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Resumen

En la atencion médica es imprescindible el ejercicio correcto y sistematico del
consentimiento informado, segun las caracteristicas de los pacientes y la relativa
frecuencia de intervenciones y procedimientos terapéuticos de envergadura a los que
estos se ven sometidos. Se disefa el presente estudio con la finalidad de actualizar
los conocimientos sobre su evolucion, principios éticos que le avalan y principales
caracteristicas. Se pretende con ello tener una vision actual de la tematica, con
énfasis en su importancia en la Educacion Médica como Ciencia y el principio de
Educacion en el Trabajo, bajo una visibn humanista. Se realizO una revision
bibliografica sobre el tema de interés en los idiomas espafiol, portugués e inglés.
Fueron seleccionados los articulos y trabajos a texto completo indexados en linea,
asi como revistas y textos revisados. Se conocié que el consentimiento informado
evolucion6é a lo largo de la historia con el propio desarrollo del concepto de
autonomia y se basa en los principios éticos de la investigacion en humanos, a los
gue debe restringirse. Se trata de un proceso, en el que la firma del documento es
solo un componente y se basa en el aporte de informacion suficiente, clara, y en
condiciones adecuadas por parte del personal especializado. La ensefianza médica
preprofesional, empefiada en la formacion humanista de los futuros profesionales,
debe incluir en sus disefios curriculares el consentimiento informado, para garantizar
la existencia futura de profesionales mejor capacitados para el cumplimiento de este
proceso, tanto en el area asistencial como investigativa.
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Abstract

In medical care, the correct and systematic exercise of informed consent is essential,
according to the characteristics of the patients and the relative frequency of large
therapeutic interventions and procedures to them. This study is designed with the aim
of updating the knowledge about its evolution, ethical principles that support it and
main characteristics. It is thus intended to have a current vision of the subject, with
emphasis on its importance in Medical Education as Science and the principle of
Education at Work, under a humanist vision. A bibliographic review was conducted
on the subject of interest in the Spanish, Portuguese and English languages. Articles
and full-text papers indexed online, as well as revised magazines and texts, were
selected. It was known that informed consent evolved throughout history with the very
development of the concept of autonomy and is based on the ethical principles of
human research, to which it must be restricted. It is a process, in which the signature
of the document is only a component and is based on the supply of sufficient, clear
information, and under appropriate conditions by specialized personnel. Pre-
professional medical education, committed to the humanist training of future
professionals, should include in their curricular designs informed consent, to ensure
the future existence of professionals better trained for compliance process, both in the
area of care and research.
Keyword: informed consent, medical education.

Introduccion

La relacion entre médico y paciente ha venido marcada desde sus inicios por los principios
morales de beneficencia proclamados por Aristételes y que forman parte del juramento
hipocratico. Sin embargo, con la llegada de las nuevas tecnologias y el acceso a la
informacion de la sociedad, se establece una comunicacion bidireccional que permite al
paciente ejercer su derecho de decidir. Dentro de este marco, se producen fallos
significativos en el modo, momento, lenguaje y capacidad del profesional para trasmitir
esa informacion, aunque también en el paciente para comprenderla, asumirla e incluso
para ser libre de decidir. (GOmez et al, 2012) (Serra-Valdés, 2012) (Laise, 2019).

La posibilidad de eventos adversos en el curso de la atencion médica es la fuente
principal de los conflictos éticos. Arimany-Manso (2012) hace referencia al estudio
desarrollado en el Institute of Medicine de Estados Unidos, “To Err Is Human: Building a
Safer Health System”, donde recoge tasas de eventos adversos entre el 2,9 y el 3,4%
en los ingresos hospitalarios, de los cuales entre el 53% y el 58% son prevenibles, cifra
conservadora por abarcar solo la asistencia sanitaria hospitalaria.

Esta informacidén ha desencadenado el debate internacional sobre la relevancia de los
eventos adversos y los errores médicos y han despertado el interés por la seguridad del
paciente en la practica asistencial. El instrumento para el ejercicio de la autonomia ha
sido la préactica del consentimiento informado (en lo adelante Cl), o sea, el respeto a la
toma de decisiones autbnomas, competentes, razonadas y moralmente validas por
parte del paciente u hombre sano acerca de su situacion de salud, en particular de las
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alternativas terapéuticas, una vez que ha sido debidamente informado acerca de los
riesgos y probables beneficios. Para que el consentimiento sea vélido debe ser
informado, comprendido, competente y voluntario. (Baez-Martin, Morales-Chacén,
Cabrera-Abreu, Garbey-Fernandez y Alarcon-Calafia, 2019)

Desarrollo

El ClI esta catalogado como expresion de los derechos humanos méas importantes.
Representa el paso de una Medicina denominada “paternalista” a una Medicina en
donde prima el principio de autonomia. Es el proceso mediante el cual se le brinda
informacién completa e imparcial a un paciente antes de un procedimiento de tal forma
gue entienda sus implicaciones antes de aprobar su realizacion. Como documento legal
se ha convertido en una exigencia a los profesionales de la salud por parte de los
tribunales de justicia. (Pérez-Estevan, 2018) (Vazquez-Guerrero, Ramirez-Barba,
Vazquez- Reta, Cota-Gutiérrez y Gutiérrez-Mufioz, 2017).

Tal como sefiala Gonzéalez Mufioz (2013), debe entenderse como un proceso gradual y
verbal en el marco de la relacion meédico-paciente, en virtud del cual, el paciente acepta,
0 no, someterse a un procedimiento diagnostico o terapéutico después de que el
médico le haya informado sobre la naturaleza, los riesgos y beneficios que conlleva, asi
como sus posibles alternativas. Pizarro (2015) observa que el deber de informar a cargo
de los meédicos tiene un reconocimiento legal, cuyo contenido, si bien aparece
delineado en la ley, no resulta especificado en cuanto a qué riesgos corresponde
informar al paciente. Los autores critican el denominado consentimiento hipotético o
conducta alternativa licita y deniega su validez.

Existe todavia desconocimiento y confusion con relacion al significado del Cl. Cabrales
et al (2012) destacan que la informacion verbal es un proceso gradual que se puede
llevar a cabo en una 0 mas entrevistas y no puede ser sustituido por ningun documento,
0 sea, el documento no puede ser la informacion sino la garantia de que se ha
producido el dialogo.

El uso de este documento adquiere fuerza en el desarrollo de investigaciones médicas,
particularmente ensayos clinicos, condicionado por el Cédigo de Nuremberg. En vista
de su importancia, se expande hace varias décadas a las demas areas de la Medicina,
manejandose como un paso mMas para que un paciente sea sometido a determinado
tratamiento médico, pero, en la mayoria de las ocasiones, como un elemento que se
ignora o solo se cumple formalmente. Avalos y Tapia (2013) hacen referencia al
esfuerzo por incorporar la necesidad y obligacién de recoger en forma escrita el
consentimiento, un proceso que tradicionalmente y desde el punto de vista deontoldgico
ha sido verbal.

El ClI ha recorrido un camino desde la inseguridad y desconfianza por parte del
estamento médico, hasta instalarse como un cambio cultural importante en la sociedad,
con un giro de la relacion médico paciente hacia una forma mas horizontal, hacia un
trato mas digno, mas humano y comprensivo de la naturaleza humana y del respeto a
los derechos fundamentales, como la libertad, la autonomia, la dignidad humana.
Gianela (2013) afirma que este proceso es muchas veces engorroso y da la impresién
de generar mas obstaculos que beneficios. Ejercitarlo por la razéon correcta, desde la
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perspectiva de los derechos humanos, implica algo mas que un beneficio directo a la
salud de los individuos que estan “consintiendo”, o el respeto de su autonomia. “Si
entendemos que los médicos son seres humanos, ciudadanos de sociedades
particulares, que cargan bagajes culturales determinados, las exigencias sobre el
respeto al proceso de Cl deberian ser enmarcadas mas alla de enfoques positivistas”
(Gianela, 2013, p.2)

En la actualidad la generalidad de los Codigos de Etica de las sociedades médicas de
diferentes paises y documentos de sociedades internacionales asumen la autonomia y
el Cl como elementos inherentes e indisolubles de la relacion médico-paciente. (Cave,
2016) (Guerra Vaquero, 2016) (Ginsberg, 2017) (Hadskis, 2018).

En Cuba, el Cl aparece legislado en la Ley 41 de la Salud Publica, del 13 de julio de
1983 (Ministerio de Salud Publica, 1988). La misma establece en su Articulo 18 que:
‘los métodos de diagndstico que impliquen riesgos, se realizaran con la aprobacion de
los pacientes, excepto en el caso de los menores de edad o incapacitados mentales, en
Cuyos supuestos se requiere la autorizacion del padre, madre, tutor o representante
legal’. Refrenda en su Articulo 19, que estas intervenciones se deben realizar con la
aprobacion referida en el articulo anterior. No obstante, en aquellos casos de caracter
urgente en los que peligre la vida del paciente, podran realizarse sin la aprobacion
antes consignada.

En el codigo de Etica Médica del Ministerio de Salud Publica aparece en el acapite que
versa sobre la relacion del médico con el paciente y sus familiares, un pequefio parrafo
que expresa textualmente: “Se debe obtener, antes de aplicar cualquier medida
diagnostica o terapéutica que pueda significar un alto riesgo para el paciente, su
consentimiento o el de sus familiares, excepto en los casos de fuerza
mayor”.(Minsap,1988, p.84)

Dado que en la atencién médica es imprescindible el ejercicio correcto y sistematico del
Cl, segun las caracteristicas de los pacientes, la relativa frecuencia de intervenciones y
procedimientos terapéuticos de envergadura, asi como del alcance y repercusion de
estos en el binomio paciente - médico, se disefia el presente estudio con la finalidad de
actualizar los conocimientos sobre su evolucion, principios éticos que le avalan y
principales caracteristicas. Se pretende con ello tener una visién actual de la tematica,
con énfasis en su importancia en la Educacién Médica como Ciencia y el principio de
Educacion en el Trabajo, bajo una vision humanista del ClI.

La Educacion Médica en Cuba tiene dentro de sus principales objetivos, incrementar los
niveles de salud de la poblacion, mediante el perfeccionamiento de la formacién
académica y el ulterior desarrollo profesional de los recursos humanos existentes. Son
evidentes los esfuerzos dirigidos al perfeccionamiento del proceso formativo de los
profesionales de la salud, para ello se requiere que los profesionales egresados de las
carreras biomédicas tengan un alto valor humanista en su actuacién cotidiana.

Durante la formacion del médico general integral basico o médico social,
especificamente en su perfil profesional, se reconoce a la atencion médica integral
como la funcion rectora a desarrollar por este profesional; queda definido que uno de
los objetivos generales instructivos de la carrera de Medicina es llevar a cabo con un
nivel de aplicacion, los procedimientos terapéuticos de los principales problemas de
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salud. Este objetivo expresa explicitamente la necesidad de “... formar un profesional
dotado de los conocimientos, habilidades y valores necesarios para solucionar los
problemas de salud identificados en individuos en quienes la enfermedad no ha podido
ser evitada o prevenida.” (Mendoza y otros, 2021, p 5)

El encargo social de la Universidad médica cubana, manifiesta que debe formar los
recursos humanos que brinden un servicio de calidad, la calificacion académica de los
docentes es importante para la formacién del personal que debe solucionar los
problemas de salud de la poblacion, en él coexisten los elementos correspondientes a
la formacion, educacion permanente y capacitacion del personal, para que se produzca
la integracion entre docencia, atencion meédica, extension, interaccion social e
investigacion, para que todo tenga lugar en un mismo espacio, el servicio de salud. A
través de las acciones de direccion del sistema de salud y sus funciones: organizacion,
planificacion, control y evaluacion, estos elementos repercuten en la calidad del
servicio. En todos los modos de actuacién que son formados desde la educacion de
pregrado y de postgrado se valora como una invariante la formacién humanista basada
en los principios de la bioética médica.

Para el estudio cualitativo relacionado con el conocimiento de la ecocardiografia n los
residentes de Medicina Intensiva y Emergencias desde la evolucion de las Ciencias de
la Educacion Médica se utilizaron los siguientes métodos:

Analisis documental: Permiti6 el estudio de las normativas relacionadas con la
formacion de los estudiantes de la carrera de medicina para el uso correcto del
consentimiento informado dentro de las fuentes consultadas se destacan la busqueda
automatizada en bases de datos en linea (MEDLINE, sCielo, Lilacs, Pubmed), utilizando
como descriptores: consentimiento informado, principios éticos.

Sistematizacion: Permitio la determinacion de los fundamentos de las ciencias de la
educacion medica sustentan la formacion de los estudiantes de la carrera de medicina
gue permite valorar la presencia de los conocimientos asociados con la bioética médica
en general y en particular con el consentimiento informado.

Segun Cecchetto (2001), la expresion “Consentimiento Informado” proviene del inglés
“informed consent”’, usada por primera vez en California, Estados Unidos de América,
en el afio 1957, en ocasion del pleito Salgo vs Leland Standford Jr. University Borrad of
Trustees, en el que la sentencia resalta el derecho del enfermo a una informacion de
calidad y la obligacion del médico a brindarla

Origen del consentimiento informado:

El Consentimiento Informado (CI) se modifica a lo largo de la historia en forma paralela
a la evolucion del concepto de autonomia individual.

Antigua Grecia, Roma y Egipto: los médicos eran indiferentes al criterio del enfermo; un
ejemplo de esto es Hipdcrates, quien sugeria proporcionar a sus pacientes solo la
informacion necesaria para asegurar la cooperacion de los mismos y no revelar nada de
su condicién futura o actual. En Alejandria practicaban la viviseccién en criminales
condenados sin ningun tipo de precaucion ni menos su autorizacion.

En el afio 450 a. c. Juramento Hipocratico. Una de las principales fuentes de la ética
médica universal, es el ideal del comportamiento médico, sus puntos principales son:
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proteger al paciente y librarlo de la enfermedad, conservar y promover la buena
reputacion del acto médico y actuar siempre en beneficio del paciente.

Siglo V: el médico persa Ishaq ibn Ali al-Ruhawi escribe el primer cédigo de ética
médica conocido como "Etica practica del médico” o "Deontologia médica préactica"
basado en los trabajos de Hipdcrates, Galeno y Muhmmad ibn Zakariya ar-Razi.
Maimonides, médico y pensador judio, escribe el “Cédigo de Maimonides” que es
reconocido por muchos como lo mas cercano al ideal de la profesién médica.

En el afio 1767, un tribunal inglés prohibié que los médicos practicaran investigaciones
sin antes obtener el consentimiento de sus pacientes; luego de que un cirujano y un
boticario de la ciudad intencionalmente refracturaran las piernas de un paciente para
realizar una prueba de investigacion.

En el aflo 1815 en Inglaterra, se dicta la primera ley que exige una ensefianza formal de
medicina y plantea una reglamentacion ética de la profesion meédica.

Finales del afio 1800, en Estados Unidos los médicos limitaron la administracion de
tuberculina a los pacientes que entregaban su consentimiento a este tratamiento
temprano de la tuberculosis.

En el afio 1900, un meédico del ejército instd a voluntarios de su investigacion a firmar
por escrito “contratos” que describian los riesgos de participar en sus estudios. El
gobierno aleman aprobo las primeras leyes que regulaban la investigacion médica a
raiz de las consecuencias de los experimentos de Albert Neisser, cientifico que infectd
con sifilis deliberadamente a sujetos sanos.

Entre los afios 1900-1910, el senado de Estados Unidos rechazé un proyecto de ley
gue habria obligado a los investigadores a explicar sus objetivos experimentales a los
sujetos potenciales de estudio y a solicitar por escrito un CIl. Posteriormente, el
parlamento de ese pais determin6é que “todos los seres humanos de edad adulta y en
Su sano juicio tienen derecho a determinar qué se hard con su propio cuerpo, y un
cirujano que realiza una operacion sin el consentimiento de su paciente comete un
asalto”.

En el afio 1902, la Asociacion Médica Americana se hiega a considerar la
recomendacioén de “respaldar la importancia de obtener el consentimiento del paciente y
la cooperacion en la experimentacion humana”, hecho que se debia a la creciente
preocupacion por la autonomia del ejercicio médico.

Finales de la Segunda Guerra Mundial y postguerra, en los Estados Unidos la
Asociacion de Médicos establece las directrices para el consentimiento de sujetos de
investigacion. Evidentes avances en Europa, cuando salen a la luz publica los
experimentos médicos realizados con prisioneros de los campos de concentracion a
manos de médicos nazis, hecho que estimuld la formulacién del Codigo de Niuremberg
[1946], primer cAdigo ético para la realizacidon de investigaciones con seres humanos.
Cuatro hechos marcaron la evolucion del Codigo de Nuremberg y sefialaron violaciones
de los derechos de los sujetos de investigacion.

e 1956: estudio en el colegio de Willowbrook, ciudad de Nueva York, donde nifios
con retraso mental fueron inyectados con el virus de la hepatitis B.
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e 1963: en el Hospital Judio de enfermedades crénicas en la misma ciudad, se
inyectaron células cancerosas a pacientes hospitalizados esperando la respuesta
inmune a la enfermedad.

e Guerra Fria en Estados Unidos, en el cual se expuso a un grupo de militares a
altos niveles de radiaciones, tratando de estudiar los efectos de dicha exposicion
como una forma de prepararse para una posible guerra nuclear.

e 1932-1972.Tuskegee, se investigd a un grupo de hombres afroamericanos que
padecian sifilis y se documentaron los efectos de la enfermedad en su evolucién
natural, sin tratamiento a lo largo del tiempo.

En el aflo 1953: el Congreso de Estados Unidos aprueba el proyecto de Ley Kefauver-
Harris, documento que revel6 la importancia del Cl de los sujetos involucrados en
investigaciones relacionadas con drogas

En el afio 1964 con la Declaracion de Helsinki realizada por la Asociacion Médica
Mundial. En esta declaracion se define como poblacion vulnerable a los menores,
presos, mujeres embarazadas, los fetos humanos, o los adultos fisica 0 mentalmente
incapaces de dar su consentimiento, asi como también a estudiantes de medicina,
internos, residentes y becados por las relaciones potencialmente coercitivas entre
investigador/profesor y estudiante.

En el afio 1974, se realiza la promulgacion de la Ley Nacional de Investigacion de
Estados Unidos que normo por escrito el uso del Cl y establecié una comision nacional
para desarrollar los estandares éticos

En el afio 1978, aparece el Informe Belmont, pieza doctrinaria clave para la regulacion
ética de las investigaciones en salud. Este reporte retoma las fuentes anteriores y
enriquece la conceptualizacion acerca de la autonomia del sujeto en estudio, ofrece
elementos de juicio para evaluar la validez del ClI, y también profundiza en los aspectos
referidos a la valoracion de riesgos y beneficios. (Carrasco et al, 2012, p.32-41)
(Lizaraso- Capar0, y Benavides-Zufiga, 2018, p.4-8) (Pérez-Cano y Cesar-Moreno,
2019, p. 229-234)

El CI se perfecciondé sucesivamente a partir de este momento hasta adquirir la
condicion de documento con caracter ético y legal, indispensable en la practica
asistencial e investigativa que posee en la actualidad varios fundamentos éticos
inviolables en su elaboracion. (Vazquez-Guerrero et al, 2017)
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Fundamentos éticos del Consentimiento Informado

La declaracion de Helsinki plantea los principios para toda investigacion médica. En su
undécimo punto refiere que: “es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad,
la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la dignidad del ser
humano”. Ademas, establece que en el campo de la investigacidon biomédica debe
hacerse una distincion fundamental entre el estudio cuyo objetivo es esencialmente
diagnéstico o terapéutico para el paciente, y aquel cuyo objetivo esencial es puramente
cientifico y no representa un beneficio diagnostico o terapéutico directo para la persona
que participa en la investigacion. (Asociacion Médica Mundial, 2013)

El principio bioético de beneficencia consiste en promover el bienestar o el mejor interés
de una persona. Constituye un requisito de contenido minimo de la carta de CI, al
sefialar los riesgos y beneficios esperados del acto médico autorizado. (Vazquez-
Guerrero et al, 2017).

El principio de no maleficencia prohibe la generacion de actos con consecuencias
francamente negativas con evidente desequilibrio en detrimento del beneficio. Esta
ligado al primum non nocere, que ademas de ser el principio mas valioso del legado
hipocratico, establece categoéricamente el buen inicio de la relacion médico-paciente.
Ante todo, y primero que todo, no dafar. El Cl debe establecer en su contenido el
tratamiento a las consecuencias negativas del acto autorizado. (Vazquez-Guerrero et al,
2017).

El principio de autonomia, segun lo define Stuart Mill (1985), filosofo, moralista y
economista britanico de finales del siglo XIX, consiste en que “Ningun hombre puede,
en buena lid, ser obligado a actuar o a abstenerse de hacerlo, porque de esa actuacion
0 abstencion haya de derivarse un bien para él, porque ello le ha de hacer mas dichoso,
0 porque, en opinién de los demas, hacerlo sea prudente o justo. Estas son buenas
razones para discutir con él, para convencerle o para suplicarle, pero no para obligarle
0 causarle dafio alguno si obra de modo diferente a nuestros deseos. Para que esta
coaccion fuese justificable, seria necesario que la conducta de este hombre tuviese por
objeto el perjuicio de otro. Para aquello que no le atafie mas que a él, su independencia
es, de hecho, absoluta. Sobre si mismo, sobre su cuerpo y su espiritu, el individuo es
soberano”. (Stuart Mill, 1985, p.32)

Gonzalo G. Carranza y Salazar (2019) hacen referencia al concepto de dignidad
humana desde dos posiciones. Por un lado, desde la auto percepcion, en virtud de la
cual el sujeto se comprende a si mismo como un ser humano y, por ello, entiende que
es digno de atencion por su especial condicion. Por otro lado, desde una posicion
social, de acuerdo con la cual el alter valora a la persona por su estatus ontolégico.

Las cuestiones relativas a la dignidad implican un abanico de referencias que se
manifiesta de diversas maneras: por ejemplo, a través de su reconocimiento, en la
prohibicibn de lesionarla, en la prohibicibn de que el objeto del contrato pueda
contrariarla y en el trato que se tiene que prestar en las relaciones de consumo. La
dignidad constituye, asi, el horizonte final de la norma civil y comercial, siendo el nucleo
axiolégico que debera ser respetado por todas las personas e instituciones publicas y
privadas. (Carranza, 2017, p.12-70).
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El principio de justicia esta también presente en el Cl, basada en la concepcion de
Ulpiano (constante y perpetua voluntad de dar a cada quien lo suyo), de Aristoteles (dar
un tratamiento igual a los iguales y desigual a los desiguales) y la clasificacion tripartita
de justicia como criterio racional de lo justo y lo injusto. (Vazquez-Guerrero et al, 2017)
(Sprumont, 2018). Por ello, el Cl debe basarse en la relacion médico-paciente moderna,
una relacion en la que ambos participan con el mismo nivel de compromiso, entusiasmo
y corresponsabilidad hacia el fin de proteccion de la salud.

Otro aspecto importante es la competencia del paciente para participar en el proceso
del CI. La capacidad cognitiva de comprender y procesar la informacién, junto con
fundamentar la decisibn y sus alternativas a través de procesos légicos, son
fundamentales para evaluar la competencia. No se trata de una capacidad todo o nada,
sino que depende del contexto. Tampoco es una capacidad constante, de modo que
una persona puede ser competente en un momento y no serlo en otro, y no toma en
cuenta el tipo de decision. La evaluacion de la competencia deberéa ser realizada por el
equipo de salud actuante y no exclusivamente por los profesionales de salud mental.
(Barcia y Zunino, 2019) (Rodriguez, 2017)

Eximentes del consentimiento informado

Cocanour en el 2017 hace una revision de conceptos legales y éticos del Cl y menciona
cinco eximentes para la realizacion del mismo (adaptados a la legislacion de los
Estados Unidos).

. Emergencia de salud publica

. Emergencia médica

. Renuncia por parte del paciente

. Privilegio terapéutico

. Incompetencia del paciente (Cocanour, 2017).

Componentes del consentimiento informado

Se mencionan cuatro componentes de un adecuado CI: Informacion adecuada, un
paciente competente, libertad de una influencia coercitiva, y un componente dinamico
gue implica la capacidad de revocar el consentimiento previamente otorgado.

La responsabilidad de proporcionar la informacion debe recaer en el principal
representante del equipo basico relacionado, pero debe ampliarse a otros miembros
actuantes, en caso necesario. (Fuertes et al, 2012) La informacion adecuada incluye no
solamente la explicacion exhaustiva de los procedimientos que seran realizados, sino
también su comprensibilidad por parte del paciente, un elemento esencial para
garantizar la calidad del proceso. (Pérez-Estevan, 2018) (Montalt -1-Resurreccido y
Garcia-lzquierdo, 2016).

Las partes que componen el documento escrito del Cl varian de un autor a otro, aunque
la informacion solicitada es generalmente coincidente. Por ello, se selecciona como
tipo, la propuesta por Carrasco Aldunate et al (2012).
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Titulo de la investigacion.

Fecha del consentimiento.

Invitacion a participar.

Objetivo del estudio.

Metodologia utilizada.

Tratamiento que puede ser administrado, haciendo referencia al placebo si es que
se utilizara.

Fecha en que se llevara a cabo el estudio.

Beneficios derivados del estudio.

Incomodidades y riesgo derivados del estudio.

Posibles acontecimientos adversos.

Tratamientos alternativos disponibles.

Caracter voluntario de la participacién, asi como la posibilidad de retirarse del
estudio en cualquier momento sin que ello altere la relacion médico-paciente, ni se
produzca perjuicio en su tratamiento.

e Personas que tendran acceso a los datos y forma en que se mantendra la
confidencialidad.

e Modo de compensacion econdémica y tratamiento en caso de dafo o lesidon por su
participacion en la investigacion.

e Nombre del investigador responsable del ensayo y modo de comunicarse con él.

e Participacion voluntaria y retiro de la investigacion o tratamiento.

e Consentimiento de participar.

e Nombre y firma del participante.(Carrasco Aldunate et al, 2012, p.12)

Presentacion del ClI

o Momento adecuado: El paciente debe estar en condiciones de
comprender la informacion y tomar una decisién consciente y sin coacciones.

o Lugar adecuado: Debe ser un lugar adecuado para preservar la intimidad
y confidencialidad de la informacion.

o Persona adecuada: personal relacionado con la institucion vy
representativo para el enfermo. Puede ser quien indica el procedimiento o quien
lo va a realizar, aunque la legislacion establece que debe informar el facultativo
responsable de la asistencia.

o Tiempo para decidir: Debe hacerse sin prisas, dando facilidad para
consultar otras opiniones y decidir cuando sea posible.
o Negativa del paciente: Si el paciente se niega a firmar el documento se le

debe solicitar la firma de la “no autorizacién”. Si también se negara, debera
firmarla un testigo. Debe informarse de los riesgos y dar opcién a otros tipos de
asistencia o solicitar una segunda opinién, en el mismo o en otro centro sanitario.
(Vera-Carrasco, 2016, p.22).
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Es importante resaltar que, el formato escrito de CI por el otorgante (que actia como
respaldo fisico del acto), no es el consentimiento en si, sino un componente del mismo,
el cual se da como un acto progresivo de informacién y discusién con el paciente, dado
que, en la legislacion de diversos paises, la presencia del documento no exime de
responsabilidad legal al profesional en caso de demostrarse una deficiencia en el acto
de informar. (Gaitan Buitrago, 2019)

Consentimiento informado y principios éticos en la formacion pregrado de
personal de salud:

Un comportamiento encuadrado en la ética se basa en impulsar un ambiente en el que
prime el profesionalismo, en la gestion orientada a la calidad total del servicio y en el
didlogo con el contexto y especificacion de su marco de responsabilidad social; todas
acciones dirigidas hacia la promocién de la calidad y excelencia. En este contexto, el
profesional de salud tiene que aprender el correcto procedimiento de su préactica no solo
de hechos clinicos o comunitarios, sino también de los valores y los deberes que les
son inherentes (Pérez-Ayala, 2019) (Vidal y Pérez, 2016) (Menezes, Amaral, Rocha,
Ribeiro, Maia, Sampaio, et al, 2017).

Hablar de Etica en Educacion Médica y Ciencias de la Salud es hablar de actitudes y
comportamientos morales que se espera el estudiante adquiera durante sus estudios de
pregrado para, ulteriormente, cumplir adecuadamente su rol profesional. Clasicamente,
la universidad ha intentado lograr este proposito implementando técnicas variadas de
enseflanza de la ética y materias vinculadas. (Vazquez-Guerrero, Ramirez-Barba,
Vazquez- Reta, Cota-Gutiérrez y Gutiérrez-Mufioz, 2017).

Perales (2019) destaca que la responsabilidad social de toda facultad de Medicina en el
siglo XXI, no puede perder de vista que a la ensefianza médica se le esta dando un
enfoque predominantemente técnico, con claro descuido y, en ciertas areas,
prescindencia de lo humanistico, entendiendo por este término todo aquello que tiene
que ver con el espiritu del hombre. Y la Etica se vincula a la base espiritual del hombre.
Los modelos actuales de ensefianza promueven la integracion de la teoria y la préactica,
desde un punto de vista humanista. Estos métodos posibilitan la reflexion y la
capacitacion para el razonamiento critico, convirtiendo a los alumnos en protagonistas
del proceso de aprendizaje. Para desarrollar la formacion humanistica, no es suficiente
introducir temas relacionados, como si fuesen disciplinas aisladas. Es necesario
integrarlas en la practica asistencial. (Mendes- Menezes, Colares-Maia, Nogueira-
Guimaraes-de-Abreu, Andrade-Sampaio y de-Melo-Costa, 2019).

El proceso del Cl ofrece un espacio adecuado para el adiestramiento a los estudiantes
en la aplicacion de los principios éticos. De ahi que los docentes encargados de estas
funciones durante la Educacion en el Trabajo deban instruir adecuadamente a los
educandos e incorporarlos al proceso para que puedan observar directamente la forma
en gue se materializan estos principios, al tiempo que adquieren las habilidades
necesarias para el desarrollo de una relaciébn médico paciente respetuosa, adecuada y
humanista. Estas habilidades incluyen el desarrollo de un lenguaje “politicamente
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correcto”, claro y adecuado a las capacidades intelectuales del paciente y/o sus
familiares, su personalidad y estado mental.

La formacién humanista continuada de los estudiantes de la carrera de Medicina debe
lograr una sistematizacion de los fundamentos de las ciencias de la educacion médica
mediante estrategias curriculares, interventivas para la valoracion de los resultados;
dentro de los cuales debe ocupar un lugar importante el conocimiento de
consentimiento informado. (Gracia, 2018) (Andrade, Pessalacia, Daniel y Euflauzino,
2016).

Esta formacion humanista de los médicos, primero durante su formacién y luego a lo largo
de toda su vida profesional, es una herramienta principal para hacer mas eficiente y eficaz
la institucién universitaria. Tiene particular importancia destacar que la integracion de los
procesos docencia, investigacion y extension, como procesos sustantivos de la Educacion
Médica, mediante la ciencia y la tecnologia, ya que la introduccion adecuada de un logro
cientifico, la transferencia de tecnologias, la difusién cultural, recreativa, deportiva, en
funcién de la formacion meédica, pasa por la calidad y competitividad de la formacion
recibida por los recursos humanos involucrados, que se transforma en un mejor servicio
asistencial, sin embargo no tendra su expresidon mas genuina si no muestra en su actuacion
el conocimiento de los principios de la bioética médica en general y en particular el
Consentimiento Informado, aspecto presente desde la educacion en el trabajo para la
direccion del aprendizaje de los estudiantes de la educacion de pregrado y postgrado.

La Educacion en el Trabajo se desarrolla en el marco organizativo de la integracion
docente, de atencidn e investigacion, que privilegia el trabajo grupal y tutorial, potencia el
desarrollo de la creatividad, y capacidad resolutiva individual y colectiva de estudiantes y
profesores, de forma integral e interdisciplinaria en los servicios asistenciales, permite el
desarrollo de nuevos estilos de actuacion, perfecciona las relaciones interpersonales y
fomenta los valores ético morales en intima interrelacion con la comunidad, permitiendo que
el futuro profesional se forme en la propia area donde ejercera la profesion y que su objeto
de estudio sea el propio objeto del trabajo profesional, donde el Consentimiento Informado
debe estar presente en todos los niveles de actuacién y servicios en los que actian como
estudiantes y luego como médicos.

El trabajo que desarrolle el estudiante en la Educacion en el Trabajo ha de tener un
verdadero valor social; debe estar pedagdgicamente estructurado, su organizacion debe
motivar al educando, propiciando la consolidacion y aplicacion de los conocimientos
esenciales, asi como el desarrollo de las habilidades, habitos y valores requeridos en su
profesion.

Expresion del vinculo del estudio, con el trabajo, este principio de la Educacion Médica,
acorta el tiempo que media entre la adquisicion de los conocimientos y las habilidades, con
su empleo en la practica médica, es por eso que constituye una tarea propia de los
profesionales de la salud, tanto de las carreras de pregrado como del postgrado, con lo que
se va conformando su modo de actuacion, al mismo tiempo que mientras el educando
aprende trabajando, participa en la consolidacién o transformacion del estado de salud de la
comunidad, la familia y el individuo, con los cuales hay que contar para su atencién con
calidad y humanismo.
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Mediante las diferentes actividades de la Educacion en el Trabajo: pase de visita, atencion
ambulatoria, guardia médica, discusion diagnéstica, atencion médico quirargica, entrega de
guardia, entre otros, el estudiante se apropia de los métodos de trabajo en cada escenario
laboral, se familiariza con las tecnologias existentes en cada nivel de atencién médica,
desarrolla su pensamiento creador e independiente, aprende a trabajar en equipos
multidisciplinarios, espacios en los que consolida los principios éticos, bioéticos, acorde con
la formacion socialista de la Educacion Médica cubana.

Ferndndez Sacasa, en el afio 2013 ha sefialado que esta concepcion pedagogica de como
ensefiar y aprender la Medicina, se ha hecho extensiva a todas las formaciones de
profesionales de la salud y puede ser también de utilidad en la generalidad de las areas
practicas del conocimiento, en todos estos espacios el Consentimiento Informado como
principio de la bioética médica debe estar presente.

En el proceso de ensefianza - aprendizaje se establece la centralidad de propiciar la
interaccion del educando con el objeto que debe ser estudiado, bajo monitoreo
profesional/profesoral, en los escenarios reales donde transcurre el proceso de atencion de
salud e investigacion. Ninguna habilidad, destreza o conducta apropiada se conseguira
plenamente mediante la lectura de textos, conferencias magistrales o demostraciones
clinicas esporadicas. “La relacion entre la practica docente, la practica investigativa y la
practica médica ha de responder a la integracion, bajo la categoria principal por excelencia
de la actividad humana: la practica social transformadora.” (Salas, 2001, p 27), con este
proposito es que a lo largo de esta sistematizacion tedrica se han encontrado las diferentes
via para dar a conocer el Consentimiento Informado desde una perspectiva personalista,
humanista y educativa

Conclusiones

Desde los fundamentos de las ciencias de la educacion médica, se argumenta la evolucion
gue ha tenido el consentimiento informado constituye un proceso, expresion maxima de los
derechos humanos del paciente, con implicaciones meédicas, éticas y juridicas. La
enseflanza pregrado debe incluir en sus programas curriculares esta materia, desde la
vision tedrico - practica y humanista

El consentimiento informado constituye un proceso, expresion maxima de los derechos
humanos del paciente, con implicaciones médicas, éticas y juridicas.

La ensefianza pregrado debe incluir en sus programas curriculares esta materia, desde la
vision tedrico - practica y humanista.La sistematizacion tedrica realizada posibilité reconocer
dentro de los fundamentos de las Ciencias de la Educacién Médica, la bioética médica y el
consentimiento informado, lo que permitira mejorar el modo de actuacion de este recurso
laboral de salud acorde a los avances de cientifico técnicos actuales.

Es por ello debe ser incorporado en la formacién de los residentes de la especialidad de
Medicina Intensiva y Emergencia, a partir de la consolidacién del principio de la educacion
en el trabajo, dentro de la formacion permanente y continuada, expresion de su relacion con
los problemas de salud de la sociedad y el uso de las tecnologias.
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