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Resumen

Objetivo: Evaluar qué saben sobre consentimiento informado los postulantes
a la residencia médica. Disefio: Cuestionario sobre consentimiento informado.
Institucion: Facultad de Medicina, Universidad Nacional Mayor de San Marcos.
Participantes: Médicos postulantes al examen de admision a la residencia médica.
Metodologia: Se elabord un examen de conocimiento con preguntas de eleccion
mdltiple. Participaron en el estudio 1 486 (95%) postulantes a las plazas de
residencia médica de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, 2009. Se
elaboré una base de datos en Excel y se utilizd el paquete estadistico SPSS 15
para andlisis de frecuencia; y Atlas ti para andlisis cualitativo. La participacion en el
estudio fue voluntaria y anonima. Principales medidas de resultados: Conocimiento
sobre consentimiento informado. Resultados: De los 1 486 participantes, 56%
fue varon, con edad media de 31,5 (DE 5,1) afios, rango entre 23 y 58 afios,
egresados de 26 escuelas de medicina del pais y 14 del exterior; uno de cada
tres egresd entre 2007 y 2008. La gran mayoria (84%) respondié que respetar
la autonomia del paciente significa mejorar la comunicacion médico paciente; y tres
de cada cuatro, que obtener el consentimiento informado es un imperativo ético.
La frecuencia de aciertos disminuyd en las preguntas sobre informacion sobre
quién determina la capacidad mental y qué hacer cuando un paciente rechaza
tratamiento. Conclusiones: La poblacién de estudio fue heterogénea en edad,
universidad de origen y afio de egreso. Se identifico deficiencias en conocimiento
del consentimiento informado.

Palabras clave: Consentimiento informado; conocimiento; evaluacion; estudiantes
de medicina.

Abstract

Objectives: To determine physicians applicants to the medical residency’s
knowledge on informed consent. Design: Questionnaire on informed consent.
Setting: Faculty of Medicine, Universidad Nacional Mayor de San Marcos.
Participants: Physicians applying to postgraduate medical residency. Methods:
A multiple choice examination was elaborated. One thousand four hundred and
eighty six (95 %) applicants to the Universidad Nacional Mayor de San Marcos
2009 medical residency participated in the study. An Excel data base was
prepared and SPSS 15 for statistic frequency analysis and Atlas-ti for qualitative
analysis were used. Participation in the study was voluntary and anonymous. Main
outcome measures: Knowledge on informed consent. Results: Fifty-six per cent
of participants were male with a mean age of 31.5 (S.D. 5.1) and range between
23 and 58. They graduated in 26 national medical schools and 14 foreign medical
schools; one of every three graduated between 2007 and 2008. The majority
(84%) answered that to respect patient's autonomy improves doctor/patient
communication; three of every four stated that to obtain informed consent is an
ethical imperative. The frequency of correct answers decreased with questions
on who establishes the mental capacity and what to do when the patient refuses
treatment. Conclusions: The studied population was heterogeneous with regards
to age, university of origin and year of graduation. Some deficiencies on knowledge
on informed consent were identified.

Key words: Informed consent; knowledge; evaluation; students, medical.

INTRODUCCION

El consentimiento informado es el instru-
mento mediante el cual el paciente ejerce
suderecho a la autodeterminacion y para
ello el médico esta en el deber de dar la
informacion que aquel necesita. El reque-
rimiento de obtener el consentimiento
ha sido ampliamente fundamentado
en un replanteamiento de la relacion
médico paciente tradicional, sustentado
en el reconocimiento de la autonomfa
individual.

Sobre los origenes del consentimiento
informado, el modelo paternalista de rela-
cidn que caracterizo a la practica médica,
desde sus origenes, ha cedido paso a uno
nuevo, el consentimiento informado. Esa
relacion, que data de la época de oro de la
medicina griega hace 25 siglos atras, esta
cediendo paso a propuestas de modelos de
relacion mas horizontales.

La particular relacion médico paciente
de inicios de la medicina occidental tiene
su sustrato racional, tal como la relata
Sanchez Garcfa: “... el médico deja los
astros para posarse en el enfermo y la
enfermedad se ubica en el cuerpo del
hombre. Si antes el corazon y el higado de
los animales sacrificados para los presagios
eran fundamentales herramientas del
diagnostico y el prondstico, el hipocra-
tismo hace que el médico se interese por
esos Organos en el hombre. Por primera,
vez el 6rgano y el enfermo van de la
mano en el drama de la enfermedad; el
enfermo se entrega al médico que concibe
la enfermedad como algo concreto en el
hombre y no en el cosmos...” (.

Las caracteristicas de la relacion pater-
nalista lo ilustra el siguiente texto hipo-
crético sobre la decencia citado por Diego
Gracia ®: “Haz todo esto (el diagnostico

y tratamiento del enfermo) con calma y
orden, ocultando al enfermo, durante tu
actuacion, la mayorfa de las cosas. Dale
las 6rdenes oportunas con amabilidad y
dulzura y distrae su atencion; repréndelo
a veces estricta y severamente, pero otras,
animale con solicitud y habilidad, sin
mostrarle nada de lo que le va a pasar ni
de su estado actual; pues muchos acuden
a otros médicos por causa de esa declara-
cion, antes mencionada, del pronostico
sobre su presente y futuro”.

En la historia de los origenes del con-
sentimiento, Simon describe cémo, en los
altimos siglos, la modernidad introduce
la idea de que: “en principio, todas las
personas tienen total autonomfa moral
para decidir en las cuestiones relevantes
para su proyecto vital” ©.

El consentimiento como ejercicio del
respeto a la autonomfa nunca ha tenido
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un sustrato firme en la practica médica.
Faden y Beauchamp, en una revision
sistematica del tema, dicen que esta ha
sido siempre una idea ajena a los escritos
influyentes en la historia de la medicinay
la ética médica. De mayor peso fueron los
principios hipocraticos y percivalianos,
que los médicos no deben perjudicar a
pacientes revelandoles muy abrupta y
crudamente sobre su condicion, apelando
a un modelo de beneficencia médica “.

El término consentimiento informado
y el desarrollo de su teorfa legal tuvieron
lugar en los Estados Unidos. Faden y Beau-
champ atribuyen este fendmeno a factores
externos a la medicina, “El creciente in-
terés en el consentimiento informado en
la atencion médica de mediados del siglo
XX pudo ser resultado de complejas fuerzas
sociales que cambiaron el estatus y el rol
de la medicina norteamericana, como
una reaccion frente a desarrollos legales
especificos. Un ejemplo claro lo hallamos
en la Carta de derechos del paciente de la
Asociacion americana de hospitales, de
1972. Esto fue, en gran parte, resultado de
la presion del consumidor por una mejor
atencion, asi como por un estandar de
respeto mas adecuado. Este mayor respeto
se hace manifiesto a través del recono-
cimiento de la necesidad de obtener el
consentimiento informado y respetar la
negativa al tratamiento médico” .

Respecto a la doctrina legal del con-
sentimiento informado en los EEUU,
Faden y Beauchamp sehalan que el
consentimiento informado se interpreta
en la tradicion legal como basado en, y
justificado por, el principio de respeto a la
autonomia. Sin embargo, en el contexto
legal, el consentimiento no es precisa-
mente acerca de coOmo respetar mejor la
autonomia del paciente o permitirle una
toma de decision autdbnoma. El lenguaje
legal se orienta hacia derechos y deberes
especificos (correlativos) que derivan de
los principios. Asi, en caso legal, la jus-
tificacion del consentimiento se expresa
en lenguaje de derecho -el derecho del
paciente a la autodeterminacion- y el
interés primario de la ley en prescribir los
deberes que corresponden a los médicos
a fin de que se proteja este derecho ®.

En 1947 sali6 a la luz el Codigo de
Nuremberg, como resultado del juicio
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al que fueron sometidos muchos de los
médicos nazis que experimentaron con
prisioneros de guerra durante la Segunda
Guerra Mundial. Su primera norma se
refiere al consentimiento voluntario de
los sujetos de estudio. Vargas-Parada
y col. citan un documento predecesor
titulado “Lineamientos para la terapia
innovadora y experimentos cientfficos
en el hombre”, publicado el 28 de febre-
rode 1931, por el Ministerio del Interior
aleméan ©.

El informe Belmont (Ethical principles
and guidelines for the protection of human
subjects of research), publicado en 1978,
en los Estados Unidos, trata de regular
toda la investigacion biomédica mediante
criterios muy generales. Parte del Codigo
de Nuremberg y de la Declaracion de
Helsinki (1964) ©.

Otros acercamientos fueron Making
Health Care Decisions. The Ethical and
Legal Implications of Informed Consent
in the Patient-Practitioner Relationship
(President’s Commission for the Study of
Ethical Problems in Medicine and Biome-
dical and Behavioral Research). Siguiendo
el método de la National Commission,
este comité se abocd a los problemas
morales planteados por el ejercicio de la
biomedicina moderna. Esta sehala que:
“La fundamentacion ética del consen-
timiento informado puede encontrarse
en el intento de promover dos valores:
el bienestar personal y la autodetermi-
nacion. Para garantizar que estos valores
sean respetados y realzados, la Comision
declara que a los pacientes que tengan
capacidad para tomar decisiones acerca
de su cuidado debe permitirseles hacerlo
de forma voluntaria y se les debe propor-
cionar toda informacion relevante acerca
de su situacion y de los tratamientos
alternativos, incluyendo beneficios posi-
bles, riesgos, costes, otras consecuencias
previsibles y el grado significativo de
incertidumbre que atahe a cualquiera de

estas informaciones” V.

El consentimiento informado hoy en
dfa ha sido introducido en la practica
médica mundial a través de leyes (como
resultado de casos judiciales) y codigos de
colegios profesionales. En Espana, dice
Simo6n Lorda, el paternalismo tradicio-
nal en las relaciones sanitarias empieza
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a cambiar a mediados de la década del
80, con la aparicion de la primera Carta
de derechos de los pacientes, en el ar-
ticulo 4 de la Ley General de Sanidad,
paralelamente al ingreso de la bioética
en diferentes sectores sociales y la cons-
ciencia cada vez mayor de los derechos
ciudadanos .

En el Per, el consentimiento informa-
do (CI) se introduce con la Ley General
de Salud (N° 26842), vigente desde julio
de 1997; en su articulo 4 establece la
obligatoriedad del CI en la practica mé-
dica ®. Su reglamento establece los casos
y requisitos de formalidad que deben ser
observados para que el Cl sea considerado
validamente emitido. El 2 de octubre del
2009 se publica modificaciones a esta ley:
en sus articulos 15.2, acceso a la informa-
cion; 15.3, atencion y recuperacion de la
salud, y 15.4, consentimiento informado
©. Paralelamente, el Codigo de ética y
deontologfa del Colegio Médico del Pert,
en sus sucesivas revisiones, contempla,
bajo el titulo de relacion médico paciente,
la necesidad del consentimiento en la
practica médica 19,

En relacion a los elementos o requisi-
tos del consentimiento valido en la prac-
tica clinica, el consenso sehala que: a) el
médico debe proporcionar informacion
adecuada al paciente; b) no tiene que
coaccionar al paciente para que consienta
en el tratamiento; y, c) debe asegurarse
de que el paciente sea competente para
dar su consentimiento o rechazar un
tratamiento (V.

En un estudio empirico de los ele-
mentos de la decision informada en
grabaciones de dialogo médico paciente,
Braddock y col. hallaron que apenas el
9% alcanzo la definicion de toma de de-
cision informada, y menos de 10% de los
médicos discutid con el paciente acerca
del tratamiento, alternativas, riesgos,
incertidumbre 1?. Y en una encuesta en
3 000 médicos graduados, entre 1974-
1978, Pellegrino y col. hallaron que la
obtencion del consentimiento informado
ocupaba el cuarto lugar entre los proble-
mas éticos mas frecuentes en la practica
clinica, siendo los tres primeros: com-
prension, veracidad en la informacion y
participacion del paciente en la toma de
decision 1.
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El desarrollo de la teorfa del consen-
timiento informado en Derecho y su
introduccion a la practica clinica y en la
investigacion biomédica es un tema cen-
tral en la educacion ética del médico. Las
razones serfan porque el consentimiento
informado: a) es el modelo de relacién
médico paciente ideal en los tiempos
actuales, en los términos de Diego Gracia;
y, b) constituye un imperativo ético en la
practica médica y en investigacion.

Paralelamente a lo mencionado, en
las Gltimas décadas, las escuelas de me-
dicina vienen incorporando la educacion
ética en su programa de estudios de pre y
posgrado y, hoy en dfa, los estandares de
acreditacion de tales programas sehalan
explicitamente la necesidad de una edu-
cacion ética del médico.

Respecto a la ensehanza ética en las
escuelas de medicina, existen esfuerzos
de consenso para su Optima puesta en
marcha tales como las de Culver y cola-
boradores en los Estados Unidos, Basic
curricular goals in medical ethics (1985) 14,
Consensus statement by teachers of medical
ethics and law in UK (1998) (), y Working
group on behdlf of the Association of Teachers
of Ethics and Law in Australian and New
Zealand Medical Schools (2000) (10,

En el Per, la ética es parte de plan
de estudios médicos desde la década de
los 80s. Un analisis preliminar de un
estudio en curso halld que la mayorfa de
las escuelas incluye el tema del consen-
timiento informado en su curso de ética;
sin embargo, otro estudio en internos
de medicina de una universidad pablica
capitalina hall6 deficiencias de formacion
en el tema '”. A ello se agrega la observa-
cion anecdotica de que en nuestro medio
no existe una comprension cabal de qué
es el consentimiento informado y por qué
la importancia de obtenerla en la practica
clinica 19,

Para evaluar la ensefianza, se ha de-
sarrollado instrumentos que evaltian la
conciencia ética, como el Toronto Ethical
Sensitivity Instrument, que mide especifi-
camente problemas éticos identificados
en vihetas de casos. Otros evaltian cam-
bios en el razonamiento moral, Kohlberg's
Moral Judgement Interview y el Sociomoral
Reasoning Measure. El Objective Structured
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Clinical examination (OSCE) determina
la habilidad del entrevistado para actuar
éticamente en una situacion clinica 9.

De los pocos estudios sobre el tema
de evaluacion del conocimiento sobre el
consentimiento esté el de Fisher-Jeffes y
col. Los autores utilizaron un cuestionario
con 10 vihetas breves de casos pedia-
tricos, pidiendo que respondieran con
verdadero, falso o no sé. Participaron 51
médicos de diferentes especialidades. Los
pediatras alcanzaron puntajes mayores
que el resto de especialistas (puntaje
promedio de respuestas correctas 96%
versus 49%) 9,

Skene y Smallwood evaluaron el cono-
cimiento legal sobre el consentimiento.
Enviaron cuestionarios a 950 médicos
de Victoria y Tasmania y respondieron
246 (25%). Menos de la mitad de los
participantes reconocio6 que el Dr. Roger
fue negligente por no informar sobre el
riesgo de 1:14 000 de oftalmia simpatica
y tuvo que pagar por dafos. Cerca de
40% respondi6 que tenfa que informar a
los pacientes todos los riesgos o resulta-
dos posibles de la intervencion, pero el
porcentaje restante fue reticente a dar
informacion. Aparentemente, muchos
médicos no dan informacion y se apoyan
en bases cuestionables para ocultar infor-
macion (condicion fisica del paciente o
inestabilidad emocional) @Y.

En estudiantes de medicina y re-
sidentes de la Universidad de Nueva
México, Roberts y col. hallaron que los
participantes manifestaron claramente su
interés a que se preste mayor atencion en
su formacion a topicos relacionados con
el consentimiento, tales como, obtener
consentimiento de personas incapaces
de tomar decisiones, decisiéon sustituta,
que no hablan inglés y los que rechazan
el tratamiento recomendado, entre otros
topicos 2.

Utilizando dos vihetas de casos, Brem-
berg y Nilstun evaluaron el razonamiento
ético de médicos generales noruegos. Se
les pidi6 que respondieran como deberfan
actuar y como actuarfan cuando el dere-
cho del paciente a la autodeterminacion
entra en conflicto con la obligacion
médica de promover el bienestar. Frente
a pacientes renuentes a aceptar una in-

tervencion médica, la mayorfa respondio
que el derecho a la autodeterminacion
debe ser el factor predominante. Frente
a un paciente que solicita una interven-
cion médicamente dudosa, hubo mayor
concordancia entre valores y practica. La
mayorfa respondid que no accedera a la
peticion del paciente 3.

El objetivo general del presente es-
tudio fue evaluar el conocimiento sobre
consentimiento informado de médicos en
formacion (postulantes a la residencia),
siendo el proposito mejorar el proceso
ensehanza aprendizaje del tema, mas que
cuantificar el niimero de aciertos.

METODOS

Los participantes en el estudio fueron
1486 médicos (95% del total) postulantes
al examen de admision a la residencia mé-
dica de la Universidad Nacional Mayor
de San Marcos (UNMSM) 2009.

El borrador del examen de conoci-
miento sobre el CI fue elaborado por dos
investigadores (CS y SZ). El examen
comprende nueve preguntas estructura-
das para elegir una de cuatro opciones
de respuesta. Al final de las preguntas se
proporciona un espacio para comentarios
y, por altimo, se pidi6 anotar edad, sexo,
universidad donde estudi6 medicina y el
aho en que termind la carrera.

Las preguntas 1 y 2 exploraban el ob-
jetivo del consentimiento informado. La
3, 7y 8 remiten a algunas caracteristicas
de la informacion que el médico esta
obligado a proporcionar en el proceso
de obtencion del CI. La 4 y la 9 exami-
naban la toma de decision en el proceso
del consentimiento. La pregunta 5 era
conceptual, sobre el fundamento del
consentimiento. La 6 era una pregunta
préactica que exploraba quién determina
la capacidad mental (competencia) del
paciente en la atencion de salud.

Se solicitd autorizacion al Director
de la Unidad de Postgrado, Facultad de
Medicina, UNMSM, para la aplicacion
del cuestionario. Luego de su aprobacion,
la recoleccion de datos se coordind con el
jefe de la seccion de Segunda Especiali-
zacion. Esta tuvo lugar el 25 de mayo de
2009.
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La validez del contenido se establecid
a través de la prueba de jueces. Parti-
ciparon ocho miembros del Instituto
de Etica en Salud, de la UNMSM. Se
redactd un cuestionario que indagaba si
las preguntas y opciones de respuesta eran
claras. Los ocho jueces contribuyeron con
importantes sugerencias para mejorar el
instrumento. Uno de ellos sugiri6: “En
general habrfa que precisar mejor las
preguntas y tener en cuenta el contexto
clinico y legal en nuestro medio, y tender
a que las respuestas sean univocas”.

La concordancia entre jueces se esta-
bleci6 mediante la prueba propuesta por
Aiken ., Esta fue significativa (p<0,05)
en cinco preguntas y no significativa
(p>0,05) en las restantes cinco. Las
Gltimas fueron revisadas para incorporar
las sugerencias de los jueces, tanto en
el fraseo de las preguntas como en las
opciones de respuesta.

Para la confiabilidad del instrumento
y no contando con una poblacion similar
previo al trabajo de campo, se utilizo
los resultados del examen con los 1 486
participantes. Se aplico la prueba alfa
de Cronbach y la confiabilidad fue de
0,235.

Para la recolecciéon de datos, el ins-
trumento fue aplicado el 25 de mayo de
2009, en el local central de la Facultad de
Medicina, luego de concluido el examen
de admision a la residencia médica.

Los comentarios fueron transcritos
verbatim y luego clasificados en categorfas.
Se reviso los cuestionarios, separandose
aquellos incompletos. Luego, se elaboro
una base de datos en EXCEL. Se utilizo
el paquete estadistico SPSS version 15
para anélisis descriptivo y el Atlas ti para
analisis cualitativo.

Se comunic6 verbalmente a los pos-
tulantes que la participacion era volun-
taria, que el examen era anonimo y que
los datos serfan utilizados solo para los
propositos del presente estudio.

RESULTADOS

Participaron en el estudio 1 486 médicos.
El 56% fue varon. La edad promedio fue
31,5 (DE5,1), edad minima 23 y mAxima
58. El rango de edad, 29 ahos 38,5%; 30 a
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34 anos, 39,8%; 35 a 39 afos, 15,5%; y 40
0 mas ahos, 6,5%. Cuatro de cada cinco
participantes fue menor de 35 afos.

Los participantes procedfan de 26
escuelas de medicina del pafs y 14 del
exterior. El mayor porcentaje, 21,5%,
fue egresado de UNMSM, seguido de
universidades nacionales de provincias:
San Luis Gonzaga, Ica (7,0%), San An-
tonio Abad, Cusco (4,8%), San Agustin,
Arequipa (4,8%) y Trujillo (4,0%); y de
universidades particulares de Lima, San
Martin de Porres (3,6%), y de provincias,
Catolica Santa Marfa, Arequipa (2,6%).

El total de participantes egres6 entre
1982 y 2008, siendo el aho de egreso
promedio 2004.

Nuestro estudio de evaluacion del
conocimiento sobre consentimiento
informado exploro lo que sabfan mas que
cuanto sabfan sobre el tema los médicos
postulantes a la residencia. Asf, a conti-
nuacion se presenta la frecuencia de las
respuestas por cada pregunta.

En la pregunta 1 (tabla 1) “La obten-
cion del consentimiento informado en el
campo de lasalud intenta...”, si bien mas
de lamitad (57%) respondit b) “mejorar
la calidad ética de las relaciones clinicas”,
uno de cada tres (37%) eligio a) “proteger
legalmente a los profesionales de la salud”
(37%). Este resultado indicaria que los
participantes reconocen aspectos éticos
y legales en el consentimiento. Comen-
taron sobre el estudio 115 participantes
(7,7% de 1 486). Las caracteristicas de
este grupo fueron similares al total de
participantes en: edad promedio 31 ahos
(DE 5,5), procedentes de la UNMSM
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(27%) y ano de egreso 2004 a 2008
(61,7%), pero la proporcion de varones
fue algo mayor en este grupo (71%) que
en el total. Algunos comentarios escritos
apoyan la afirmacion de que los partici-
pantes reconocieron aspectos éticos y
legales en el consentimiento:

e “El consentimiento informado es una
medida por el cual uno puede mejorar
la relacion médico paciente y evitar
problemas judiciales”

¢ “El consentimiento informado pro-
tege al médico y al paciente de
cualquier complicaciéon que se pueda
presentar”

¢ “El consentimiento informado no es
solo para proteccion moral, ética y
legal del médico tratante, sino tam-
bién para los pacientes y poblacion
en general”.

Un comentario plantea la disyuntiva:
“;El consentimiento informado tiene una
norma ética mas que una base legal?”.

Otro plantea el conflicto beneficencia
versus autonomfa: “Moralmente uno pue-
de actuar para salvar la vida del paciente,
pero si no se logra el objetivo, pueden
presentarse problemas legales”.

El lenguaje de derechos se lee en los
siguientes comentarios:

e “Es un derecho de todo paciente a
ser informado sobre su enfermedad
y riesgos, y una situacion de gran
responsabilidad para los médicos
actualmente”

¢ “El consentimiento informado es un
documento que tendra que normarse

Tabla 1. Objetivo del consentimiento informado y porcentajes de respuestas.

1) La obtencidn del consentimiento informado en el campo de la salud intenta:

a) Proteger legalmente a los profesionales de la salud 36,5
b) Mejorar la calidad ética de las relaciones clinicas 56,6
c) Promover la equidad en la atencion de salud 6,3
d) Dar prioridad de la atencion de salud a los mas necesitados 05
2) Respetar las preferencias (autonomia) del paciente significa:

a) Considerar que el paciente es incapaz de tomar decisiones de salud 2,5
b) Considerar que el paciente no tiene informacion técnica 3,8
c) Mejorar la comunicacién entre el médico y el paciente 84,2
d) Evitar causarle angustia al paciente 9,5
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Tabla 2. Informacion en el consentimiento informado y porcentajes de respuestas.

3) La informacion en la obtencién del consentimiento debe ser aquella que:

a) Daria un médico razonable y prudente

b) Necesita cada paciente en forma particular

c)
)

d) La familia exige para su paciente

Un paciente razonable necesita para tomar decisiones racionales

26,7
25,3
46,8
11

7) La obligacion ética y legal de proporcionar informacion es mayor en:

)
a) Situacion de emergencia
b) Tratamiento electivo
c) Tratamiento experimental
d) Tratamiento de mantenimiento

22,7
12,4
63,8

1,0

8) Se justifica éticamente ocultar el diagndstico y el tratamiento cuando:

)
a) El paciente tiene riesgo suicida
b) El paciente rechaza tratamiento
c) Lo solicita la familia

d) Lo solicita el juez

60,9

28
213
15,0

y difundirse a los pacientes, pues tie-
nen todo el derecho de conocer todo
el procedimiento que se les realiza”.

e “El consentimiento informado es un
derecho del paciente y un deber del
médico, que permite proporcionar
herramientas para que el paciente
pueda participar en el tratamiento.
Un hecho real es que el médico puede
“manejar” dicho consentimiento, mas
por un acto paternalista”.

En la pregunta 3 (tabla 2) “La in-
formacion en la obtencion del CI debe
ser”, si bien la respuesta correcta en la
perspectiva ética era b) “necesita cada
paciente en forma particular”, desde el
punto de vista legal pueden ser la a) “da-
rfa un médico razonable y prudente” y la
¢) “un paciente razonable necesita para
tomar decisiones racionales”. Textos
clasicos, como el de Faden y Beauchamp,
sehalan tres estindares de informacion
que deben proporcionar los médicos:
1) Estandar del médico razonable; 2)
Estandar de la persona razonable; y, 3)
Estandar subjetivo . La respuesta aque-
lla que “un paciente razonable necesita
para tomar decisiones racionales” (47%)
constituye el estandar de informacion
contemplado en la legislacion de pafses
de habla inglesa. En el Per(, la Ley gene-
ral de salud solo menciona en términos
genéricos el derecho del paciente a la
informacion .

Acertaron dos de cada tres en las pre-
guntas 7: c) “tratamiento experimental”
(64%) y 8 a) “riesgo suicida” (61%),
respectivamente. La Ley general de salud
menciona explicitamente “a ser informa-
do sobre la condicién experimental de la
aplicacion de medicamentos o tratamien-

tos” . Tabla 2.

Ocultar informacion cuando hay
riesgo suicida alude a la practica de
“la mentira piadosa” en medicina, una
excepcidn a la norma de obtener el con-
sentimiento informado. Un hallazgo a
destacar es que uno de cada cinco (21%)
respondid que se justifica éticamente
ocultar el diagnostico y el tratamiento
cuando “lo solicita la familia”. Esto in-
dicarfa que la familia en nuestro medio

participa activamente en el proceso de
informacion al paciente.

En la pregunta 4 (tabla 3), el fraseo
negativo ‘dificultarfa’ la participacion del
paciente en la toma de decision médica,
explicarfa la baja frecuencia de aciertos:
“dar toda la informacion médica posible”
(28%). Esta deficiencia en el instrumento
fue motivo de comentarios, por ejemplo,
que la pregunta era ambigua, sesgada y
poco precisa.

La pregunta 9 (tabla 3) explora qué
hacer cuando el paciente rechaza el
consentimiento informado, pese a la
situacion de vida o muerte. Llama la
atencion la frecuencia baja de las posi-
bles respuestas correctas, “que se acoge
a la excepcion” (19%) o “busca decision
sustituta” (18%); asimismo, que el 56%
respondiera que “pide apoyo al comité
de ética asistencial”, cuando este tipo
de comité solo tiene funcion consultiva
y, ademas, en nuestro pafs son pocas las
instituciones de salud que cuentan con
este tipo de comités.

La pregunta 5 (tabla 4), de naturaleza
conceptual, sobre el fundamento del
consentimiento informado, tuvo una
frecuencia de aciertos alta (74%).

La pregunta 6 (tabla 5) explora quién
determina la capacidad mental (compe-
tencia) del paciente para tomar decisio-
nes de salud. Respondio correctamente a)
“el médico tratante” 47%; sin embargo,
llama la atencion que respondieran c)
“el psiquiatra” (38%), porque como dice
Simoén: “la evaluacion de la capacidad de
un sujeto no se reduce a hacer un diag-
nostico mental. De lo que se trata es de

Tabla 3. Decision y consentimiento informado y porcentajes de respuestas.

4) ;Cual de las siguientes dificultaria la participacion del paciente en la toma de decision médica?:

a) Preparar a los profesionales de la salud para el proceso del consentimiento 7,0
b) Evaluar la comprension de la informacién del paciente 56,5
¢) Establecer una buena relacion médico paciente 8,7
d) Dar toda la informacion médica posible 278
9) Si el consentimiento informado es rechazado, pese a la situacién de vida o muerte:

a) Busco una decision sustituta 17.7
b) Busca acogerse a la excepcion del consentimiento informado (implicito) 18,8
c) Pido apoyo del comité de ética asistencial 56,4
d) Evito procedimiento 71
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Tabla 4. Fundamento del consentimiento informado
y porcentajes de respuestas.

5) El consentimiento informado promueve dos valores: el bienestar personal
y la autodeterminacion; por consiguiente, su realizacion es en esencia:

a
b
c
d

Un imperativo legal

Un imperativo ético
Una norma institucional
Una virtud

==

15,1
743
6,8
38

Tabla 5. Capacidad mental y porcentajes de respuestas.

6) La capacidad mental (competencia) del paciente para tomar decisiones

de salud lo establece:

El médico tratante
El juez

El psiquiatra

El psicélogo

a
b
c
d

—_— =

47,6
12,9
38,3

1,3

averiguar si su estado mental le permite
comprender la informacion, valorarla,
sopesarla y procesarla para finalmente
tomar una decision” @

Los siguientes comentarios aluden al
requisito de comprension de la informa-
cion:

e “El consentimiento informado puede
ser tomado cuando el paciente y su fa-
milia o representante legal entiendan
la situacion actual de vida o riesgo del
paciente”.

e “El consentimiento informado debe
ser considerado necesario para la
atencion de todo paciente que esta
en uso de sus facultades”.

Sibien tres de cada cuatro participan-
tes reconocen el fundamento ético del
consentimiento (pregunta 5), los siguien-
tes comentarios sehalan las dificultades
en su obtencioén:

e “Los consentimientos no son adecua-
dos, ya que no los hacen especificos,
de acuerdo a cada intervencién, sien-
do esto en la mayorfa de hospitales,
muy generales”.

e “Hay que incrementar el nivel cul-
tural en las poblaciones del pais. Un
mejor manejo antropoldgico para
evitar choques culturales”.
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¢ “Importante lo del consentimiento in-
formado, pero muchas veces tenemos
que lidiar con consentimientos prees-
tablecidos o idiosincrasia, religion. La
funcion médica es hacer comprender
sobre la enfermedad al paciente. Esta-
blecer el vinculo de confianza”.

e “El 75% de peruanos son analfabetos
funcionales y ;qué sentido tiene in-
formarles?”.

Un altimo comentario alude a la ha-
bilidad de comunicacién:

e “Creo yo que todos (como humanos
que somos) estamos en el derecho de
conocer qué patologfa nos aqueja y
como tratarla. Tal vez lo que podria-
mos cambiar es el hecho de ;como
lo decimos?, en vez de no decirlo u
ocultarlo”.

DISCUSION

La principal limitacion del estudio es
la confiabilidad baja del instrumento
(alfa de Cronbach 0,235). Esta se debe,
segin Goode y Hatt, a lo siguiente: a)
diferencias de conocimiento; b) hetero-
geneidad de los sujetos; y, ¢) redaccion
de la pregunta .

Respecto a la heterogeneidad de los
sujetos, efectivamente, nuestra poblacion

fue muy heterogénea en su composicion.
El rango de edad fluctud entre los 23 y 58
afos y fueron egresados de 26 escuelas
de medicina del pais y 14 del exterior.
Sin embargo, consideramos que esta
caracteristica de los participantes nos
proporcion6 una amplia informacion
sobre conocimiento del consentimiento
en el pafs.

Respecto a la redaccion de la pregunta
como factor de baja confiabilidad, cree-
mos que pone en evidencia la dificultad
de elaborar un examen de conocimiento
objetivo en el campo de la ética, a dife-
rencia de otras materias en la educacion
médica.

Los participantes en el estudio re-
conocen aspectos éticos y legales en el
consentimiento. Berg y col. sehalan que
el consentimiento informado compren-
de: a) normas legales que prescriben la
conducta de médicos en su relacion con
pacientes; b) una doctrina ética apoyada
en el valor social de la autonomfa, que
promueve el derecho del paciente a la
autodeterminacion respecto a su trata-
miento; ¢) un proceso interpersonal en el
que interact@ian las partes para elegir un
adecuado curso de tratamiento médico.
El consentimiento es todo esto y ninguno
de ellos por sf solos %9,

El consentimiento informado, institu-
cionalizado a través del sistema judicial
y sus mecanismos externos de sancion,
no garantizan, necesariamente, que los
médicos lo incorporaran en su practica
clinica. Aceptar el consentimiento por
sus implicancias legales no beneficia a la
relacion médico paciente. Sin embargo,
el peso de lo legal sobre lo ético se debe-
rfa, segin Etxeberrfa, a que las normas
juridicas: a) tienen mecanismos externos
de sancion; b) son constitutivas de una
praxis social institucionalizada; y, c) en
Derecho lo que cuenta es el cumplimien-
to material de la norma juridica 7.

En nuestro estudio, solo uno de cada
cuatro participantes respondi6 que la
informacion debe ser aquella que nece-
sita cada paciente en forma particular.
La bioética norteamericana dice Simon
que “ha entendido practicamente desde
sus inicios, que desde el punto de vista
ético el estandar de informacion solo
podria ser un estandar personalizado, esto
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es, un estandar ajustado a las peculiari-
dades y necesidades de cada paciente y
no un estandar de informacion prefijada
previamente, sea desde la perspectiva
profesional sea desde la perspectiva del
paciente razonable” ).

En nuestro estudio casi la mitad de los
participantes (47%) respondio que el es-
tandar de informacion es el de ‘la persona
razonable’. Tal como se menciono en los
resultados del estudio, en nuestro pafs,
la Ley general de salud solo menciona
en términos generales el derecho del
paciente a la informacion .

Respecto a una ‘persona razonable’,
Doyal dice: “debe interpretarse como
aquello que los mismos clinicos desea-
rfan saber en circunstancias similares o
querrfan que se informe a sus familiares
0 amigos cercanos... La investigacion
empirica sugiere que el nivel de com-
prension de los pacientes mejora con la
informacion, elaborada de acuerdo a sus
necesidades y con el uso de una variedad
de estrategias de buena comunicacién. Y,
no es sorprendente que la pobre comu-
nicacion pueda llevar hacia una pobre
comprension” ).

En Australia e Inglaterra, las cortes
han empezado a aplicar un estandar
solido a la informacion que los médicos
estan obligados a dar a sus pacientes,
dicen Skene y Smallwood, aquella que
un paciente razonable esperarfa, mas que
la que un grupo de médicos razonables
podrfan considerar adecuado. La corte su-
perior de Australia considera importante
los siguientes factores para decidir si un
riesgo es material y debe ser mencionado
al paciente:

e Naturaleza del material a revelar. Se
debe revelar los dahos més severos y
probables que ocurran.

e Naturaleza del procedimiento pro-
puesto. Las intervenciones comple-
jas asf como los procedimientos en
sujetos sanos requieren de mayor
informacion.

e Deseo del paciente de informacion.
Pacientes que hacen preguntas dan
a conocer su deseo de informacion y
esta debe darse.

e Temperamento y salud del paciente.
Pueden necesitar mayor informacion

pacientes ansiosos y aquellos con pro-
blemas de salud y otras circunstancias
relevantes que hacen que el riesgo sea
mas importante en ellos (tales como
su condicién médica u ocupacion).

¢ Circunstancias generales. La informa-
cibn necesaria para procedimientos
electivos, donde es posible varias
consultas, puede ser diferente de
aquella requerida en un servicio de
emergencia V.

En India, dice Arun Bal que el consen-
timiento fue praicticamente inexistente
hasta que el Acta de proteccioén al con-
sumidor se hizo aplicable a la profesion
médica. Ahora, tanto médicos como pa-
cientes estan mas atentos a este concepto
y los pacientes estdn mejor informados
sobre sus derechos. La comunicacion es
el alma del CI; sin embargo, ella no se en-
seha a estudiantes de medicina. En India,
la gran mayorfa de quejas recibidas por la
asociacion de consumidores se presenta
luego de ruptura de la comunicacion
médico paciente ).

En Canad4, Etchells y col. sehialan que
los estudios empiricos sugieren que el de-
seo del paciente de informacion coincide
estrechamente con el estandar legal de
‘persona razonable’, en especial los casos
quirdirgicos... Asimismo hallaron que la
informacion verbal rutinaria no es del
todo efectiva, mientras que la escrita o
combinada escrita y verbal mejoran la
comprension del paciente ¢

Simon dice que el verdadero con-
tenido sustantivo del consentimiento
informado es un proceso deliberativo
cuyo resultado es una toma de decision
conjunta entre paciente y médico. El
médico no decide ‘por’ el paciente, como
hacfa el paternalismo, pero el paciente
tampoco debe decidir ‘sin’ el médico sino
‘junto’ al médico y ‘con’ el médico. Una
de las mayores tragedias de la teorfa del
consentimiento es haber transmitido la
idea de que lo fundamental era satisfacer
el “derecho del paciente a ser dejado solo”
frente a las decisiones sanitarias... @

Tanto el Derecho como la bioética
norteamericana se han planteado clasi-
camente cinco situaciones excepcionales
en las que se considera legitimo actuar sin
obtener el CI de los pacientes e, incluso,

a pesar de la oposicion expresa de estos.
Estas excepciones son: 1) Grave peligro
para la salud ptiblica; 2) Urgencia vital;
3) Incapacidad del paciente para consen-
tir; 4) Rechazo de la informacion por el
paciente; 5) Privilegio terapéutico .

Con relacion al consentimiento in-
formado y capacidad mental, en nuestro
estudio, casi la mitad de los participantes
respondi6 que la capacidad mental lo
determina el médico tratante. En el pro-
ceso de obtencion del consentimiento es
importante evaluar la capacidad mental
del paciente. Como dice Simén: “todo
médico debe asegurarse que su paciente
es capaz de participar adecuadamente en
el proceso de toma de decisiones. Es una
responsabilidad suya que, en principio, no
puede ser delegada —aunque sf comparti-
da. Esto exige, obviamente, que todos los
profesionales sanitarios reciban un mini-
mo de entrenamiento en este campo” ©).
Sin embargo, determinar la capacidad
mental no es una tarea facil, como dicen
Vargas-Parada y col., “El problema cen-
tral de la competencia reside en como se
determina esta de manera adecuada, pues
la mayorfa de las estrategias para definirla
se basa en habilidades mentales relacio-
nadas con los atributos de una persona
autobnoma, como son ciertas habilidades
cognitivas y la independencia en la toma
de decisiones” ©.

Por su lado, Paterick y col. definen:
“’Capacidad’ significa habilidad para
procesar la informacién recibida y co-
municarse a través de respuestas signifi-
cativas. Un elemento de la capacidad es
que quien toma la decision es un adulto
y no ha sido declarado incompetente, o
inhabilitado legalmente para ejercer su
derecho a la autodeterminacion. ‘Ca-
pacidad para tomar decisiones’ significa
habilidad para comprender los beneficios
y riesgos significativos, las alternativas,
para tomar y comunicar una decision en
el cuidado de su salud” V. Etchells y col.
sehalan que: “La capacidad o capacidad
para tomar una decision es definida como
habilidad en comprender informacion
relevante para una decision y apreciar
las consecuencias razonablemente pre-
visibles de esa decision o la falta de ella.
La capacidad es especifica para decisiones
particulares, p. ej., una persona puede
ser capaz de decidir sobre su lugar de
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residencia, pero incapaz de decidir sobre
su tratamiento médico. La capacidad
también puede variar con el tiempo, p.
ej., una persona puede ser temporalmente
incapaz por cuadro de delirio para luego
recuperar la capacidad” ©2.

En el reino Unido, los Estados Unidos
y Canad4, cuando un paciente rechaza
tratamiento médico, Buchanan sehala que
la ley establece que sus deseos expresos se
respeten, a menos que se pueda demostrar
que es legalmente incompetente ®. En el
Per(, la modificatoria a la Ley general de
salud del 2009, en su articulo 15.2 Acceso
a la informacion establece en el inciso g)
“A ser informada sobre su derecho a negar-
se a recibir o continuar el tratamiento y a
que se le explique las consecuencias de esta
negativa. La negativa a recibir tratamiento
puede expresarse anticipadamente, una
vez conocido el plan terapéutico contra
la enfermedad” ©.

Los resultados del presente estudio
sehalan claramente deficiencias de
formacion en conocimiento sobre el
consentimiento informado. Ello expli-
carfa parcialmente las dificultades para
su plena incorporacion en la practica
médica. La Ley General de Salud, vigente
desde 1997, establece su obligatoriedad;
sin embargo, méas que por razones legales,
debemos buscar que sea el trasfondo ético
de esta nueva forma de relacion médico
paciente lo que fortalezca su uso desde
las etapas formativas del profesional mé-
dico.
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