responsable de la practica
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f)

de sus médicos y se admite la demanda ya que la paciente habia
manifestado que no queria ser operada y soOlo consinti6 un examen bajo
anestesia. El médico practicoO una cirugia extrayendo un tumor, la paciente
presentd complicaciones postoperatorias que ameritod la amputacion de varios
dedos de la mano por gangrena.

Este caso estuvo a cargo del Juez Benjamin Cardozo quien incluy6 una frase
gue resume la razén de ser del consentimiento informado: “Todo ser humano
de edad adulta vy juicio sano tiene el derecho a determinar lo que debe
hacerse con su propio cuerpo; y un cirujano que realiza una intervencion sin el
consentimiento de su paciente comete una agresion (assault) por lo que se le
pueden reclamar legalmente dafios”.

El caso Salgo vs. Leland Stanford Jr. de la Junta de Sindicos de la
Universidad en 1957. El Sr. Martin Salgo demando al cirujano Dr. Gerbode y al
radiblogo Dr. Ellis al quedar parapléjico posterior a una aortografia
translumbar y no haberle explicado el riesgo que existia. En la sentencia
emitida por el Tribunal de Apelaciones de California se combinan argumentos
de negligencia médica con dafio y da inicio a la forma en que se debe explicar
el procedimiento y los riesgos que conlleva, tomando en cuenta al tipo de
paciente y que la explicacidbn sea razonable en cuanto a la informacion
suministrada.

Natanson vs. Kline en 1960. La Sra. Natanson demandé al Dr. Kline,
radioterapeuta a cargo del servico de radioterapia del St. Francis Hospital en
Wichita, Kansas, Estados Unidos por quemaduras severas ocasionadas por la
aplicacién de radioterapia posterior a una mastectomia. La demanda fue por
negligencia o mala practica, y en la sentencia final, posterior a una apelacion
dela demandante ante la absolucion en el juicio previo, el juez establecio el
criterio médico razonable y la manera en como debe ser el consentimiento
informado para ser considerado valido. EI médico debe revelar riesgos, las
consecuencias y opciones del tratamiento, tratando de contestar las preguntas

que una persona razonable desea saber. Nunca debe sustituir el juicio del
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g)

h)

paciente omitiendo informacioén, incluso, para beneficiarlo. Antepone el
principio de autonomia sobre el de beneficencia.

Berkey vs. Anderson en 1969. Berkey demandd al Dr. Anderson por
complicaciones posterior a una mielografia: pie caido. Este alegé que no fue
informado del procedimiento y sus consecuencias. El juez establecié que el
Dr. Anderson no habia explicado todas las consecuencias del procedimiento al
paciente y por consiguiente, aunque existia e CI, este no podia haber sido
informado. Este caso se complementa con lo establecido en el caso Salgo, el
consentimiento no tiene limites, el limite la establece el paciente: paciente
razonable, a diferencia del médico razonable.

Canterbury vs. Spence en 1972. Por molestias en la espalda Jerry Watson
Canterbury, de 19 afios, acudi6é al neurocirujano Dr. Spence, quien posterior a
estudios realizados concluyé que habia un problema con la cuarta vertebra
dorsal y recomend6 una laminectomia para descomprimir y tomar una biopsia.
El procedimiento se realizd, evidenciando una medula engrosada con gran
proliferacion de vasos. Todo evolucion6 satisfactoriamente hasta que el Dr.
Spence autorizdé al paciente a levantarse por su propia cuenta y sin la
supervision de nadie. El paciente se cayd y presentd una paraplejia con
dificultad para respirar. Se reintervino y mejoré la paraplejia pero ameritd
muletas de por vida. En este caso, el juez Robinson emitié el concepto del
paciente razonable, que no es mas que la cantidad de informacion que
razonablemente necesita un paciente para tomar una decision. Esto se
estableciéo mediante un perito no relacionado con la medicina. También fustigo
el concepto del privilegio médico de ocultar informacién, cuando este lo
considere necesario, para favorecer la adhesion del paciente al tratamiento.

En el caso de Nancy Beth Cruzan®®, posterior a un accidente de transito
permanecio en estado vegetativo irreversible por cerca de 8 afios hasta la
decision de la Corte Suprema de EEUU, en 1990, que autorizé el retiro del
soporte nutricional. La Corte confirmé el derecho de los pacientes a aceptar o

rechazar tratamientos aun exponiéndose a la muerte, y nadie esta autorizado
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de interferir en esta decisién, basado en la Decimocuarta Enmienda de la

constitucién norteamericana.

Casos como los anteriormente descritos llevaron a la aprobacion por parte del
Congreso de los EEUU (1990) de la Ley de Autodeterminacion de Pacientes®? que
exige a las instituciones prestadoras de la salud informen a los pacientes de sus
derechos, incluyendo el de aceptar o rechazar un tratamiento, configurando asi un
entramado legal que apoya la informacion razonable y la autonomia del paciente asi

como la creacion de los Comités Asistenciales.

Este aspecto también tiene singular importancia en el ambito de la investigacién en
seres humanos. Ocurrieron acontecimientos internacionales que vienen a reforzar lo
ya expuesto, uno de ellos es el Codigo de Niiremberg(1948)© que surge del juicio
que condeno a los médicos nazis por sus experimentos con humanos en los campos
de concentracion, en su articulo 1 trata sobre el consentimiento voluntario del sujeto
de experimentacion como requisito a considerar aceptable una investigacién. Dando
inicio a una serie de Declaraciones y Tratados sobre los Derechos Humanos en
diversos ambitos, en el area de la investigaciébn con seres humanos: la Declaracion
de Helsinki de 1964 ©® formulada por la Asociacién Médica Mundial y el Informe
Belmont de 1979%"elaborado por la National Comission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Sciences a peticibn del Congreso
norteamericano para establecer los principios éticos basicos que deben regir la
investigaciéon en seres humanos y que de alguna forma han dado pie al uso del
consentimiento informado en la relacién sanitario-paciente. Estableci6 que el
propésito del consentimiento no es la proteccién del riesgo sino la proteccion de la
“autonomia y la dignidad de la persona”. Este concepto establecio el principio de la

auto-determinacion como su piedra angular.

Los Bioeticistas norteamericanos han hecho grandes contribuciones al uso del
consentimiento informado en la relacion medico-paciente, siendo el informe de la
President’'s Comission for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical
and Behavioral Research: Making Health Care Decisions (1982), de referencia

obligatoria en todo estudio en este campo®?.
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Marco Legal en Venezuela:

La Constitucién de Republica Bolivariana de Venezuela®, érgano legal de mas
jerarquia que rige en nuestro pais, tiene varios articulos que debemos destacar ya
gue consagra los derechos de la persona como el de tener acceso a la informacion
sobre su persona, el derecho al consentimiento informado e incluye como suyos los
tratados internacionales referentes a los derechos humanos universales suscrito por

el estado. Destacaremos:

Articulo19: “El estado garantizara a toda persona.... los derechos humanos.
Su respeto y garantia son obligatorios para los 6rganos del Poder Publico de
conformidad con la Constitucion, los tratados sobre derechos humanos
suscritos y ratificados por la Republica y las leyes que los desarrollen”.

En este articulo se declara la adhesion constitucional de la Republica a los
Tratados internacionales suscritos por el pais en el campo de los Derechos
Humanos, como por ejemplo la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos en el afio 1948 por parte de las Naciones Unidas®®, donde se
reconoce la libertad de la persona y el derecho a la salud. Toda prestacion
sanitaria de calidad debe reconocer el derecho al respeto del ser humano que
implica aceptar su decisién en el manejo de su enfermedad.

Articulo 28: “toda persona tiene derecho de acceder a la informacién y a los
datos que sobre si misma o sobre sus bienes consten en registros oficiales o

privados, con las excepciones que establezca la ley...”.
Derecho a ser informado, base fundamental del consentimiento informado.

Articulo 46: Toda persona tiene derecho a que se respete su integridad fisica,
psiquica y moral, en consecuencia:

3. Ninguna persona sera sometida sin su libre consentimiento a experimentos
cientificos, o0 a examenes médicos o de laboratorio, excepto cuando se

encontrare en peligro su vida o por otras circunstancias que determine la ley.

En este articulo 46 en su ordinal 3 se dice explicitamente la necesidad del

consentimiento informado para realizar cualquier estudio o experimentos cientificos.
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Articulo 51: “Toda persona tiene el derecho de representar o dirigir peticiones
ante cualquier autoridad, funcionario publico o funcionaria publica sobre los
asuntos que sean de la competencia de estos, y a obtener oportuna y
adecuada respuesta. Quienes violen este derecho seran sancionados

conforme a la ley, pudiendo ser destituido del cargo respectivo”.

Se entiende por funcionario o funcionaria publico a “toda persona natural que, en
virtud de nombramiento expedido por la autoridad competente, se desempefie en el
ejercicio de una funcién publica remunerada, con caracter permanente”®®. De tal
forma que el médico que labora en un hospital pablico cumple con esta definicién y

esta obligado a cumplir con el requerimiento expuesto en el articulo anterior.

Articulo 58: “....Toda persona tiene derecho a la informacion oportuna, veraz e
imparcial sin censura, de acuerdo con los principios de esta Constitucion,....”.
Refuerza lo dicho en el articulo 51.

Articulo143: "Los ciudadanos y ciudadanas tienen derecho a ser informados e
informadas oportuna y verazmente por la Administracion Publica, sobre el
estado de las actuaciones en que estén directamente interesados e
interesadas.....No se permitird censura alguna a los funcionarios publicos o
funcionarias publicas que informen sobre asuntos bajo su responsabilidad”.

Se garantiza el derecho a estar informado estando el funcionario publico
obligado a suministrarla, garantizando la no censura por el cumplimiento de

este deber.

La ley de Ejercicio de la Medicina “® es otro instrumento legal a comentar, hay que

destacar varios articulos como los que a continuacién se describen:

En el Titulo | en su Capitulo IV de los deberes generales de los médicos y
médicas se debe mencionar el Articulo 25, en su Ordinal 2I: “Respetar la
voluntad del paciente o de sus representantes manifestada por escrito, cuando
este 0 esta decida no someterse al tratamiento y hospitalizacion que se le

hubiere indicado”.
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Otro aspecto lo constituyen los menores de edad en caso de emergencia, Ssin
Sus representantes cercanos al momento. Se especifica en El articulo 33:
“Cuando se trate de menores de edad, siempre que no fuere posible localizar
de inmediato a sus representantes legales y cuando la gravedad del caso o la
preservacion de la salud publica lo requiera, los o las profesionales de
medicina podran practicar examenes clinicos, tomar muestras, ejecutar
pruebas con fines de diagnostico o de indicacibn comprobacion de la
terapéutica que consideren necesaria y realizar intervenciones quirdrgicas, sin
autorizacion previa de seis representantes legales.”

El articulo 34 de la misma ley y capitulo se refiere a los procedimientos
médicos de la siguiente forma: “Los actos y procedimientos médicos
realizados con fines diagndsticos o terapéuticos, que produzcan el
condicionamiento o la perdida transitoria de las facultades mentales, requieren
la autorizacion por escrito del paciente o de quien tenga se representacion
legal. En caso de extrema urgencia, si no existiese posibilidad inmediata de
obtener el parecer o criterio del paciente o de su representante, se podra
realizar el procedimiento previa consulta y opinién de otro facultativo...”

El Titulo IIl, Capitulo II, De la investigacion en seres humanos: Articulo 97 “La
persona debe hallarse bien informada de la finalidad del experimento y de sus
riesgos y dar su libre consentimiento. En caso de incapacidad legal o fisica, el
consentimiento debe obtenerse por escrito del representante legal del

paciente y, a falta de este, de su familia mas cercano y responsable.”

Se debe comentar otro instrumento que guia la buena practica médica y delinea lo

que debe ser una buena relacion médico-paciente, enalteciendo los principios éticos

en el ejercicio de la profesion médica y que tiene su origen en la misma comunidad

médica. Es el Cédigo de Etica Médica®’, promulgado en la CXXXIX Reunién

Extraordinaria de la Asamblea de la Federacion Médica Venezolana el 18 y 19 de

octubre de 2003 y que sustituye el Cédigo Deontologia Médica aprobado el 29 de

Marzo de 1985 en la LXXVI Reunién Extraordinaria de la Asamblea de la Federacién

Médica Venezolana.
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En este cddigo hay que destacarlos siguientes articulos:

En el Titulo I, Capitulo |, Deberes Generales de los Médicos, el Articulo 16
reza lo siguiente: “La responsabilidad del médico por reacciones adversas,
inmediatas o tardias producidas por efecto de la aplicacion de procedimientos
diagnoésticos o terapéuticos no iran mas alla del riesgo previsto. EI médico
advertira de el al paciente o a sus familiares o allegados. El salvaguardar la
vida del paciente serd un acto ético jerargico superior de la practica médica.”
En el mismo Titulo Il, en el Capitulo 1V, De Los Derechos y Deberes de los
Enfermos, el Articulo 72, Ordinal 3:”El enfermo tiene derecho a ser informado
de la naturaleza de su padecimiento oportunamente de los riesgos inherentes
a la aplicacién de los procedimientos diagndsticos y a conocer las posibles
opciones.” El Ordinal 8 trata del derecho del paciente “a rehusar determinadas
indicaciones diagnosticas o terapéuticas, siempre que se trata de un adulto
mentalmente competente. El derecho a la autodeterminacion no puede ser
abrogado por la sociedad, a menos que el ejercicio del mismo interfiere los
derechos de los demas. Si tal decisiobn pone en peligro la vida del enfermo
debe el medico exigir la presencia de testigos que den fe de la decision del
mismo y anotar la informacion pertinente en la correspondiente histérica
clinica.”

En el Titulo V, Capitulo IV, del mismo Codigo de Etica Médica, en lo
concerniente a la Investigacion en los Seres Humanos y en los Animales:
Articulo 207 “El sujeto debe hallarse bien informado de la finalidad del
experimento y de sus riesgos y dar su libre consentimiento por escrito. En
caso de incapacidad legal o fisica el consentimiento debe obtenerse por
escrito del representante legal del sujeto y a falta de este de su familiar mas
cercano y responsable.”

En el mismo Titulo y Capitulo el Articulo 209, Ordinal 2: “Explicar al sujeto,
bajo experimentacion, la naturaleza, proposito y riesgos del experimento y
obtener de este, por escrito, el libre consentimiento.” El Articulo 212 se refiere
a los nifos y el consentimiento: “Los nifios no deben ser sometidos a

investigaciones que puedan igualmente ser realizadas en personas adulta. De
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cualquier manera, su participacion es indispensable para la investigacion de
las enfermedades propias de la infancia y de aquellas condiciones a los cuales
los nifios son particularmente susceptibles. Se considera imprescindible el
consentimiento de los padres del representante legal dado por escrito luego
de pormenorizada explicacion de los objetivos del experimento y de los
riesgos o molestias.” En el Capitulo V, referente a Del trasplante de Organos
en su Articulo 235:” En caso de que se trate de un donacidon de persona viva,
el equipo de trasplante dirigido por un médico debe ofrecer toda la informacion
toda la informacion necesaria al donante, el receptor y los familiares
responsables. El médico debe ser eminentemente objetivo en esta discusion,

revelando claramente los beneficios y los riesgos implicados.”

Objetivos generales:
Analizar la aplicacion del consentimiento informado en el Hospital Servicio
Oncolégico Hospitalario.
Objetivos especificos:
1. Establecer las caracteristicas socioculturales de la muestra de médicos y
pacientes
2. Determinar el grado de informacién que tienen los pacientes sobre su
enfermedad y opciones de tratamiento.
Determinar el grado de informacién de los pacientes sobre sus derechos.
4. Establecer el grado de informacién que tienen los médicos sobre el
consentimiento informado.
5. Evaluar los aspectos bioéticos del procedimiento utilizado en los diferentes
Servicios para obtener el consentimiento del paciente al tratamiento

propuesto.
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METODOS:

Tipo de estudio:

El tipo de investigacion fue descriptiva transversal, basado en la recoleccion de datos
sobre diversos aspectos, dimensiones o componentes del fendbmeno a investigar en
un tiempo Gnico “?. El objetivo fundamental fue el diagndstico del fenémeno sin
pretender explicar sus causas, presentando los datos de una manera objetiva y sin

manipulacion de los mismos.
Area de estudio:

La investigacion se realizd en el Servicio Oncoldgico Hospitalario, IVSS
(anteriormente llamado, Hospital Oncologico Padre Machado, de donde salen las
siglas HOPM, utilizadas en este trabajo) situado en la calle Dr. Calvo Lairet en el
barrio EI Cementerio de la Gran Caracas. Forma parte de los tres centros
oncoldgicos existentes en Venezuela, que cuentan con los servicios basicos para la
atencion del paciente con cancer: Cirugia Oncoldgica Especializada, Radioterapia y
Oncologia Médica. El HOPM atiende a pacientes provenientes tanto de la localidad

como del interior del pais.

Los Servicios Especializados de atencion estan conformados de la siguiente forma:
Vias digestivas, Patologia de Cabeza y Cuello, Patologia Mamaria, Ginecologia,
Tumores Mdusculo esqueléticos y Melanoma, Tumores Oseos, Gastroenterologia,
Oncologia Médica, Cirugia Plastica y Reconstructiva, Urologia y Radioterapia.

Poblacién y muestra:

En este estudio participaron dos tipos de sujetos de investigacion: los pacientes, que
se define como toda persona adulta con enfermedad oncol6gica que acudi6 a
algunos de los Servicios Especializados en busca de atenciéon médica o ya tratados

al momento del estudio.

Los criterios de inclusion fueron: pacientes mayores de edad, competentes, de
ambos sexos, procedentes de cualquier region del pais, de diferentes estratos

socioeconomicos y nivel educativo que acudieron a cada Servicio Especializado de
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atencion clinica del Servicio Oncolégico Hospitalario que acepten participar en la
entrevista y que acudan al hospital en el mes de junio de 2016.

Por otro lado, participaron profesionales médicos que se definen como todo el que
ejerza esta actividad en los diferentes Servicios Especializados que integran la
estructura de atencion en el Servicio Oncologico Hospitalario (residentes, cirujanos
oncollogos, médicos oncologos). Segun cifras aportadas por el departamento de
Recursos Humanos del Servicio Oncolégico Hospitalario son 76, pero no fueron
incluidos los que no asistieron al hospital en la fecha del estudio, junio de 2016, por

diversas razones: enfermedad, vacaciones, problemas personales, etc.

De ambas poblaciones se selecciond una muestra que fue de tipo no probabilistico

de sujetos voluntarios “?).
Procedimientos:

Inicialmente se solicitd la autorizacién al director del HOPM para realizar la

investigacion (Anexo 1).

Se realizd la seleccion de la muestra de pacientes asi como de médicos que

cumplian con los criterios de inclusién para invitarlos a participar en el estudio.

La recoleccion de datos se realiz6 mediante entrevistas estructuradas, debidamente
validadas por expertos, con preguntas cerradas que midieron las variables
planteadas con participacion voluntaria del entrevistado que reunia los requisitos
planteados en la muestra.

El instrumento de recoleccidbn de datos para pacientes (Anexo 2) conto con 24
preguntas mientras que el instrumento que se utilizé para entrevistas a los médicos

(Anexo 3) de 19 preguntas.

Previo a iniciar cada entrevista se ley0o al sujeto de investigacion un parrafo
introductorio a las preguntas (Anexos 2 y 3) donde se explico el objetivo del trabajo,
la confidencialidad que se le dara a los datos y que éstos so6lo seran utilizados con
fines académicos. También su derecho a negarse a contestar sin consecuencias en

su atencion médica en el caso de los pacientes. En caso, de negarse a contestar, no
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sera incluido en la muestra, asi se cumple con la autonomia de este sujeto en

participar en la investigacion sin influir en sus opiniones.

Por ultimo, para evaluar los aspectos bioéticos del procedimiento utilizado en los
diferentes Servicios para obtener el consentimiento del paciente al tratamiento
propuesto se disefio una lista de cotejo (Anexo 4) con los requerimientos exigidos por
las Normas Nacionales e Internacionales y se verificd el cumplimiento o no de las

mismas.

Tratamiento estadistico:

Se utilizé estadistica descriptiva para calcular las medidas y las desviaciones
estandar de las variables continuas, en el caso de las variables nominales se

calcularon sus frecuencias y porcentajes.

A su vez, los datos se dispusieron en tablas de una y de dos entradas, los mismos se
representaron de manera grafica a través del uso de diagramas de sectores, de
barras (simples y compuestas). Los datos se analizaron con el programa estadistico
SPSS18.

Recursos humanos y materiales:

El recurso humano fue el investigador quién con las asesorias aportada por el tutor y

el estadistico analizé y llegd a las conclusiones del trabajo.

El recurso material requerido conto con el financiamiento del autor.
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RESULTADOS:

La muestra estuvo constituida por 62 personas que cumplieron con todos los
requisitos planteados, de estos 32 fueron pacientes y 30 médicos.

Caracteristicas socio-culturales. Ver Anexo 4y 5.

En el grupo de pacientes (32) la edad oscilé entre los 26 y los 82 afios, con un
promedio de 53,62 afios y una mediana de 57,5 afios, 26 (81,25%) eran del sexo

femenino y 6 del sexo masculino (18,75%) (Tablal).

El 56,25% (18 de 32) de los pacientes incluidos en el estudio, manifestaron tener un
ingreso mayor del salario minimo, el 21,87% (7) era menor del salario minimo y el
resto 21,87% (7) igual al salario minimo. Trece (40,62%) manifestaron estar

desempleados y nueve (28,12%) dedicarse al empleo informal (Tablal).

De los entrevistados la mayoria fueron venezolanos principalmente de Caracas
(25%) y el resto de diversas localidades prevaleciendo Colombia (12,5%). La
procedencia mas frecuente fue el estado Miranda y la ciudad de Caracas
representando ambos el 62,5%. El nivel educativo en doce (37,5%) fue de primaria,
diez (31,25%) bachillerato y solo seis (18,75%) tenian un grado universitario, tres

eran analfabetas (Grafico 1).

En cuanto a los treinta (30) médicos entrevistados, su edad fluctué entre 23 y 60
afios con un promedio de 36,5 afios y una mediana de 33,5 afios. Once (36,66 %)
eran del sexo masculino y diecinueve (63,33 %) femenino, el 27,58 % de ellos
nacieron en Caracas, 24,13 % en el estado Zulia y el 10,34 % del estado Carabobo
el resto en diferentes estados incluso de otros paises uno de Colombia'y Pera. Con
respecto a la procedencia, 17 (56,66 %) médicos venian de Caracas, cinco (16,66 %)
del estado Aragua y el resto distribuidos en diferentes estados. Quince (50 %) se
desempefiaban como residentes de postgrado Yy el resto como adjuntos de algun
servicio especializado de este centro. Con respecto a la especialidad el 71,87 % (23)
correspondia al area quirargica y el resto del area médica. Los afios de graduados
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fluctud entre los 3 y los 34 afios con un promedio de 11,07 afios y una mediana de
7,5 afios (Tabla 5).

Respuestas de pacientes a la entrevista. Ver Anexo 5y 6.

La informacion de los pacientes con respecto a su enfermedad y su tratamiento
basado en el cuestionario usado (Tabla 2) se concluyé que el 93,75 % (30) conocia
el diagnostico de su enfermedad, el 65,62 % (21) habia investigado sobre el
tratamiento del padecimiento en cuestion. A la pregunta de si conocia los diferentes
tipos de tratamiento disponibles el 62,5 % (20) contesté que si, el 53,12 % (17)
conocia las complicaciones de las opciones de tratamiento conocido. Solo el 43,75 %
(14) indicé que el médico tratante ahondo en la posibilidad de curacion con el
tratamiento propuesto. A la pregunta de si participd en la escogencia del tratamiento
final el 71,87 % (23) manifestdé que no y el 59,37 % (19) desconocia su derecho a

escoger el tratamiento de su enfermedad con base en la informacién recibida.

Con respecto a sus derechos como paciente (Tabla 3) solo el 50 % (16) manifesto
gue conocia su derecho a la privacidad y a escoger quien puede recibir la
informacion concerniente a su enfermedad, el 68,75 % (22) estaba consciente de su
derecho a recibir tratamiento, el 71,87 % (23) manifesté que conocia su derecho a

ser informado de su enfermedad por el facultativo.

Para investigar la conducta del médico y el respeto a los derechos del paciente
(Tabla 4) se le pregunté al paciente si el galeno le explicd e diagnéstico de su
enfermedad el 87,5 % (28) respondié afirmativamente, y a la pregunta de si el
facultativo le explic6 los tratamientos disponibles para su caso segun los

conocimientos actuales el 65,62 % dijo que si.

Por otro lado el 75 % (24) de este grupo (Tabla 4) no sabia que es un consentimiento
Informado y el mismo porcentaje no firmo ninguna autorizacion para el tratamiento
escogido y con base en lo anterior en el 84,37 % (27) no hubo ningun familiar

acompafnando al paciente para autorizar el tratamiento escogido.
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Respuesta de los médicos a la entrevista. Ver Anexo 7y 8.

A los médicos que participaron en el estudio se les pregunté sobre la informacion
suministrada a los pacientes y estas fueron las respuestas (Tabla 6): el 100 % indicé
que le informa al paciente sobre la enfermedad que padece, el mismo porcentaje
informo6 que explicaba a los pacientes las diferentes opciones de tratamiento y solo
el 90 % (27) ahonda detalladamente en las complicaciones del tipo de tratamiento
disponible. EI 100 % (30) declar6 que le explicaba los resultados de los

procedimientos disponibles para el tratamiento.

En relacién a los derechos del paciente y el conocimiento de los mismo por parte del
meédico (Tabla 7), todos (100 %) indicaron que conocian el derecho del paciente a
ser informado asi como el de recibir asistencia médica, 93,66 % (28) consideré la
privacidad del paciente como un derecho, el 96,66 % (29) manifest6 estar al tanto del
derecho a que el paciente participe en la escogencia de su tratamiento con base en

lo expuesto por el médico.

En relacion al consentimiento informado (Tabla 8), todos los entrevistados conocian
una definicion, el 63,33 % lo utiliza en su practica hospitalaria y el 66,66 % (20)

aseguré que lo usa en cada procedimiento ofrecido a los pacientes.
Andlisis de los Cl existentes. Ver Anexo 9.

De los once (11) servicios de especialidades existentes en el HOPM se encontro
que existian tres modelos de consentimiento informado utilizado por diferentes
especialidades quirdrgicas. Estos se analizaron con la lista de cotejo elaborada para
el estudio y que reune los requisitos de un consentimiento informado (Cl) ideal
(Anexo 3). Se evidencio (Tabla 9) que en dos de ellos se especifica que es el médico
tratante quien obtiene el consentimiento informado. Los CI estudiados cumplian con
6,7 y 12 de los 23 elementos considerados en la lista de cotejo, respectivamente.
Ninguno incluia recomendaciones posterior al tratamiento, tratamientos opcionales,
la explicacion del por qué no se recomienda otro procedimiento sino el propuesto,

informacion durante el tratamiento como los avances, cambios o complicaciones,
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tampoco tenian espacio para la identificacion del médico tratante con nombre y
namero de cedula de identidad, ni se le entrega una copia al paciente del CI.
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DISCUSION:

La presente investigacion se realizé con el objeto de analizar la aplicacion del
consentimiento informado en el Hospital Servicio Oncol6égico Hospitalario como
instrumento fidedigno que garantice una relacion médico-paciente aceptable como lo
establece la constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela y el Cédigo de
Deontologia Médica®® y que se cumpla con los requisitos bioéticos garantizando el
respeto y el derecho de autonomia del enfermo®®. Funciona como instrumento esctito
donde queda plasmada la informacion suministrada por el médico y la voluntad del
paciente en la escogencia del tratamiento que mas se adapte a sus necesidades y
forma parte del proceso que facilita una mayor adhesién del paciente a su
tratamiento porque esté informado y consciente a lo que va a ser sometido.

El grupo de pacientes estudiados tenian un edad en promedio de mas de 53 afios
predominando el sexo femenino, mas de la mitad tenian un ingreso econdmico
familiar por encima del salario minimo aunque mas del 60% estaba desempleado o
en la economia informal, esto ratifica el hecho de no tener beneficios laborales que
le permitan cierta facilidad econdémica para enfrentar su enfermedad. Describe un
grupo de pacientes que probablemente represente a la poblacién que acude a este
centro hospitalario, vulnerable desde el punto de vista econémico y la necesidad de

depender de los servicios médicos que le brinden en esta institucion.

El lugar de nacimiento y la procedencia de la mayoria fueron de Caracas o
poblaciones vecinas, con un grado de instruccién educativo minimo de primaria en
casi el 87 % y solo el 18,75% tenian grado universitario. Lo anterior nos delimita al
grupo estudiado como cercano a la capital de la Republica, donde esta la mayor
cantidad de servicios médicos, ayuda profesional especializada y mayor posibilidad
de acceder a informacién médica, con capacidad de comprender la opinion del
meédico, plantear dudas y estar consciente de sus derechos que le permitan tomar
una decision o poder interactuar con el facultativo o ser mas exigente en la
informacion que recibe. Los resultados corroboran lo anterior, al estar informados de
su enfermedad, investigar acerca de la misma, su tratamiento y complicaciones que

pudieran surgir con la opcion escogida. Pero esto no se corresponde con la practica
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del facultativo quien no hace participe al paciente en la escogencia de su tratamiento
y este Ultimo desconoce ese derecho que le favorece en este sentido a pesar de

estar capacitado para entender lo relacionado con su enfermedad.

El grupo de médicos entrevistados representan lo que encontramos en cualquier
institucion hospitalaria: unos en formacion y otros encargados de la formacion de los
primeros y de dirigir el tratamiento del paciente, con experiencia en la practica diaria
con enfermos de cancer. En su relacidon con los pacientes casi la totalidad cumplio
con el deber de informar sobre a enfermedad y sus diferentes opciones de tratarla,
las complicaciones implicitas en las mismas y de sus resultados. Todos o la casi
totalidad de los entrevistados conocian los derechos del paciente a ser informado,
recibir asistencia médica, a la privacidad y participar en la escogencia del tratamiento
en base a lo explicado por el especialista. Todos conocian que es un consentimiento
informado pero solo las dos terceras partes lo usaba en su practica hospitalaria y en

cada procedimiento ofrecido a los pacientes.

Si contrastamos las respuestas de los pacientes con la de los médicos vemos que
hay coincidencias: en el diagnéstico de la enfermedad, los pacientes estaban
enterados y el meédico explico la misma. Hay discrepancias en el resto de las
preguntas: solo dos terceras partes de los pacientes conocian diferentes
posibilidades de tratamiento y solo la mitad de ellos las complicaciones de las
mismas, a pesar que la casi la mayoria de los médicos manifestdé que explica estos
aspectos; sobre los resultados de curacién del tratamiento propuesto menos de la
mitad de los pacientes manifestdé conocerlo y todos los médicos dijo haber tocado
este punto con el paciente. Resalta el hecho que los pacientes no estan al tanto de
sus derechos a participar en la escogencia del tratamiento y al derecho a la
privacidad mientras que casi el 30% desconocia su derecho a recibir tratamiento y a
ser informado por el médico. Al abordar el conocimiento del consentimiento
informado las tres cuartas partes de los pacientes desconocia el instrumento y
tampoco se le requirid su firma, porcentaje que no se corresponde con lo afirmado
por los meédicos quienes manifestaron conocer del mismo y las dos tercereas partes

de estos indico que lo usaba en su practica hospitalaria, lo que reafirma el hecho que
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a pesar de ser conocido por el médico y manifestar su uso hospitalario en la practica
no parece ser asi no quedando constancia escrita de haber cumplido con las
exigencias de una buena relacion médico-paciente. Otra posibilidad es que los
meédicos que participaron en la investigacion pertenecian a un servicio con CI
elaborado y los paciente fueron tratados en los que no lo poseian, pero podemos

concluir que hay paciente a quienes no se le ofrece este instrumento.

Al analizar los resultados en conjunto, se puede deducir que en esta muestra la
relacion médico-paciente sigue siendo paternalista: aceptar lo que dice el facultativo,
no hacer preguntas al médico acerca de su enfermedad ni sobre la curacion de la
modalidad terapéutica ofrecida en su caso y participa poco en la escogencia del

tratamiento en base a la informacion recibida por el facultativo.

Finalmente, en este estudio se comprobd que algunos servicios de la institucién
donde se llevé a cabo la investigacién utilizan un formato de consentimiento
informado. Encontramos tres de diferentes especialidades, que segun los médicos
adscritos a estos fueron elaborados por instancias de ellos mismos, pero no por la
institucién. Al analizarlos, se encontré que ninguno estuvo cerca de cumplir con los
elementos considerados en la lista de cotejo, el mas cercano con estos
requerimientos incluia 12 de 23. . Ninguno considerd dejar por escrito la respuesta
al tratamiento propuesto, recomendaciones posteriores al mismo, otras modalidades
terapéuticas disponibles o por qué favorecer una sobre otras. En los documentos
utilizados, no dejan constancia de cambios, avances o complicaciones durante el
tratamiento, no se identifica al médico tratante, no se entrega una copia al paciente ni

especifica cuanto tiempo dura la entrevista.

La Declaraciéon de Helsinki®® nos sirve de guia en cuanto a los derechos de los
pacientes, formulada originalmente en 1964 como referencia de principios éticos a
seguir en toda investigacion con seres humanos y promulgada por la Asociacion
Médica Mundial, dirigida a la comunidad médica para autorregularse. Consta de una
serie de articulos en los que destaca la autodeterminacion del individuo y su derecho
a decidir con base en la informacion recibida, es decir un consentimiento informado.

Todo lo anterior es reforzado con el llamado Informe Belmont®” también referido a
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la investigacion con seres humanos introduciendo principios éticos de respeto a las
persona, beneficencia y justicia. Ambos sirven de base para una relacion médico-
paciente ideal, en el ambito clinico, porque destaca las reglas éticas a guardar por el
meédico tratante destacando la informacién a la persona como el nucleo de esta
relacion. A nivel local tenemos que la Constitucion de la Republica Bolivariana de
Venezuela ® consagra los derechos contenidos en los tratados internacionales
suscritos por la Republica como la Declaracion Universal de los Derechos Humanos

de las Naciones Unidas®®

gue establece la libertad de la persona y su derecho a la
salud. También contiene articulos que garantizan el respeto a la integridad fisica,
psiquica y moral del individuo asi como la necesidad de su consentimiento para
experimentos cientificos, examenes médicos o de laboratorio constituyendo el nucleo
del consentimiento informado desarrollandolo mas explicitamente en el Articulo 51,

aunque esta dirigido al funcionario publico.

En el ambito médico la Ley de Ejercicio de la Medicina “© es muy clara en lo
referente al tratamiento, hospitalizacién asi como procedimientos, al dejar sentado
el deber del médico en respetar la voluntad del paciente o sus representantes y
manifestarlo por escrito. Aclarando que el riesgo de los mismos no debe ir méas alla
de lo previsto, asi como el deber de informar de la enfermedad que padece el
enfermo. Reforzado lo anterior en el Cédigo de Etica Médica “Y donde se desarrollan

estos preceptos de un manera mucho mas especifica.

En nuestro pais, no existe una legislacion que trate exclusivamente del
consentimiento informado pero como vimos anteriormente, se exige el respeto por el
paciente, su derecho a ser informado y el respeto a su autonomia. La Ley de
Ejercicio de la Medicina establece que este consentimiento debe ser por escrito.
Aunque, podemos presumir que la actividad médica diaria exige de la informacion del
médico sobre la enfermedad que padece el paciente, del procedimiento a realizar
bien sea terapéutico o diagndstico y de lo que se puede esperar de estos en forma
oral, seria el consentimiento informado oral, pero tiene el inconveniente de no quedar
registro de lo informado ni de la aceptacion del paciente. En forma general, se dice

gue en procedimientos menores el consentimiento oral es suficiente mientras que en
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procedimientos que conlleven cierto riesgo es conveniente usar el documento escrito,
denominado consentimiento expreso. Podemos revisar la experiencia de algunos
paises en este aspecto, por ejemplo en Norteamérica, especificamente en el estado
de Texas en 1977 la 65ava Legislatura del Estado de Texas cred la Comision de
Informacién Médica (Texas Medical Disclosure Panel)**® cuyo objetivo era crear una
lista de procedimientos que debian contar con un consentimiento informado por
escrito y los que no. Esto se concretd luego de revisiones en 1981 entrando en
vigencia en 1982, esta lista ha sufrido multiples modificaciones a lo largo del tiempo

pero es una propuesta a tomar en consideracion como experiencia.

En conclusién tenemos que el conocimiento de parte del paciente, que acude a este
centro, de su enfermedad es aceptable incluso unos manejan las opciones de
tratamiento sus complicaciones y porcentaje de curacion. Sin embargo desconocen
su derecho a participar en la escogencia del tratamiento en base a la informacion
recibida, el de la privacidad, el de ser informado y el recibir tratamiento. Es
frecuente que le médico solo explique al paciente una sola modalidad de tratamiento
y no las disponibles para la enfermedad a tratar. No se usa el consentimiento

informado de manera de manera rutinaria en los diferentes servicios de este centro.

Como producto de este trabajo se puede recomendar el adoptar como politica
institucional el deber del médico de informar a los pacientes de su padecimiento
asegurandose que entienda lo expuesto, en forma amplia e incluir las principales
opciones de tratamiento. También, que la institucion debe elaborar un consentimiento
informado escrito, consensuado con los diferentes servicios de especialidades
existentes haciendo participe al comité de ética y exigir su uso obligatorio y de no
hacerlo se incurriria en falta grave al reglamento interno. Finalmente, es necesario
incluir en los programas de formacion de los residentes de postgrado la asignatura
bioética como pilar fundamental en la practica médica. Otra sugerencia, a nivel
nacional, es crear una ley sobre el Cl o modificar la Ley de Ejercicio de la Medicina
desarrollando el aparte dedicado al Cl y dando los lineamientos del CI a utilizar en la
practica medica.
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ANEXOS:

Anexo 1

Instrumento de Recoleccién de Datos N°1 - Entrevista a Pacientes

Lo invitamos a participar en la recoleccion de datos del Trabajo de Grado titulado “Consentimiento
Informado Clinico: Aplicacion en un hospital Oncologico” que se esta realizando para obtener el
titulo de la Maestria en Bioética de la Facultad de Medicina de la UCV. La informacién que suministre
sera completamente confidencial y so6lo se utilizara con fines académicos. Ud., puede negarse a
contestar sin consecuencias en su atencion médica. Sin embargo, agradecemos su colaboracion y
valoramos la sinceridad de sus respuestas.

Fecha: Encuestado N°: l.Iniciales: 2. Sexo: FIM
3.Fechade Nacimiento:_ / /|  4,Edad:_____

5. Lugar de Nacimiento: 6.Lugar de Procedencia:

7. Escolaridad: analfabeta __ primaria ___ bachillerato _ TSU __ superior

8. Ingresos familiares: menor que salario minimo ____ salario minimo ____ mayor que el salario____

9. Ocupacion: desempleado __ empleo informal __ empleado publico _ empresa privada

profesional independiente

SI NO
NO
¢ Esta al tanto del diagndstico de su enfermedad?
10
¢, Conoce Ud. tratamiento para su enfermedad?
11
Le explicaron los diferentes tipos de tratamiento
12
Sabe Ud. las complicaciones del tratamiento propuesto?
13

Sabe Ud. las posibilidades de curacion del tratamiento propuesto por el
14 médico?
Participo Ud. en la escogencia del tratamiento?

15

16 Sabia Ud. que tiene derecho a recibir tratamiento?

Sabe Ud. su derecho a que la informacion sobre su enfermedad sea conocida
17 solo por Ud. o la persona que Ud. autorice?

Conoce Ud. su derecho a ser informado de su enfermedad?

18

Conoce Ud. su derecho a escoger el tratamiento mas adecuado segun la
19 informacion recibida por el medico?

El médico le explico cual es el diagnostico de su enfermedad?

20
El médico le explico los diferentes tratamientos disponibles para su caso?
21
Sabe Ud. que es el consentimiento informado?
22
Firmo Ud. alguna autorizacion para el tratamiento escogido?
23

Estuvo algun familiar o representante con Ud. en el momento de firmar el
24 consentimiento al tratamiento escogido?
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Anexo 2

Instrumento de Recoleccion de Datos N°2 - Entrevista a Médicos

Lo invitamos a participar en la recoleccion de datos del Trabajo de Grado titulado “Consentimiento
Informado Clinico: Aplicacion en un hospital Oncolégico” que se esta realizando para obtener el
titulo de la Maestria en Bioética de la Facultad de Medicina de la UCV. La informacion que suministre
sera completamente confidencial y sélo se utilizard con fines académicos. Ud., puede negarse a

contestar, sin embargo, agradecemos su colaboracion y valoramos la sinceridad de sus respuestas.

Fecha: Encuestado N°: l.Iniciales: 2. Sexo: F/IM
3.Fecha de Nacimiento:___ / /4. Edad:
5. Lugar de Nacimiento: 6.Lugar de Procedencia:
7. Cargo: residente ___ adjunto Especialidad:
8. Afios de graduado:
N° PREGUNTAS Sl NO
9 ¢ Explica Ud. al paciente la enfermedad que tiene?
10 ¢Explica Ud. al paciente las diferentes opciones de tratamiento a su
enfermedad o solo se enfoca en la que ud. conoce o domina?
11 ¢Explica detalladamente al paciente, las complicaciones de cada opcion
de tratamiento para la enfermedad que padece?
12 ¢Explica Ud. al paciente los resultados del procedimiento o de los
procedimientos disponibles para tratar su enfermedad?
13 ¢Considera Ud. un derecho del paciente a ser informado de su
enfermedad?
14 ¢Considera Ud. que es un derecho del paciente a recibir asistencia
médica?
15 ¢ Considera Ud. un derecho del paciente la privacidad?
16 ¢Considera Ud. que el paciente debe participar en la escogencia de su
tratamiento?
17 ¢ Conoce lo que es un consentimiento Informado?
18 ¢ Utiliza el consentimiento informado en su practica hospitalaria?
19 Utiliza el servicio algun tipo de consentimiento informado para los

procedimientos ofrecidos a los pacientes?
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Anexo 3
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS N°3

Lista de cotejo para la revision de la forma (entrevista y formato) utilizada para
obtener el consentimiento informado en los Servicios Especializados del HOPM

Ne ELEMENTO S| NO NO
APLICA

1 | ¢Quién realiza la entrevista para la obtencion del CI?
Médico tratante: Si No (sefiale con una “X”)

Descripcion detallada de la enfermedad
Complicaciones de la enfermedad

Tratamiento propuesto

Descripcidn del tratamiento o procedimiento
Resultados del tratamiento o procedimiento
Complicaciones mayores del tratamiento o
procedimiento

8 | Complicaciones menores del tratamiento o
procedimiento

9 | Recomendaciones posterior a tratamiento o
procedimiento

10 | Tratamientos opcionales

11 | Explicacion de porqué no se recomiendan
tratamientos o procedimientos opcionales

12 | Preguntas del paciente sobre informacion recibida
13 | Testimonio de verificacién y aceptacion

14 | ¢Se le da tiempo al paciente para la toma de
decisiones?

15 | .- ¢Durante el tratamiento se le informa al paciente
sobre cambios, avances o complicaciones?

16 | Fecha de aceptacion

17 | Espacios para nombre, apellidos y numero de cédula
de identidad del sujeto o su representante

18 | Espacios para nombre, apellidos y nUmero de cédula
de identidad del médico tratante

19 | Espacios para nombre, apellidos y numero de cédula
de identidad de los testigos

20 | Numero detestigops 1 02 __ (sefiale con una“X”)

~NOoOOBIWIN

21 | Espacios para firma de los participantes

22 | ¢ Se le entrega al paciente un ejemplar del
consentimiento?

23 | ¢ Cuanto tiempo tarda la entrevista? Se especifica?
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Anexo 4
Tabla 1

Caracteristicas socio-culturales de pacientes entrevistados.

Ne %
Pacientes 32
Edad (afos)
Rango 26 a 82
Promedio 53,62
Mediana 57,5
Sexo
Masculino 6 18,75
Femenino 26 81,25
Ingresos familiares
Menor de salario minimo 7 21,87
Salario minimo 7 21,87
Mayor salario minimo 18 56,25
Ocupacion
Desempleados 13 40,62
Empleado informal 9 28,12
Empleado publico 3 9.37
Empresa privada 3 9.37
Jubilado 4 12,5

Fuente: Fuente: Entrevista a pacientes del Servicio Oncoldgico Hospitalario. 2016



Grafico 1

Pacientes entrevistados: Escolaridad
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Fuente: Entrevista a pacientes del Servicio Oncol6gico Hospitalario. 2016

Tabla 2

Respuestas de preguntas a pacientes: sobre enfermedad.

PREGUNTAS Sl NO TOTAL
N° Ne
(%) (%0)
10- ¢ Esté4 al tanto del diagnéstico de su enfermedad? 30 2 32
(93,75) (6,25) (100)
11- ¢ Conoce Ud. tratamiento para su enfermedad? 21 11 32
(65,62) (34,37) (100)
12 ¢ Le explicaron los diferentes tipos de tratamiento? 20 12 32
(62,5) (37,5 (100)
13- ¢ Sabe Ud. las complicaciones del tratamiento 17 15 32
propuesto? (53,12) (46,87) (100)
14- ;Sabe Ud. las posibilidades de curacion del 14 18 32
tratamiento propuesto por el médico? (43,75) (56,25) (100)
15- ¢ Participé Ud. en la escogencia del tratamiento? 9 23 32
(28,12) (71,87) (100)

Fuente: Entrevista a pacientes del Servicio Oncoldgico Hospitalario. 2016
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Anexo 6

Tabla 3

Respuestas de preguntas a pacientes: Sobre derechos.

PREGUNTAS Sl NO TOTAL
Ne Ne
(%) (%)
14- ¢ Sabia Ud. que tiene derecho a recibir 22 10 32
tratamiento? (68,75) (31,25) (100)
15- ¢ Sabe Ud. su derecho a que la informacion 16 16 32
sobre su enfermedad sea conocida solo por (50) (50) (100)
Ud. o la persona que Ud. autorice?
16- ¢ Conoce Ud. su derecho a ser informado 23 9 32
sobre su enfermedad? (71,87) (28,12) (100)
17- ¢Conoce Ud. su derecho a escoger el 13 19 32
tratamiento mas adecuado segun la (40,62) (59,37) (100)

informacién recibida por el médico?

Fuente: Entrevista a pacientes del Servicio Oncoldgico Hospitalario. 2016

Tabla 4

Respuestas de preguntas a pacientes: Sobre relacion con el médico tratante.

PREGUNTAS Si NO TOTAL
N° Ne
(%) (%)
20- ¢ El médico le explicod cual es el diagnéstico de 28 4 32
su enfermedad? (87,5) 12,5) (100)
21- ¢ El médico le explico los diferentes 21 11 32
tratamientos disponibles para su caso? (65,62) (34,37) (100)
22- ¢ Sabe Ud. que es el consentimiento 8 24 32
informado? (25) (75) (100)
23- ¢ Firmo Ud. alguna autorizacién para el 8 24 32
tratamiento escogido? (25) (75) (100)
24- ¢ Estuvo algun familiar o representante con 5 27 32
Ud. en el momento de firmar el (15,62) (84,37 (100)

consentimiento al tratamiento escogido?

Fuente: Entrevista a pacientes del Servicio Oncoldgico Hospitalario. 2016
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Anexo 7

Tabla b

Caracteristicas de médicos entrevistados.

CARGO
Residente 15 50
Adjunto 15 50
ESPECIALIDAD
Quirdrgica 23 71,87
Médica 7 21,87
ANOS DE
GRADUADO
Rango 3a34
Promedio 11,07
Mediana 7,5

Fuente: Entrevista a médicos del Servicio Oncoldgico Hospitalario.2016

Tabla 6

Respuestas de preguntas a médicos: paciente y enfermedad.

PREGUNTAS Sl NO
Ne | N°
(%) | (%)

16- ¢ Explica Ud. al paciente la
enfermedad que tiene? 30 0
(100) | (0)

17- ¢ Explica Ud. al paciente las
diferentes opciones de 30 0
tratamiento o solo se enfoca (200) | (0)
en la que Ud. conoce o
domina?

18

¢ Explica detalladamente al
paciente las complicaciones 27 3
de cada opcion de tratamiento | (90) | (10)
para la enfermedad que
padece el enfermo?

19- ¢Explica Ud. al paciente los
resultados del procedimiento 30 0
o de los procedimientos (200) | (0)
disponibles para tratar la
enfermedad?

Fuente: Entrevista a médicos del Servicio Oncoldgico Hospitalario.2016
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Anexo 8

Tabla 7

Respuestas de preguntas a médicos: derechos del paciente.

PREGUNTAS Sl NO
N° N°
(%) (%)
14- ¢ Considera Ud. un derecho
del paciente a ser informado 30 0
de su enfermedad? (100) 0)
15- ¢ Considera Ud. que es un
derecho del paciente recibir 30 0
asistencia médica? (100) (0)
16- ¢ Considera Ud. un derecho 28 2
del paciente la privacidad? (93,33) | (6,67)
17- ¢Considera Ud. que el
paciente debe participar en la 29 1
escogencia de su (96,66) | (3,34)
tratamiento?

Fuente: Entrevista a médicos del Servicio Oncoldgico Hospitalario.2016

Tabla 8

Respuestas de preguntas a médicos: consentimiento informado.

PREGUNTAS SI NO
N° N°
(%) (%)
14- ¢ Conoce lo que es un 30 0
consentimiento informado? (100) 0)
15- ¢ Utiliza el consentimiento 19 11
informado en su préactica (63,33) | (36,34)

hospitalaria?

16- ¢ Utiliza el servicio algun tipo
de consentimiento informado 20 10
para los procedimientos (66,66) | (33,34)
ofrecidos a los pacientes?

Fuente: Entrevista a médicos del Servicio Oncoldgico Hospitalario.2016
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Anexo 9

Tabla 9

Resultado de analisis de consentimiento informado utilizados en Servicio

Oncologico Hospitalario con Lista de Cotejo.

N° ELEMENTOS 1 2 3
1 | ¢Quién realiza la entrevista para la obtencion de CI? Si: | Si:X | SiX
Médico tratante? No:X | No: | No:
2 | Descripcion detallada de la enfermedad X
3 | Complicaciones de la enfermedad X
4 | Tratamiento propuesto X X
5 | Descripcion del tratamiento o procedimiento X X
6 | Resultados del tratamiento o procedimiento
7 | Complicaciones mayores del tratamiento o X
procedimiento
8 | Complicaciones menores del tratamiento o X
procedimiento
9 | Recomendaciones posterior a tratamiento o
procedimiento
10 | Tratamientos opcionales
11 | Explicacion de porqué no se recomiendan
tratamientos o procedimientos opcionales
12 | Preguntas del paciente sobre informacion recibida X X
13 | Testimonio de verificacion y aceptacion X X X
14 | Se le da tiempo al paciente X X X
15 | ¢Durante el tratamiento se le informa al paciente
sobre cambios, avances o complicaciones?
16 | Fecha de aceptacion X X X
17 | Espacios para nombre, apellidos y nUmero de cédula | X X X
de identidad del sujeto o su representante
18 | Espacios para hombre, apellidos y nUmero de cédula
de identidad del médico tratante
19 | Espacios para nombre, apellidos y niumero de cédula X
de identidad de los testigos
20 | Numerodetestigpsl o0 2 __ (sefale con una 1.X | 1:X | 1:X
“X”) 2: 2: 2:
21 | Espacios para firma de los participantes X X X
22 | ¢ Se le entrega el paciente un ejemplar del
consentimiento informado?
23 | ¢ Cuanto tiempo tarda la entrevista? ¢ Se especifica?
Total elementos presentes en Cl utilizado 6 7 12

Fuente: Lista de cotejo Anexo 3.
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