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RESUMEN

" es el de identificar el

Un error comdn, incluso entre los expertos,™
consentimiento informado (Cl) con el documento especifico que el paciente debe
firmar (conditio sine qua non) para que se le puedan practicar ciertas técnicas
diagndsticas o terapéuticas, con lo que el Cl se limita a la practica formal-legal de la
firma del “contrato” de aceptacion.”® Por su parte, el documento de Cl ha colonizado
las consultas médicas y se presenta y se firma de manera casi automatica por
imperativo legal.”® No es extrafio que, de manera paradgjica, del tramite necesario del
Cl lo que se consiga en muchos casos sea un documento firmado pero
desinformado.’® La comunicaciéon de riesgos es un componente esencial en el
proceso de toma de decisiones compartida con el paciente. Aportar informacion de
forma estructurada, utilizando un lenguaje sin tecnicismos, escuchando al paciente y
atendiendo a sus valores facilita que los riesgos percibidos por éste se ajusten a la
informacién realmente transmitida.®® Ante esta situacién, se propone estudiar si los
pacientes del Servicio de Oncohematologia del Complejo Hospitalario Universitario N™
S"™ de Candelaria (C.H.U.N.S.C.), en Tenerife, que van a ser sometidos a un
tratamiento con quimioterapia, tras firmar el consentimiento informado comprenden
adecuadamente los riesgos secundarios al tratamiento y si  manifiestan
preocupaciones ante ello, tratando de identificar en tal caso si las causas pueden ser
debidas al lenguaje médico tecnificado y una poco adecuada comunicacién médico

paciente.

Para el estudio se utilizd un muestreo de maxima variacion que incluyé a 9
pacientes adultos de diferentes niveles culturales, edades y sexo, con diversos grados
de enfermedades oncohematolégicas y usuarios del C.H.U.N.S.C., concretamente del
Servicio de Oncohematologia, que hubiesen firmado el consentimiento informado para
iniciar tratamientos de quimioterapia. Se realizd un estudio cualitativo fenomenolégico,
de tipo exploratorio, en el que no se pretendia cuantificar la intensidad de ninguna
variable, sino elicitar los aspectos mas relevantes para los pacientes sobre los temas
del estudio. Para ello se realizd6 una entrevista abierta semiestructurada, grabada y
posteriormente transcrita para su mejor andlisis, siendo la participacion en el estudio

voluntaria y el tratamiento de los datos an6nimo y confidencial.

Los resultados del estudio muestran que los pacientes del Servicio de
Oncohematologia del C.H.U.N.S.C. si que comprenden el lenguaje médico verbal
utilizado por sus médicos durante el proceso del consentimiento informado, y que

incluso cuando se presentan dificultades de comprension ante éste o ante el lenguaje



médico escrito de los documentos del consentimiento, la explicacion médica verbal y
adaptada al nivel de cada paciente aclara finalmente los dudas existentes. Por otro
lado, los pacientes de este Servicio refieren preocupaciones principalmente por la
posibilidad de llegar a sufrir algun efecto adverso secundario a la quimioterapia, no por

la incomprension de cudles pueden ser éstos o de la informacion médica.

Palabras clave: Consentimiento informado. Relacion médico-paciente. Informacion.

Comprension del riesgo. Oncohematologia.

ABSTRACT

A common error, even among experts,*’

is identifying informed consent (IC)
with the specific document that the patient must sign (conditio sine qua non) so that
certain diagnostic or therapeutic techniques can be practiced, so the IC is limited to the
formal-legal practice of signing the acceptance “contract".”® For its part, the IC
document has colonized the medical consultations and is presented and signed almost
automatically by legal imperative.®® It is not strange that, in a paradoxical way, the
necessary IC procedure, what is achieved in many cases, is a signed but uninformed
document.™® Risk communication is an essential component in the decision-making
process shared with the patient. Providing information in a structured way, using a
language without technicalities, listening to the patient and attending to their values,
facilitates that the risks perceived by the patient adjust to the information actually
transmitted.®® In view of this situation, it is proposed to study whether the patients of the
Oncohematology Service of the University Hospital Complex of Ntra Sra de Candelaria
(CHUNSC), in Tenerife, which are going to be subjected to a treatment with
chemotherapy, after signing the informed consent they adequately understand the risks
secondary to the treatment and if they manifest concerns about it, trying to identify in
such a case if the causes can be the technical medical language and a little adequate

patient medical communication.

For the study a sampling of maximum variation was used that included 9 adult
patients of different cultural levels, ages and sex, with different degrees of
oncohematological diseases and users of the CHUNSC, specifically of the
Oncohematology Service, who had signed the informed consent to initiate
chemotherapy treatments. A phenomenological, exploratory-type qualitative study was
carried out in which it was not intended to quantify the intensity of any variable, but to
elicit the most relevant aspects for patients on the subjects of the study. For this

purpose, a semi-structured open interview was carried out, recorded and later



transcribed for its best analysis, being the participation in the study voluntary and the

data treatment anonymous and confidential.

The results of the study show that the patients of the Oncohematology Service
of the C.H.U.N.S.C. understand the verbal medical language used by their doctors
during the process of informed consent, and that even when there are difficulties of
understanding of the verbal or the written medical language of the consent documents,
the later verbal medical explanation adapted to the level of each patient finally clarifies
the existing doubts. On the other hand, the patients of this Service refer concerns
mainly due to the possibility of suffering some adverse effect secondary to
chemotherapy, not due to the lack of understanding of what these may be or of the

medical information.

Keywords: Informed consent. Doctor-pacient relationship. Information. Understanding

of risk. Oncohematology.
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1. INTRODUCCION
1.1. Antecedentes histdricos del consentimiento informado

La ciencia y la técnica en el ambito de las ciencias de la vida y la biomedicina
han avanzado tanto en los ultimos afios que estan implicando un cambio drastico no
s6lo en nuestras formas de vida y en la posibilidad de vivirla, sino sobre todo en los
paradigmas, tanto éticos como juridicos, que fundamentan los nuevos fendmenos.
Tanto es asi que se esta produciendo un desbordamiento de los conceptos bésicos,
tanto del Derecho como de la Etica y, como no,' en el ambito de las ciencias de la
vida, que suponen la busqueda de nuevas categorias, enfoques y andlisis.>? Uno de
ellos precisamente es el cambio de paradigma en la relacién médico-paciente.™® Esta
relacién, que ha cambiado mas durante los Ultimos 25 afios que en los Ultimos 25
siglos, ha pasado por muy distintas circunstancias histéricas y sociales,’

evolucionando desde un modelo paternalista hacia el de la autonomia del paciente.*

El paternalismo fue durante siglos la concepcién predominante en la regulacion
del comportamiento en las distintas esferas sociales; en religion, en politica y
obviamente también en salud. Sin embargo, con la llegada de la modernidad dicho
paradigma se fractura de manera irreversible, primero a nivel religioso durante el siglo
XVI, posteriormente a nivel politico durante los siglos XVII y XVIII® y, finalmente a nivel

sanitario a mediados del siglo XX.%®

Hasta la primera mitad del siglo XX se muestra una situacién asimétrica y de
total subordinacion del enfermo, fruto de una vision paternalista surgida desde una

perspectiva de beneficencia de la medicina griega.’

El modelo de medicina Hipocréatico,® surgido entre los siglos 11l o IV antes de
Cristo,® era muy paternalista. En éste, el médico era la parte dominante y determinaba
cuales eran los mejores intereses del paciente, mientras que el buen paciente era
quien seguia las recomendaciones del médico, respondiendo sus preguntas y

obedeciendo sus 6rdenes.®

El médico no estaba en la obligacion o en el deber de solicitar el
consentimiento del paciente. Por el contrario, realizarlo significaba someterlo a algo
"negativo, malo, perverso" y la medicina debia verse como la ciencia de la curacién, no
de la educacion del paciente. De ahi que consistiera en hechos, no en palabras,®
situacién que Platén ilustra claramente cuando anota:® «Si un médico de esos que
practican la medicina por experiencia y sin razonamiento viniera por acaso a

encontrarse con un médico libre, conversando con un enfermo libre, y empleando
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razonamientos proximos a la filosofia, tomando la enfermedad desde su principio,
remontandose a la naturaleza general de los cuerpos, se echaria a reir y no diria otras
palabras sino las que, para tales casos tienen siempre a mano la mayoria de los
llamados médicos: «!Loco!», diria, «no curas al enfermo, sino que, mas bien, lo

instruyes cual si necesitara hacerse médico y no recuperar su salud.» (...)°

Esta posicidn tan claramente expresada por Platon en el parrafo anterior, se
encuentra debidamente sustentada en su libro La Republica, donde se realiza una
fuerte critica hacia la «llamada medicina pedagdgica», afirmando ademéas que esta
forma de practicar la medicina no es compatible con una ciudad ordenada, ya que
incrementa el nimero de personas hipocondriacas, quebranta su animo y finalmente a
pesar de hacer mas culto al paciente, no le cura su enfermedad. En este orden de
ideas, el enfermo quiere un resultado, no un discurso. A pesar de esta posicion tan
radical, Platén realiza en su obra una diferenciacion entre la medicina para esclavos y
la medicina practicada para hombres libres. En la primera, su practica es enteramente
manual, en tanto que en la segunda el médico culto y educado debera acercarse a su
paciente, lo cuidard, lo vigilara y le suministrard la informacién que él considere
necesaria, inclusive le mentira para que se sienta tranquilo y confiado. Esta licita
manipulacién no implica que al paciente le sea permitido tomar una decisién distinta a
seguir de la del propio criterio del médico, pues sometido a esta persuasion,
doblegada su voluntad, impondra su criterio sin derecho a cambiarlo por parte del
paciente y/o los familiares, a quienes no se les permitird que realicen juicio alguno
sobre el tratamiento elegido, juicio que a todas luces resultaria incorrecto e

inaceptable.®

En la época de Platén, como muchas de las medidas terapéuticas implicaban
un cambio de modo de vida, la labor del médico, antes de indicar el remedio, debia
consistir en convencer al paciente de que lo que le iba a proponer era lo mas
adecuado para su situacion. De esta manera, se lleva a la practica lo que Platén
planteaba para un buen médico: en lugar de hacer la indicacién y marcharse, debe

animar al paciente a asumirla.™

Platon deja planteada la accion médica como conjunta: el paciente no es un
extrafio en la accion terapéutica del médico, sino que asume lo que el médico le dice

y, ayudado por él, lo lleva a la practica.™

Modernamente, se tiende a ver este didalogo con el paciente antes de plantear
el tratamiento como una manifestacion de la informacién a los pacientes, o como un

embrion del actual consentimiento informado.*°



Histéricamente, en la llamada atencion paternalista, el paciente estaba sujeto al
criterio del médico, quien poseia toda la autoridad moral y los conocimientos
suficientes para ordenarle lo que debia hacer con su salud, invocando el principio de
beneficencia. Este arquetipo predominé largo tiempo, hasta el surgimiento del
consentimiento informado, en donde la autonomia del paciente con relacién a las

decisiones médicas, adquirié gran importancia.™*

Los primeros antecedentes historicos del consentimiento informado en la época
moderna se han derivado de un mayor grado de alfabetizacién de la poblacién en
general y de acceso a las fuentes de informacion mas o menos fiables,” y
especialmente, a consecuencia de las atrocidades que se dieron en los campos de
concentracion en la Segunda Guerra Mundial, con el supuesto de que era ciencia
médica, y que precisaron juicio y castigo publico a los criminales y por los cuales la
comunidad cientifica reconocié la necesidad de elaborar un documento estatutario que
evitara en el futuro situaciones similares. Por ello, se elabor6 el Cédigo de Nuremberg
en 1947, que desde su articulo inicial indica: «La persona afectada debera tener
capacidad legal para consentir; debera estar en situacion tal que pueda ejercer plena
libertad de eleccion, sin impedimento alguno de fuerza, fraude, engafio, intimidacién,
promesa o cualquier otra forma de coaccidn o amenaza y debera tener informacién y
conocimiento suficiente de los elementos, de modo que pueda entender lo que
decide».’® Afios mas tarde, la Asociacion Médica Mundial refrendé esta posicion en la
Declaracion de Helsinki para la proteccién de las personas en cuanto a la investigacion
médica, resaltando la obligacién de informar y obtener este libre consentimiento de las

personas que deseen participar en estos proyectos.™

Sin embargo, los abusos continuaron y mas de treinta afios después,™ se
produjo una pérdida de confianza del paciente en el buen hacer del médico, debido al
descubrimiento de las actuaciones de algunos facultativos contrarias a la lex artis,
como el caso Krugman respecto del Willowbrook State School Hepatitis Study, o los
experimentos realizados en Alabama conocidos como Tuskegee Syphilis Study.™® En
estos estudios, se habian venido realizando experimentos con seres humanos sin el

conocimiento de sus participantes.?

Todo ello contribuyd a que se produjera el impulso de la bioética gracias a la
publicacion del Informe Belmont en 1978 por una comision de ética nombrada por el
gobierno de Estados Unidos, The National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research.* Este informe formul6 que hay que

actuar de acuerdo con principios éticos basicos, como el respeto por las personas,



especialmente en cuanto a su derecho a decidir, actuando siempre con justicia y en
atencion a su beneficencia, no sélo en las investigaciones biomédicas, sino también en
la practica médica.™ Un afio mas tarde, se publico el libro de Beauchamp y Childress
Principles of Biomedical Ethics, en el que aparecian expuestos los cuatro principios
que habian de regir la toma de decisiones médicas: autonomia, beneficencia, no

maleficencia y justicia.'®

A pesar de su corta vida, la bioética en el campo de la medicina ha logrado un
éxito extraordinario. Ha contribuido a transformar el modelo paternalista de relacion
con los pacientes y ha cambiado significativamente la forma de tomar decisiones

médicas.’

La actitud paternalista del médico hacia un paciente que confiaba en su criterio

sin cuestionarlo®?*

giré hacia la “emancipacion” del paciente, que reclamaba su
derecho de autodeterminacion. El paciente queria y quiere participar en el proceso de
su enfermedad, ser informado de todo cuanto afecta a su salud y tener la Ultima
palabra sobre los cuidados o tratamientos que desea recibir y hasta dénde quiere
llegar.? Los pacientes han cambiado su rol pasivo por la participacion activa en la toma

de decisiones sobre su salud.*®

Desde Hipécrates hasta nuestros dias, la medicina ha buscado la beneficencia
para los pacientes, hecho que no ha cambiado con la instauracién de este nuevo
modelo de relacion clinica. Unicamente ha cambiado la forma de cémo ésta debe ser
buscada, ya que actualmente para su persecucion se exige tener en cuenta lo que el

paciente entiende por tal, porque beneficencia sin autonomia es paternalismo.®

Myfanwy Morgan ha planteado cuatro modelos de relacién entre el médico y el

paciente:*

a) Relacion paternalista: el médico controla la relacion y decide lo que es mejor para el

paciente.

b) Relacion de mutualidad: el médico y el paciente son partes iguales comprometidas
en el intercambio de informacién e ideas para lograr el mejor tratamiento para el

paciente.

c) Relacién consumista: el paciente es la parte activa y dominante, demanda
tratamiento y asistencia a un médico cuyo papel principal es conocer las peticiones del

paciente.



d) Relacion de omisidn: ninguna parte tiene el papel dominante. Esta relacion conduce

normalmente a un resultado no productivo del encuentro.

A partir de las perspectivas anteriores, podemos considerar que un modelo que
vele por el respeto a la autonomia del paciente tendria cabida dentro de las

caracteristicas propias del sistema de mutualidad y del sistema consumista.®

En el afio 1969, la Asociacibn Americana de Hospitales da origen al primer
cbdigo de derechos de los pacientes. Surge asi el consentimiento informado: el primer
deber de beneficencia del médico es la informacion. Este consentimiento informado,
debido a que era ajeno a la tradicion médica, presentd dificultades para su
introduccion en el ambito clinico y, supuso un fuerte impacto de la autonomia, que esta
en concordancia con la tradicion moral de la modernidad. Sin embargo, como un
proceso democratico y compartido de toma de decisiones, se redujo a la firma de un
documento, negando asi su validez ética y juridica. El extremo de la autonomia del

paciente es equivalente al extremo de paternalismo del médico.”®

En 1972, en el juicio de Canterbury contra Spence en Washington, la corte
estableci6 que el consentimiento quirdrgico por lo menos debia contener seis
requisitos para que la informacion fuera adecuada: la persona debe ser consciente del
diagnéstico, estar enterada de cualquier procedimiento diagndstico necesario para
obtener el diagndstico, que el procedimiento quirdrgico sea descrito de manera que
comprenda lo que se va a realizar, informada de cualquier riesgo inevitable que
entrafie la cirugia, sus efectos colaterales, complicaciones y evoluciéon esperada, de
todos los posibles métodos alternativos de tratamiento tanto médicos como quirtrgicos
y, por ultimo, que los resultados esperados y las probabilidades de éxito sean

discutidas en suficiente detalle antes de la cirugia.*

En la experiencia hospitalaria se ha vivido el esfuerzo de instalar la cultura del
consentimiento informado. Se han atravesado varias etapas: desde el rechazo abierto
a realizar este proceso, a la confeccion de documentos muy insuficientes, mas como
un documento de prueba, que como la muestra de una vivencia intima, ética y

libertaria del respeto a la persona humana.”

Se ha pasado por las etapas de completar mecanicamente estos documentos,
a veces parcial o imperfectamente, hasta instalarse este concepto “a fuego” dada la
presion por la calidad, por la judicializacion de la medicina, por el triunfo de la
perspectiva de derechos de toda actividad humana en el quehacer asistencial y en el

léxico de los médicos y pacientes de nuestro pais.?



Se ha tratado de un esfuerzo por incorporar la necesidad y obligacion de
recoger en forma escrita un proceso que tradicionalmente y desde el punto de vista
deontolégico ha sido verbal, ello ha sido un camino desde la inseguridad y
desconfianza por parte del estamento médico, hasta instalarse, sin lugar a dudas,
como un cambio cultural importante en nuestra sociedad, que ha puesto al alcance de
los pacientes mayor informacion, girando la relacion médico paciente hacia una forma
mas horizontal de encontrarse, hacia un trato méas digno, mas humano y comprensivo
de la naturaleza humanay del respeto a los derechos fundamentales, como la libertad,

la autonomia, la dignidad humana.

El consentimiento informado llegd para quedarse, a pesar de todas las
complicaciones surgidas en su aplicacion e implementacion, lo que necesariamente ha
requerido un cambio por parte de todos los actores del proceso de atencion de salud:
médicos, profesionales de colaboracion médica, pacientes, familiares e instituciones

sanitarias (clinicas u hospitales publicos y privados).*

Desde la mirada de la medicina, el consentimiento informado ha sido y sigue
siendo parte de la lex artis. Desde la perspectiva bioética, es la concrecion del
principio de la autonomia de la persona humana, sujeto del derecho a

autodeterminarse.®
1.2. El consentimiento informado

Desde hace ya unas décadas, el respeto hacia la libertad de los pacientes se
ha situado en el corazén de la medicina con tal fuerza que, salvo excepciones, no se
concibe una asistencia de calidad sin contar con el adecuado consentimiento de quien
la recibe. Este planteamiento tiene actualmente un soélido fundamento en los tres
niveles de exigencia del comportamiento profesional: la ética, la deontologia y la

normativa legal.?®

El consentimiento informado (CI) hace referencia a la manifestacion de la
autonomia del sujeto’ y se define como: «la conformidad libre, voluntaria y consciente
de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la
informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud».?’
Se entiende por capacidad mental la habilidad de comprender la informacion relevante
a una decision sobre su salud y de apreciar las consecuencias razonablemente
previsibles que se derivan de expresar esa decisi6n.?® La exigencia de la previa

informacién y la prestacién del consentimiento por parte del paciente en el ambito



asistencial se consideran un elemento integrante de la lex artis de los profesionales

sanitarios.!

El Cl es un proceso dialdégico que comienza desde la primera consulta médica.
Durante la evaluacion y estudio se va afianzando la relacion médico paciente y esto se
refuerza alin mas cuando el paciente aprecia el esfuerzo médico de explicarle la causa
de su dolencia y las posibles vias de solucién. A esto se agrega la expresién de
posibles complicaciones durante la evolucion que pueden ser originadas en la misma
enfermedad o por la terapia. Todo este proceso es llevado en ultima instancia a un
documento escrito, el cual sélo es la “consagracion” final de todo el proceso descrito y

certificara que el proceso se realiz6.”®

Se debe tener en cuenta que el consentimiento no puede darse con caracter
general o indefinido, sino que es preciso para cada una de las actuaciones en las que

se requiere que su constancia sea escrita.?’

El ClI es una de las aportaciones mas importantes de la ciencia juridica a la
medicina y es considerado como un derecho humano fundamental, es la mejor
expresion del derecho a la libertad personal, a decidir por si mismo en lo pertinente a
la propia persona, a la propia vida y en consecuencia de la disposicion sobre el cuerpo
propio. Se entiende por tanto que es consecuencia necesaria de los derechos a la

vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia.?

En el caso de Espania, la Ley General de Sanidad 14/1986, antecedente directo
de la actual Ley 41/2002, recoge la importancia de facilitar la informacién en términos
comprensibles para el paciente y sus familiares, el derecho a recibir informacion y a
que se le respete la decision de no ser informado; a que la informacion se le suministre
de forma continuada y que incluya tanto las actuaciones médicas previstas como los

medios y diagnostico.

La Ley 41/2002 viene a completar el derecho a la informacién del paciente no
capacitado para tomar decisiones, a sus familiares o personas a él allegadas; y viene
a corregir las deficiencias de la ley anterior, ofreciendo mayor seguridad a las
intervenciones de los médicos, asi como regulando detalladamente nuevas
instituciones como las voluntades anticipadas o la historia clinica. En virtud del articulo
8 de la Ley 41/2002, las actuaciones en el &mbito de la salud de un paciente necesitan
su consentimiento libre y voluntario después de que haya valorado las opciones
propias del caso. Para ello es necesario que reciba toda la informacién asistencial que

corresponda en virtud de sus circunstancias particulares.*



Como para emitir el consentimiento por parte del paciente se debe proceder
con caracter previo a informar al mismo, el concepto de consentimiento informado esta
directamente afectado por la regulacion legal de la informacién a suministrar al
paciente. Esta idea estd recogida como principio basico en el articulo 2.2, donde se
sefiala que toda actuacion en el &mbito de la sanidad requiere, con caracter general, el
previo consentimiento de los pacientes o usuarios, que se debe obtener después de
que hayan recibido la informacion adecuada. Ademas de ello, exige que el
consentimiento informado conste en la historia clinica, formando parte del contenido

minimo de la misma.?’

En este sentido, debemos concretar que, atendiendo a la definicién legal, la
informacion clinica es todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que
permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico y la salud de una
persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla. Se trata de un
concepto general, asi que no siempre es posible facilitar toda la informacién que se
debiera al paciente. Por ello, el contenido minimo que debe incluir son la finalidad y la

naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias.?’

La informacién se proporcionara verbalmente como regla general, dejando
constancia en la historia clinica, pero hay excepciones en las que el consentimiento

debe figurar por escrito:?’

intervenciones quirdrgicas, procedimientos diagndsticos y
terapéuticos invasivos y, en general, la aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud
del paciente. En todos estos casos el deber de informacion del médico es mas

riguroso.*

La informacion debe ser la necesaria, relevante, objetiva y debe ser expresada
de manera clara, con sentido humanitario, especial para el caso de cada enfermo, con
el fin de que pueda tomar sus decisiones sin necesidad de aumentar el temor
comprensible de la persona afectada.***" Asimismo, el tiempo que se debe dedicar
para la explicacion es diferente en cada persona, proporcionando a cada una el que
requiera, incluyendo la oportunidad para aclarar dudas y contestar las preguntas que,

como es légico, surgen en esta etapa.®

La necesidad de informacion previa al consentimiento para proceder a una
intervencion presenta una serie de excepciones, como la propia renuncia del paciente,
que esta limitada por el interés de la salud de éste, de terceros, de la colectividad y por
las exigencias terapéuticas del caso." El Convenio sobre Derechos Humanos y

Medicina®® declara que cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no
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ser informado, se respetara su voluntad haciendo constar su renuncia

documentalmente,3

sin perjuicio de la obtencién de su consentimiento previo para la
intervencion.! Ademas, el Cadigo de Etica y Deontologia Médica® establece que el
consentimiento informado deber& ser expresado claramente y que es conveniente que
el responsable legal o el familiar méas cercano sea el que esté completamente

34,35

enterado del proceso***°y asiente también su firma en el documento.®

El CI se considera valido cuando el paciente, ademas de recibir y comprender
la informacion adecuada, se encuentra libre para decidir de acuerdo con sus propios

valores y es competente para tomar la decision en cuestion.?

El consentimiento debe obtenerse de manera voluntaria. Esta voluntariedad se
debilita frente a actitudes, tales como: la persuasion, que puede darse en forma no
deliberada por parte del médico, o en forma implicita por el efecto psicolégico del
médico y su conocimiento; la coaccion, situacién que puede suscitarse como amenaza
implicita o explicita de pérdida de beneficios y derechos; y la manipulacién, que puede
darse al entregar informacién sesgada y/o distorsionada.?

Estos agravios a la voluntariedad del Cl pueden ser mas frecuentes de lo
deseable, en actitudes tales como: “Firme aqui o no le doy tratamiento”; “Firme aqui o
no lo opero”. Esto hace perder absolutamente la legitimidad del Cl y atenta contra una
adecuada relacién médico-paciente. Un concepto importante que no hay que olvidar
es el “tiempo necesario para una justa reflexién”; de esta forma el presionar por tiempo

elimina el caracter de voluntario del consentimiento informado y por tanto, lo anula.”®

Por otro lado, el grado de competencia de un individuo ha sido materia de
importante estudio y sus consideraciones psiquiatricas, educacionales-culturales,
neuroldgicas y legales pueden ser considerablemente distintas. La capacidad de
comprension puede variar enormemente de persona a persona y en distintas
situaciones. El grado de competencia es una evaluacion médica y es dinamica, es
decir, varia en el tiempo. La capacidad o incapacidad es evaluada por el juez en un

proceso legal.?®

Frente a la menor duda de que pudiera existir alguna merma en el nivel de
competencia del individuo, se recomienda la asistencia de familiares cercanos en la
entrevista para recalcar lo importante de la informacion otorgada y la trascendencia de
las decisiones a tomar posteriormente. En caso de duda formal debe realizarse una

interconsulta neurolégica/psiquiatrica para evaluar formalmente la competencia.?



Cuando la persona se encuentra en incapacidad de manifestar su voluntad y no
es posible obtenerla de su representante legal, por no existir o por no ser habido, se
adoptaran las medidas apropiadas en orden a garantizar la proteccion de la vida.?

La capacidad desde el punto de vista legal es el primer requisito que debe
concurrir en todo acto o contrato. La capacidad es la regla general y la incapacidad lo

excepcional.?®

El documento del ClI, parte final de todo este proceso, es el elemento que

testimonia el compromiso bilateral.*®

La libertad prescriptiva que tiene el profesional que presta sus servicios de
acuerdo con su leal saber y entender en beneficio del enfermo, atendiendo a las
circunstancias de modo, tiempo y lugar, no interfiere con la autonomia del paciente;
una vez que éste ha dado su autorizacion para ser tratado mediante algin
procedimiento que por supuesto entrafia riesgos, el médico toma sus propias
decisiones de acuerdo con las condiciones de la persona que atiende en cuanto a
modo, tiempo y lugar, lo que le permite ejercer su labor también con la confianza, la
libertad y tranquilidad de conciencia que ha permitido este acuerdo. No obliga al
médico a realizar u omitir un procedimiento cuando ello entrafia un riesgo injustificado
hacia el enfermo, ya que si durante una intervencién se juzga necesario para su
beneficio realizar algin procedimiento para el cual no se habia solicitado el

consentimiento, el médico esta obligado y autorizado a hacerlo.*®

La obtencién del CIl, desde el punto de vista juridico, es obligatoria en la
mayoria de los paises y requiere de una manifestacion exterior evidenciable que es el
documento firmado, que hace expresa esta voluntad razonada con base en la
informacion recibida. No tenerlo constituye una falta grave que puede generar
responsabilidad desde el punto de vista administrativo, civil e incluso una violacion de
derechos humanos.®* La ausencia del consentimiento determina la asuncién de los
riesgos por el médico y, consecuentemente, su responsabilidad por los dafios que
pudieran materializarse.®> Por el contrario, su obtencién apropiada y valida constituye
para el médico una defensa legal importante, sin ser tampoco un salvoconducto que

libera de responsabilidad en caso de mala practica.®

Sin embargo, existen situaciones excepcionales en que la toma del

consentimiento no es obligatoria:*®

1. Situacion de urgencia: En aquellos casos en que la condicion de salud o cuadro

clinico de la persona implique riesgo vital o secuela funcional grave de no mediar
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atencion médica inmediata e impostergable y el paciente no se encuentre en
condiciones de expresar su voluntad ni sea posible obtener el consentimiento de su
representante legal, de su apoderado o de la persona a cuyo cuidado se encuentre,
segun corresponda. En esta situacion, el tiempo obliga a actuar al médico. Se incluye

aqui el evento inesperado en el seno de otra intervencion programada.

2. En el caso de que la falta de aplicacion de los procedimientos, tratamientos o
intervenciones supongan un riesgo para la salud publica, de conformidad con lo
dispuesto en la ley, debiendo dejarse constancia de ello en la ficha clinica de la

persona.

3. Incompetencia del paciente: Cuando la persona se encuentra en incapacidad de
manifestar su voluntad y no es posible obtenerla de su representante legal, por no
existir o por no ser habido. En estos casos se adoptaran las medidas apropiadas en
orden a garantizar la proteccién de la vida. La alteracion en el nivel de competencia de
un paciente, que puede ser de caracter transitorio, debe quedar acreditada con
testigos.

4. Privilegio terapéutico: Privilegio del médico a tratar, ya que la sola informacion

puede perjudicar al paciente. Hoy en dia es s6lo excepcional.
5. Imperativo legal: Tratamientos, examenes 0 vacunas impuestas por ley.

6. Rechazo expreso por parte del paciente: El paciente puede rechazar tener
informacion y que las decisiones sean tomadas por otros. Debe quedar constancia

explicita y escrita.

En ningun caso el rechazo a tratamientos podra tener como objetivo la
aceleracion artificial de la muerte, la realizacién de practicas eutanasicas o el auxilio al

suicidio.?®
1.2.1. Lainformacidon en el consentimiento informado
1.2.1.1. El deber de informar al paciente

La relacion médico-paciente es por antonomasia una relacion asimétrica: el
paciente acude al profesional de la medicina ante una necesidad y, en muchas oca-
siones, motivado por desconocimiento de lo que le sucede y de como solucionarlo. La
pregunta que surge en esta etapa apunta a determinar como se materializa en la
practica la obligacién del facultativo de informar a su paciente. Al respecto y como

primera aproximacion a esta problematica, podemos destacar que el médico debera
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informar al paciente de su patologia, los procedimientos a seguir, las posibilidades de
tratamiento, su eventual cura y, en general, de todas aquellas practicas que la correcta
praxis médica establezca para el caso concreto. Es asi como en esta etapa surgen
como determinantes cuatro puntos basicos en la relacion médico-paciente: la

veracidad, la intimidad, la confidencialidad y la fidelidad.*’

En este sentido, cabe destacar la gran importancia que actualmente tiene la
entrega de informacién por parte del facultativo al paciente, ya que resulta indudable
gue el desconocimiento de las circunstancias que rodean su enfermedad, de las
posibilidades de éxito del tratamiento o intervencion a la que va a someterse, asi como
de los riesgos que estos entrafian, coartan la posibilidad de que el paciente pueda
autodeterminarse y elegir libremente si desea o no una intromisibn en su propio
cuerpo.®® El proceso de informacién no se entiende como una concesion graciable del

médico, sino como un verdadero derecho del paciente.*

A este respecto, cabe recordar que la obligacion de informar que actualmente
pesa sobre el facultativo ha sido establecida como un deber en décadas recientes. Se
trata de adoptar una relacion en forma horizontal, que respeta las circunstancias éticas
y morales de cada persona que acude a los servidos sanitarios, o que exige poner en

practica técnicas de informacion.*
1.2.1.2. Momento en que debe informarse al paciente

Resulta claro que la Unica informacion eficaz es aquella que se proporciona
antes de la intervencién o el tratamiento de que se trate, siempre y cuando sea
proporcionada con una antelacion suficiente y en condiciones que permitan la
adecuada reflexion por parte del paciente.* Es por ello que entre la recepcion de la
informacion y el momento en que debe dar a conocer su decision, el paciente debe
tener la oportunidad real de ponderar los beneficios, o de disponer de tiempo, por

ejemplo, para recabar la opinién de familiares o de personas de su confianza.*

Por otro lado, la obligacién de informar no se agota necesariamente una vez
que se ha recabado el consentimiento del paciente a determinado acto médico. La
manifestacion de voluntad del paciente deberd estar presente durante todo el curso del
tratamiento, extendiéndose incluso a las consecuencias postoperatorias y a los
cuidados posteriores al acto médico que deban adoptarse.*® En este orden de ideas,
se ha sostenido que la informacion correcta no soélo concierne a la fase previa de la
celebracion del contrato médico, sino que también a la fase de ejecucion del

tratamiento acordado, por cuanto permite al paciente consentir sobre la adopcion de
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las medidas de precaucion mas idéneas para la salvaguarda de su salud e integridad

fisica.**

Ahora bien, en aquellos casos en que se presuma que el paciente dispone de
una informacién adecuada, sea por su propia formacién o por haberse sometido con
anterioridad a intervenciones equivalentes, el médico tendra la carga de comprobar
que el paciente dispone de esa informacion razonable, de forma tal que si asi no fuere

la complemente en la medida en que resulte necesario.*
1.2.1.3. Alcance del deber de informacion

La obligacion de informar al paciente debera hacer referencia tanto a la
finalidad y naturaleza de cada intervencion, como a sus riesgos y consecuencias. En
otras palabras, la exigencia de informacién debera apuntar no sélo al diagnéstico, sino
que también: al pronéstico, a las alternativas del tratamiento, a sus posibles
complicaciones, e incluso, al caracter de adecuados o no de los medios con que se
cuenta para realizar la respectiva intervencién médica.®’ La informacién que recibe el
enfermo supone, por tanto, entrar en el “;qué?” y en el “;por qué?” y dar opcion
expresa para que el paciente pregunte y resuelva o aclare dudas. Dentro de este

“;qué?” se incluye también la explicacién especifica necesaria sobre el “;cémo?”.*

En relacién a lo anterior, un importante problema que, desde la perspectiva
juridica, se ha planteado en torno al alcance que debe tener la informacién
proporcionada al paciente, alude a la dificultad de que éste, desde su ignorancia
técnico-cientifica, pueda comprender cabalmente las explicaciones del médico. El
objetivo que se pretende con la imposicion de tal obligacion al médico es que el
paciente comprenda ciertamente cuales seran las consecuencias practicas de su

manifestacion de voluntad.>®

El profesional deberia estar capacitado para exponer y explicar todo de manera
accesible (divulgativa) a alguien que no es experto en el tema y que esta, ademas,
limitado por una carga emocional fuerte: una carga emocional que no es raro que
tenga que ver con la propia informacion. Esto supone que cuanto mas grave e
inesperado es el problema y, con él, las opciones de tratamiento, mas probable es que
el paciente no sea capaz de procesar la informacion de manera adecuada.”® Los
pacientes comprenden una informacion (aparentemente objetiva) de manera subjetiva
en funcion de su propia situacién personal. Por ejemplo, con el enfermo con un
diagndstico reciente de cancer y que se ve abocado a recibir quimioterapia suele

suceder que el riesgo (probabilidad) de efectos secundarios o asuma como certeza
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mientras que, al contrario, el paciente animoso que desea que se le practique una
técnica suele sobreestimar el beneficio e infravalorar el riesgo.*® Por este motivo, dar

toda la informacion sin conocer el contexto puede resultar muy perjudicial.*’

Por esta razoén, la informacion se debe administrar de manera progresiva y
adaptada a la condicion y la actitud del paciente para aceptarla y asumirla, una
condicibn y una actitud que atraviesa etapas de aceptacion, de negacién, de
compresion y de rechazo, no siempre ordenadas o previsibles.”® Si se admite que el Cl
se puede revocar, se acepta también que la actitud, los valores y la experiencia del
paciente pueden cambiar a lo largo de la enfermedad. Por ejemplo, en situaciones de
mayor ansiedad o angustia, el paciente tiene, desde el punto de vista practico, una
merma parcial y transitoria en la capacidad de tomar decisiones. Esto se ve, por
ejemplo, en que al inicio, ante un diagnostico, la actitud es de lucha y esfuerzo maximo
y, en que posteriormente el cansancio o la adaptacion pueden suavizar la reaccién
inicial. Es ldgico, por tanto, que el proceso de Cl se adapte en la medida de lo posible

a estas circunstancias.*®

Resulta relevante indicar que los profesionales de la salud no sélo tienen un
deber de informar, entendido éste como una transmision de datos objetivos, sino que
ademas, y segun lo requieran las circunstancias, la citada obligacién conllevaria un

deber adicional de aconsejar; esto es, de orientar a la otra parte en su decision.*

El médico debe explicar las ventajas e inconvenientes de una y otra posibilidad
diagnostica y terapéutica, pero manifestando su opinion sobre las razones por las
cuales se inclinaria hacia una u otra opcion; lo contrario supone abandonar al paciente
en su desconocimiento. Bajo ninguna circunstancia el facultativo est4 obligado a

convencer a su paciente de tomar inexorablemente un tratamiento determinado.®’

Por otra parte, resulta pertinente subrayar que el nivel de informacién exigida al
facultativo no siempre sera el mismo, debiendo graduarse ésta en razén del tipo de
informacion de que se trate. La idea de una graduacién en la exigencia de informacion
ha sido desarrollada principalmente en el derecho aleman cuya doctrina distingue: i) a
la informacién relativa a la autodeterminacion del paciente, es decir, aquella dirigida a
obtener su consentimiento para una intervencion concreta; y ii) a la denominada
informacion terapéutica, que incluiria aquellas medidas a adoptar para asegurar el
resultado de la intervencion una vez practicada, siendo en este ultimo tépico donde se
encontrarian las informaciones sobre la medicacion a tomar, las pruebas ulteriores que

convenga realizar y medidas de prevencion adicionales.>
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En este contexto, cabe agregar que a efectos de determinar el nivel de rigor
con que se exigira la informacioén en cada caso, es necesario distinguir entre medicina
curativa y medicina voluntaria, puesto que los niveles de exigencias, tanto en la
informacién relativa a la autodeterminacion del paciente, como en la informacién

terapéutica, diferiran en razén del tipo de medicina de que se hable.*’

A efectos de graficar brevemente la distincion entre ambos tipos de actividades
médicas, cabe destacar que la primera —medicina curativa— actla ante una
determinada patologia, mientras que la segunda —medicina voluntaria— es aquella en
que el interesado acude al médico, no para la curacion de una dolencia patolégica,
sino que mas bien para el mejoramiento de su aspecto fisico, o para lograr una
transformacién satisfactoria de su propio cuerpo. De esta forma, la existencia de una
necesidad terapéutica, entendida como la exigencia de realizar determinadas practicas
para mantener la vida o buena salud del paciente se transforma, en el elemento
fundamental para determinar en qué casos se podra hablar de medicina curativa y en

cuales habremos de referirnos a medicina voluntaria.®’
1.2.1.4. Forma de la informacién

Teniendo como principio rector el de autodeterminacién del paciente, podemos
concluir que, por regla general, la informacion entregada debera ser de forma verbal
debiendo, ademas, ser complementada con la entrega de un folleto informativo, que
resulta beneficioso siempre y cuando sea especifico y personalizado, debiendo
destacarse los datos que al facultativo le interesen que el paciente tenga en cuenta al

momento de tomar una decision.’

Estos formularios escritos deben tener como finalidad informar mejor al
paciente y no buscar la proteccion juridica de los profesionales. Por tanto, los
formularios escritos de consentimiento informado no pueden suplantar en ningin caso

el proceso de informacion verbal.*

En la redaccion de formularios hay que adoptar determinadas precauciones
para que lleguen a cumplir la finalidad para la que estan destinados. Serd necesario
qgue se utilicen frases cortas con abundantes puntos y aparte, palabras sencillas,
evitando en la medida de lo posible los tecnicismos y sustituir éstos por su descripcion
con palabras comunes. Si es posible, conviene utilizar dibujos o gréficos, utilizando
una estructura de texto que resulte a la vez atractiva y clarificadora. Asimismo, se
deben emplear varias fuentes de letras para destacar lo que tiene una importancia

esencial y una importancia secundaria; se debe favorecer el empleo de simbolos,
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sombreados, cajas de texto, negritas, subrayado y todos los métodos posibles que
permitan una lectura del texto lo mas clara posible. Por ultimo, deberia tratar de
omitirse el empleo de porcentajes numéricos asi como de datos estadisticos, puesto
que los datos pueden resultar muy dispares segun la fuente de que procedan y segun

el lugar de obtencion de los mismos.>

En la redaccion de los documentos de Cl se deberian tener en cuenta los

siguientes aspectos:

« Libertad. En principio, con respecto a la libertad del paciente, hay que respetar que
quiera firmar pero no quiera leer (ni conservar una copia) de un documento que
sospecha como complejo o incluso dafino por el tipo de informacion que contiene y el
modo como la presenta. Por tanto, el documento de ClI firmado sin ser leido (porque el
paciente ha rechazado leerlo) resulta valido siempre que el profesional haya aportado

verbalmente la informacién que él considera suficiente.*®

» Brevedad. Los documentos largos, de letra pequefia, de lineas muy juntas...
desaniman a leerlos. Desde el punto de vista psicolégico, un texto que no se abarca
en un vistazo (una pagina o una pantalla) se hace largo, por lo que en el Cl puede ser
atil el uso de una pagina con las cuestiones basicas, relevantes, especificas y un texto

mas largo para aquel que quiera profundizar o resolver dudas especificas.*®

* Claridad. Este criterio no se limita a la informacién oral sino que también sirve de
referencia para la informacion escrita. Por este motivo, el contenido del documento del
Cl deberia ser asequible, es decir, deberia ser suficientemente divulgativo y, a la vez,
adaptado al caso.”® Incluso la redaccion del texto (frases cortas, verbos abundantes,

estilo periodistico, etc.) deberia facilitar la legibilidad.*®

« Comprensibilidad. Un documento que no es comprensible no deberia ser valido® y,
por desgracia, es frecuente que los documentos de CI incluyan términos técnicos,
muchos de los cuales no se emplean en la informacion verbal porque se sabe que son
incomprensibles.”® Hay que entender que la comprensibilidad del documento puede
depender de la explicacion oral, directa y personal del contenido. Aunque deberia ser
accesible y suficientemente completo per se, este texto es también un complemento,
la culminacion y el resumen de la informacion oral, por lo que se podria emplear como
un guion que permita hacer un control de calidad del contenido y de la exhaustividad

de la informacion oral.*®

* Flexibilidad y adaptacién. Si la informacién al paciente se ha de transmitir de manera

“adecuada a sus necesidades”,”® sera preciso incluir apartados en blanco donde se
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puedan afiadir, en la medida de lo posible y de lo razonable, las peculiaridades o las
condiciones del paciente. Un consentimiento que se pueda adaptar tanto al proceso®
como a la persona no pierde rigor sino que gana calidad, ya que muestra que,
efectivamente, ese documento es la consecuencia de una dinamica de relacion mutua
entre el profesional y el paciente. Esta misma flexibilidad deberia llevar a una
adaptacion periodica del formato del documento de Cl que vaya incluyendo las
novedades técnicas de las intervenciones, como la experiencia de otros pacientes, que
permitan perfilar el contenido para mejorar el aspecto, la calidad del texto, la
comprensibilidad del contenido, la capacidad de adaptarse a las diferentes condiciones
del paciente y, que abra las puertas a una edicién digital, amigable e interactiva del
documento (incluso online y, por tanto, accesible en el domicilio) con las garantias

necesarias de privacidad y secreto médico.”’
1.2.2. Lacomunicacion de los riesgos en el consentimiento informado

Cuando se invita a los pacientes a compartir decisiones segun un modelo que
incluye aspectos relacionados con sus valores, estos se sienten mejor informados y la
decisién adoptada es de mayor calidad.”®*° En la toma de decisiones compartida con
el paciente la comunicacién del riesgo tiene un papel primordial,?® tanto en el marco

del consentimiento informado como ante cualquier otra situacion clinica.

Es importante dar a conocer a los pacientes los potenciales dafios derivados de
tratamientos o de procedimientos diagnosticos. Por una parte, porque ante una posible
complicacién el paciente arriesga su integridad personal. En segundo lugar, por
imperativos legales: el derecho de los pacientes a la informacion esta regulado en
nuestro pais desde el afio 2002 a partir de la Ley 41/2002, reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
clinica. Finalmente, por evitar riesgos que el interesado no desearia correr ante un
potencial beneficio. Conviene tener presente que la toma de decisiones en la actividad
sanitaria, incluso cuando la decisién se sustenta en el mayor grado de evidencia
cientifica, es susceptible de sesgos,® que la supuesta eficacia siempre se acompafia
de un cierto grado de incertidumbre, y que todo procedimiento conlleva efectos
secundarios variables en frecuencia y gravedad. No existe practica sanitaria sin

riesgos.®
1.2.2.1. ;,Qué es el riesgo?

La Real Academia Espafiola (RAE) define «riesgo» como contingencia o

proximidad de un dafio. Aplicado a los cuidados sanitarios se puede definir el riesgo
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como la probabilidad de que una intervencion (tratamiento, cuidados, prueba
diagndstica) produzca un dafio en un paciente. En el transcurso de entender el riesgo
se dan 2 tipos de procesos, cognitivo y afectivo, estando este Ultimo relacionado
también con los valores que dificultan o facilitan la comprension y la decision

consiguiente.®®

cHasta qué punto comprende el paciente su vulnerabilidad ante el
procedimiento que se le va a realizar? Al margen de cualquier barrera en la
comunicacion, como puede ser el idioma, las diferencias culturales o los déficits
(intelectuales, sensoriales), la interpretacion de la probabilidad de riesgo varia segun
factores emocionales y de personalidad. Es lo que se ha denominado «probabilidad

subjetiva».®*

¢, Qué importancia le da un determinado paciente al potencial efecto adverso
frente al posible beneficio de un procedimiento (diagndstico o terapéutico)? La llamada
«utilidad de resultado» varia segln conocimientos previos, experiencias anteriores,
influencias culturales y familiares. En la consulta diaria es posible constatar diferentes
respuestas y reacciones en distintas personas ante una misma informacién transmitida

por el mismo profesional.®

Percepcién subjetiva y utilidad de resultado son dos factores que modulan la

percepcion de riesgos transmitida a partir de datos objetivos.®
1.2.2.2. Probabilidad subjetiva y presentacién de la informacion

Ademas de por factores de personalidad, la interpretacion del riesgo varia
ampliamente segun el modelo utilizado para informar. La informacion cualitativa es la
que presenta mayor variabilidad interpersonal, condicionada por experiencias
previas.® Trasladar los nimeros a categorias verbales (por ejemplo: raro, a veces, a
menudo, frecuente, muy frecuente) amplia la variabilidad de interpretacion, tanto si

quien recibe la informacion es profano en la materia como si es un experto.®

Las personas sanas consideran estar mejor informadas cuando se les
proporciona informacion cuantitativa sobre riesgos y a veces modifican
consecuentemente sus opciones de tratamiento.®’ Los pacientes con buen nivel
cultural entienden mejor el riesgo cuando se les comunica con proporciones estandar
(70%) que con palabras (muy probable), sin que la informacién numérica modifique su

grado de ansiedad.®®
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Se ha propuesto estandarizar el lenguaje utilizado con una escala nominal fija
para traducir las frecuencias («alto» riesgo = 1 por 100, «moderado» riesgo = entre el
1 por 100 y 1 por 1.000 y «bajo» riesgo menos de 1 por 1.000).%° Adoptar un modelo
estandar puede facilitar que profesionales y pacientes tengan una percepcion mas
exacta y compartida del riesgo.”

Sin embargo, diversos estudios han demostrado que los descriptores
nominales referidos al riesgo de presentar efectos secundarios medicamentosos
inducen la sobrestimacion, sobre todo en cuanto a los efectos menos frecuentes.”"
Esta podria ser una de las causas de no adherencia a los tratamientos. Los pacientes
todavia comprenden peor aquellos indicadores utilizados en epidemiologia, como
reduccion del riesgo relativo (RRR), reduccién absoluta de riesgo (RAR) o numero
necesario de pacientes a tratar para reducir un evento (NNT), por lo que no pueden
recomendarse para informar sobre riesgos.” Incluso cuando los profesionales
sanitarios se sitlan en el rol de paciente suelen interpretar con dificultad estos

estadisticos.”

La utilizacion de iconos gestuales o «emoticonos» podria resultar de utilidad.
Una variante de estos, la Paling Perspective Scale,” parece mejorar la comprension
de riesgos. Sin embargo, en una reciente revision sobre uso de iconos en diferentes
contextos, no se ha observado que transmitan una percepcién de riesgo mas ajustada

a la realidad que otros tipos de descriptores.”®
1.2.2.3. El sustrato emocional y la utilidad de resultados

Las preferencias del paciente vienen moduladas por diversos factores,
resaltando entre ellos los propios valores éticos, las emociones y los sentimientos. En
la elaboracion del balance riesgo/beneficio las emociones tienen un papel
fundamental. Resulta de importancia atender a la emocion predominante, ya que
respuestas emocionales intensas pueden conducir a una eleccién equivocada.”” El tipo
de emociéon predominante determina la estrategia elegida en un primer momento, que
en ocasiones no es la finalmente elegida. Se ha observado que el miedo o el
arrepentimiento orientan hacia estrategias de prevencién, mientras que la coélera

mueve hacia una estrategia agresiva.’
1.2.2.4. Presentacion del riesgo

Por lo general es conveniente presentar el riesgo tanto en positivo (probabilidad
de curacion) como en negativo (probabilidad de complicaciones). Se ha observado que

las invitaciones a participar en investigaciones, o en cribados de salud, son mas
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aceptadas cuando se resaltan las ventajas frente a los riesgos negativos.” Por tanto,
cuando la actitud del paciente es determinante, para facilitar su proceso de curacion
convendria enfatizar la presentacion positiva de los riesgos, sin llegar a omitir la parte
negativa, pero teniendo en cuenta como objetivo reforzar el efecto del placebo (por
ejemplo, ante un tratamiento muy eficaz pero mal tolerado, es importante que el

paciente lo reciba con actitud positiva).®®

Al establecer la comunicacion, las agendas del paciente y del profesional
pueden ser diferentes (tabla 3).*° Estudiando a pacientes con céancer, Hagerty et al.**
demuestran lo dificil que resulta encontrar un equilibrio entre realidad y deseo, entre
los objetivos del profesional sanitario cuando comunica el riesgo (comunica lo que hay)
y del paciente cuando lo recibe (desea recibir mensajes de esperanza).

Tabla 3 El baile de las agendas en la comunicacion del
riesgo

El paciente El profesional

Deseo de ser informado Obtener el consentimiento
informado

Tomar la mejor decision Dirigir la decision. Transmitir
eficacia

Disminuir la ansiedad Reducir y mejorar, el conflicto
decisional

Controlar los sintomas Adherencia terapéutica

Conservar la esperanza Manejo poco realista de la

esperanza

1.2.2.5. Pruebas cientificas sobre la efectividad de la comunicacion de riesgo

Una revision sisteméatica® analiza las intervenciones mas eficaces y los
factores (modificadores de efecto) mas influyentes sobre la efectividad de la
comunicacion del riesgo. Segun esta, los principales modificadores de efecto se
relacionan con la condicion clinica especifica y con la forma de comunicar. Otros
modificadores tienen que ver con caracteristicas culturales, fisicas (edad, género),
psicolégicas, experiencias anteriores, actitudes ante la enfermedad y valores del

paciente.

Respecto a la condicion clinica, la percepcion del riesgo varia con la
enfermedad siendo el cancer y el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) las
enfermedades en las que parece apreciarse mas vulnerabilidad y se percibe mayor

gravedad.®

La condicion clinica no resulta modificable por los profesionales, mientras que
el estilo de comunicacion si. Por tanto, para conseguir una adecuada transmision del

riesgo habra que atender al proceso de entrevista clinica.®*
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1.2.2.6. La relacién clinica en la comunicacién del riesgo

Es conveniente situar la comunicacion de riesgo en un contexto mas amplio.
Una adecuada comunicacion se consigue a partir de una relacién de respeto mutuo y
confianza entre paciente y profesional. La confianza del paciente depende de la
percepcidén que tenga sobre los conocimientos cientifico-técnicos del profesional, pero
también de la sensacion de ser escuchado durante la entrevista clinica. Un buen
comunicador con poca competencia profesional mantiene relaciones clinicas y de
cuidados en las que el factor dominante es la simpatia; un profesional competente
pero mal comunicador establece con sus pacientes una relacién de autoridad distante
en la cual las expectativas de curacion y los cuidados que proyecta al paciente pueden
resultar desmesurados (fig. 2).” La terapéutica es la parte de la medicina que se
refiere al tratamiento de enfermedades somaticas o psiquicas. Sanar es recobrar la
salud holistica, tanto en su dimension fisica, psiquica y espiritual. Aunque se apliquen
tratamientos adecuados, se puede conseguir curar, pero no siempre se consigue
sanar. Las relaciones de cuidados basadas preferentemente en la simpatia resultan
sanadoras, pero no siempre son terapéuticas. Las basadas preferentemente en la
competencia profesional son terapéuticas, pero con frecuencia no resultan sanadoras
por adolecer de reciprocidad en el reconocimiento.?? Un paciente que se siente tratado
como un objeto y tiene expectativas desmesuradas respecto al profesional no tolerara
las complicaciones que pueden ser inherentes al acto de cuidados. La confianza surge
de la credibilidad transmitida por aquellos profesionales que, ademas de ser

competentes, saben escuchar.®

Alto | Emocion: Cognicion + emocion:
Cuidar T
Cognicion + emocion: ‘ Emocién:
Bajo " Alto

Competencia

Figura 2 Factores determinantes de la confianza del
paciente. Modificada de Paling?’.

1.3. Aspectos éticos del consentimiento informado

La autonomia es una condicién esencial para la existencia de la moralidad, y
ésta una caracteristica irrenunciable para el ser humano. Se dice que el humano es un
ser que esta constantemente obligado a realizarse y por lo mismo, condenado a elegir
en todo momento y a cada instante, capaz de responder y de hacerse responsable.

Dicha condicién irrenunciable de autodeterminacion es lo que define al ser humano
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como ser moral y no sélo natural. Es por esto, que al restringir el derecho del sujeto a
deliberar sobre temas personales, se estaria reduciendo una condicion propia de éste,
limitandolo como agente responsable ante si y ante los demas, instrumentalizandolo
en funcién de los fines de terceros, por muy bondadosos que sean los objetivos
perseguidos por estos fines.®

La autonomia es concebida como una capacidad de segundo orden de las
personas para reflejar criticamente sus preferencias de primer orden, deseos,
voluntades y la capacidad de aceptar o intentar cambiar éstos para establecer un
orden de preferencias méas elevado. Ejercitando esta capacidad las personas definen
su naturaleza, dan significado y coherencia a sus vidas y toman responsabilidad de la

persona que son.®*

El consentimiento informado no es el ndcleo del principio de autonomia, sino
una consecuencia suya. La autonomia expresa en medicina un derecho, el derecho a
definir lo que es salud y lo que es una necesidad de salud. Se trata de un derecho
humano que lleva aparejado los deberes de beneficencia, no maleficencia y justicia

por parte del profesional.®®

El principio de beneficencia aspirard por un lado a respetar las indicaciones
dadas por la lex artis, y por otro, a saber escuchar al paciente que padece, para asi

entender cémo su patologia afecta su biografia.®®

Sin embargo, el ejercicio de la autonomia por parte del paciente tiene limites,
como el de la indicacién médica, porque la primera obligacion del profesional es la de
no hacer dafo, la no maleficencia, insertada en el consentimiento informado. La no
maleficencia constituye un principio de primer orden, por lo que ningln paciente puede
exigir terapias que vayan contra lo que indica la lex artis, por muy autbnomo y capaz
gue éste sea. Asimismo, en este contexto de la no maleficencia, el profesional tiene la
obligacion de ofrecer las terapias méas efectivas disponibles, pero ningun profesional
puede imponer una terapia por muy beneficiosa que ésta sea para el paciente si aquel
no la quiere recibir, ya que de acuerdo a los valores, principios o creencias de éste,
aquella alternativa terapéutica propuesta constituye una agresion para su plan de vida,
como ocurre en el caso de los Testigos de Jehova con las transfusiones sanguineas.
De la misma manera que el principio de beneficencia, la no maleficencia no sélo exige
ser técnico, prestando la debida atencion a lo que indica la lex artis, sino también ético

al respetar el mundo de valores del sujeto.®®
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En consecuencia, “lo que debe hacerse” sera el resultado de la ponderacién
prudente de las obligaciones derivadas del respeto a la autonomia y a la beneficencia,

en un marco preestablecido por la no maleficencia y la justicia.®®

El derecho a la autonomia de los pacientes actualmente es considerado un
derecho fundamental y esta respaldado por el articulo 10 de la Constitucion

Espafiola.?”®®

La Ley de autonomia del paciente recoge una serie de principios basicos, entre
los que figura la dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su
voluntad y a su intimidad como orientadores de toda la actividad encaminada a
obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informacion y la documentacion
clinica. Asimismo, esta ley contiene en sus articulos 8 y 11 respectivamente el
consentimiento informado y las instrucciones previas, que constituyen dos
herramientas para que el paciente exprese su voluntad en un marco legal

determinado, de modo que pueda ser protegida su autonomia.*

La dignidad de la persona se muestra como contenido esencial de nuestra
Constitucién. Quizas por ello el constituyente quiso incluirlo en el primer articulo del
Titulo | pretendiendo con ello dar a entender que la dignidad de la persona es el

objetivo, el fin Gltimo, la pretensién constante de nuestro ordenamiento juridico.®

Desde el punto de vista juridico, la dignidad humana es, sin duda, el
condicionante mas importante de la normativa juridica y de ello dan fe los diversos
textos constitucionales y las declaraciones internacionales de derechos. Por todo ello,
si acudimos a la esfera sanitaria y al campo de las decisiones médicas en el cuidado al
paciente, la dignidad debe respetarse a través de la protecciéon de la autonomia de la

voluntad del paciente.

El consentimiento informado es una de las aportaciones mas valiosas a la
practica médica, que mas que un acto juridico es simplemente un acto humano de
comunicacion especifica entre dos personas, cada una con su formacion, su estructura
caracteroldgica, su entorno, sus objetivos y necesidades. La informacion es parte
esencial, l6gica y justa para cualquier eleccién, y mas aun tratdndose de esta decision
personalisima relacionada con la vida, no solo desde el punto de vista legal sino
principal y eminentemente médico. Es abrir el camino del didlogo y la razén. Va mucho
mas alla de solicitar y recabar la firma en un documento, es un acuerdo intuitu

personae, entre el enfermo y el médico tratante.®® El derecho a ser informado y dar la
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propia aceptacion al acto médico que se va a realizar, es en si mismo, un imperativo

ético.®

La actitud, fundamental para realizar este proceso, es reconocer el valor
absoluto de la vida y la dignidad del otro, su finalidad propia que da sentido a su
existencia y lo hacen Unico e insustituible, con respeto a su inteligencia y voluntad
libre, base de toda la filosofia kantiana y de la ética. Considerar al enfermo no solo
como un participante activo del proceso, sino como el duefio auténtico de la decisién
final. Si el médico es sincero al reconocer, respetar y apreciar a la persona que
encarna el enfermo, lo asume y lo refleja en este acto, y éste lo percibe claramente y
lo agradece por la seguridad y tranquilidad que le proporciona quien asi lo trata, al
asentir y plasmar su consentimiento en un documento que muestra la parte activa que
ha tomado y por la que se vuelve corresponsable en esta alianza terapéutica que se

da en su beneficio.*

Ademas, el consentimiento informado es un acto de honestidad que no
podemos eludir y que debe percibir el enfermo para generar su confianza. Un rasgo de
humildad que no deberia faltar en ningan profesional que conoce sus limitaciones y
gue es consciente de que, a pesar de su experiencia y de haber realizado todo de
acuerdo con la lex artis, las posibilidades de éxito, los riesgos y el prondstico de un
tratamiento determinado pueden no salir como se planean, por lo que en general los
formatos Unicos de consentimiento no son apropiados, a menos que se adecuen para

el caso de esa persona en particular.

Por ello, no debemos perder de vista el fundamento ético de esta necesaria
relacion entre el profesional de la salud y el paciente, en un ambito de confianza

personal y de informacion otorgada en forma honesta, sincera y verdadera.?

El cumplimiento de esta obligacion moral exige a las instituciones publicas y
privadas, mejores estandares de atencion en cuanto a la atencion de salud, tiempo,
ambiente y lugares adecuados que garanticen la realizacion de un proceso informativo

de forma respetuosa, intima y reservada.”

De la misma manera debemos aceptar como una alternativa dentro del proceso
informativo, el rechazo a la terapia ofrecida. Si un paciente esté bien informado y se le
explica la evolucion de la enfermedad con o sin terapia, puede libremente optar por no
tratarse y no debe haber rechazo por parte del médico, sino una actitud abierta frente
a esa posibilidad. En caso de duda razonable frente al mayor bien, el profesional

deberéa apoyarse en el Comité de Etica Médica que corresponda.”
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Si las decisiones clinicas no son sencillas, las decisiones en ética clinica, en las
que a la complejidad de las decisiones clinicas se afiade un conflicto ético, son aun
mas complicadas. El problema ético incrementa la incertidumbre clinica que ya existia.
Para que los profesionales puedan abordar estos complejos problemas, no solo deben
estar formados en clinica, sino también en bioética, y han de contar con herramientas
atiles que les ayuden cuando las decisiones sean excesivamente complejas, como son

los comités de ética para la asistencia sanitaria."’
1.4. Criticas al proceso del consentimiento informado actual

Muchos profesionales consideran que, en la préactica, el consentimiento
informado ha sufrido una infeccion legalista, es decir, se ha sustituido el proceso de
relacién clinica impregnado por el respeto y la deliberacién por el objetivo de obtener

la firma de un documento que puede tener consecuencias legales.”

Desde este punto de vista, actualmente se critica al consentimiento informado
su utilidad como instrumento de medicina defensiva. La medicina defensiva ha sido
definida como «la aplicaciébn de tratamientos, pruebas y procedimientos con el
propésito explicito y principal de defender al médico de la critica, contar con evidencias
documentales ante una demanda y evitar controversias, todo ello, por encima del
diagndstico o el tratamiento del paciente». Lamentablemente, en los Ultimos afios el
namero de médicos que practica medicina defensiva va en aumento. Este incremento

es lamentable porque sus costes sanitarios y econdmicos son ciertamente grandes.®?

El problema de la obtencién del Cl en forma apropiada es una condicién
generalizada en muchos paises. Un estudio conducido por Herrero et al. de encuestas
entre médicos y pacientes en un hospital universitario de Alcala de Henares revel6 que
solo el 25.8% de los profesionales consideraban el consentimiento como
imprescindible en la practica médica, casi el 80% refirieron ofrecer explicaciones, pero
solo el 44.3% de los pacientes confirmaron este hecho, ademas de que
aproximadamente 2/3 partes en ambos grupos reveld que el proceso se realizaba
mediante la lectura que el enfermo hacia del documento,® lo que evidentemente es un
fallo si no se acompafa de toda la parte comunicativa previa, que es sin duda la parte

|35

esencial™ y, demuestra que el objetivo de los formularios de consentimiento va

encaminado a la proteccién del médico.®

Por otro lado, la baja legibilidad de los documentos de consentimiento

94-97

informado (DCI) es un problema generalizado tanto en Espafa como en los

98-100 101,102

entornos europeo y americano, y del que tampoco son excepcidn los textos
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propuestos por las sociedades cientificas.'® Mientras que la informacién contenida en

un DCI puede ser facilmente estructurada en apartados segun las necesidades del

104-106 107,108

paciente y su validez contrastada con el auxilio de las sociedades cientificas

109,110

u otros meétodos, el modo en que estd escrita (jerga médica) supone un

importante obstaculo para que pueda ser comprendida por muchos pacientes.*°"

Debido a lo expuesto anteriormente, el paciente en ocasiones se torna un
consumidor con informacion deformada a través de la web o de opiniones no
autorizadas, con expectativas poco reales; que considera la salud como otro bien
cualquiera de los que le ofrecen los medios de comunicacion masivos y considera al
médico como otro proveedor de servicios mas. Se reconoce que las instituciones
hacen recaer en muchas ocasiones toda la responsabilidad solo en el médico, lo que
empeora el entorno, con propuestas legislativas absurdas que eluden el problema de
la desproporcion entre los recursos y la demanda de servicios médicos y hacen a un
lado el hecho de que el cuidado de la salud y la aplicacién de medidas curativas son
parte de un complejo sistema, un todo unificado, donde el médico, si bien la figura mas
visible, es solo una parte y en el que todos los participantes comparten

responsabilidades.'****

Algunos médicos consideran que el consentimiento informado es una molestia,
una imposicién; para otros, un atentado a su autoridad y libertad prescriptiva; para
algunos mas, un requisito que no hace mas que complicar las cosas. Sin embargo,
comprender la esencia ética de este aspecto del acto médico no solo eleva la calidad
de la atencién, sino que sin duda mejora la relacion con el paciente y permite un mejor

desarrollo de la préactica.™*®
2. JUSTIFICACION

Un error comun, incluso entre los expertos,117 es el de identificar el Cl con el
documento especifico que el paciente debe firmar (conditio sine qua non) para que se
le puedan practicar ciertas técnicas diagnésticas o terapéuticas con lo que el Cl se
limita a la practica formal-legal de la firma del “contrato” de aceptaciéon. Esta
contaminacion legal es la responsable de numerosos efectos secundarios: la
percepcion del Cl como una formalidad y, a la vez, como una carga o un tramite
molesto que genera rechazo por parte de los profesionales, la priorizacion de lo legal
por delante de lo personal o lo deontoldgico, la sensacién de que la relacién personal
requiere de una supervision administrativa, la tendencia a multiplicar documentos

ilegibles y complejos.*®
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Por su parte, el documento de CI ha colonizado las consultas médicas y se
presenta y se firma de manera casi automética por imperativo legal. Este componente
legal favorece una cierta actitud defensiva en el médico, més aun si el objetivo del ClI
no es la informaciébn en un escenario de trato mutuo sino un documento que
pormenorice las posibles complicaciones de sus actos y, de este modo, dé respaldo
legal a una falsa inmunidad del profesional ante responsabilidades, problemas o

reclamaciones derivados de sus actos.*®

Ademas, la experiencia comun es que este Cl se puede desvirtuar facilmente
hasta convertirse en algo ajeno a la relacion entre médico y paciente: se maneja como
un impreso mas dentro del protocolo de cualquier técnica invasiva o compleja o,
sencillamente, se “externaliza” a otros profesionales (personal de enfermeria, médicos
mas jévenes...) para que ellos se encarguen de que se firme dentro de plazo. No es
extrafio que, de manera paraddjica, del tramite necesario del Cl lo que se consiga en

muchos casos sea un documento firmado pero desinformado.**?

El documento de CI lo disefian de ordinario los profesionales con la ayuda de
asesores legales. Muy raramente se le pide su opinion al paciente (y menos al

“

paciente que ya ha pasado por ello): “;se entiende lo que quiere decir?”, “; describe

i i

bien lo que tu pasaste?”, “;qué le falta o que le sobra?”, “;cédmo se podria expresar
mejor?”... Este documento describe bien al profesional protocolizado y protocolizador
pero no suele adaptarse al paciente. Por lo demds, el documento tiene un texto
estandar donde se admiten pocos matices y, ademas, estos posibles matices tienen
un perfil mas técnico que personal; raramente da cabida a los deseos o a la actitud del

paciente.™®

En el documento se debe aportar una informacién suficiente tanto sobre el
procedimiento como sobre sus riesgos potenciales.”’ No sélo en el documento sino en
todo el proceso de trato con el paciente, la informacién sobre riesgos deberia
centrarse en lo comun y en lo severo. No hay que olvidar que es frecuente que si se
habla de riesgos probables, lo normal es que el paciente y su entorno los agranden en
severidad y en incidencia. Si no se guarda una cierta prudencia en el manejo de la
informacion se puede entrar en un auténtico terrorismo psicolégico basado en una
mala interpretacion del principio de autonomia. Asi puede suceder que haya
documentos de consentimiento informado (CI) con un contenido realmente dafino
para el paciente y que serian realmente nocivos si fueran legibles y si los pacientes los

leyeran y comprendieran.*®
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La comunicacion de riesgos es un componente esencial en el proceso de toma
de decisiones compartida con el paciente. Aportar informacién de forma estructurada,
utiizando un lenguaje sin tecnicismos, escuchando al paciente y atendiendo a sus
valores facilita que los riesgos percibidos por éste se ajusten a la informacién
realmente transmitida. La percepcion de riesgo del paciente varia en funcion de
factores de personalidad (probabilidad subjetiva) y del balance riesgo/beneficio
(utilidad de resultado).®®

Segun lo expuesto hasta aqui, tanto determinantes externos como internos
(expectativas, valores y emociones del paciente) pueden modular la percepcién del
riesgo y son determinantes en el proceso de decisiéon.'”® Con frecuencia durante la
entrevista clinica no se atiende a las emociones, olvidando que éstas pueden
introducir un sesgo de comprension perturbando, en consecuencia, la capacidad de
tomar decisiones. Un lenguaje poco técnico, con palabras de baja carga emocional y
actitud empatica, ademas de mejorar la comprension, evita la reactancia psicoldgica

desencadenada por el temor a un dafio.**

El valor y la aplicabilidad de este enfoque en la medicina en general, y en la
Oncologia en particular, toma fuerza al ponerse de manifiesto la vigencia de los
principios bioéticos fundamentales: beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia.
Brindar atencidon a pacientes cada vez mas autdnomos en sus decisiones y mejor

informados, ha revolucionado positivamente la relacién oncélogo-paciente.™

La corresponsabilidad del enfermo, cada vez adquiere mayor importancia en el
campo de la Oncologia, y el consentimiento informado genera mayor interés, pero
también puntos de controversia, pues esta especialidad enfrenta diversas dificultades
relacionadas con la informacién y el empleo de diversos medios diagndstico-
terapéuticos, en los que se debe de considerar la autonomia de la voluntad, la
confidencialidad de la informacion, asi como la atencién médica oportuna y en caso de

urgencia.™*

En efecto, en la atencion oncologica resulta indispensable el manejo
multidisciplinario para la prevencion, diagnostico, estadificacién, tratamiento,
rehabilitacion y no es infrecuente los cuidados del enfermo terminal, para ello se
emplean diversos tipos de quimioterapia, hormonas, agentes biologicos, terapias
dirigidas, variadas tecnologias de las que dispone la radioterapia, asi como de los

avances en cirugia y cuidados paliativos.™
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En esta atencion, habitualmente se depositan las expectativas del enfermo y su
familia, y se emplea tecnologia, asi como medicamentos que tienen numerosos e
importantes efectos secundarios; sin dejar de mencionar, las complicaciones y riesgos

inherentes a los procedimientos quirtrgicos.'?

El alto grado de complejidad en los procedimientos para la utilizacién de terapia
antineoplasica y el nimero elevado de actuaciones sucesivas e interrelacionadas del
personal que brinda la atencién, exige comunicacién efectiva, esto es desde el
diagnostico, indicaciones médicas, preparacion y realizacion de los tratamientos, hasta

el seguimiento del paciente.'?®

Asi, en la medida en que el médico informe debidamente para obtener el
consentimiento del paciente, estard cumpliendo con la legislacién sanitaria en vigor, y
adicionalmente realizara una parte fundamental de la atencion, elevando la calidad del
servicio y propiciando que la relacion médico-paciente se fortalezca, en beneficio de

ambas partes.'*
3. HIPOTESIS

Los pacientes de Oncohematologia que van a ser sometidos a un tratamiento
con quimioterapia, tras firmar el consentimiento informado, no comprenden
adecuadamente los riesgos secundarios al tratamiento y manifiestan preocupaciones
relacionadas con esto, siendo posiblemente la causa el lenguaje médico tecnificado y

la poco adecuada comunicacion médico-paciente durante la firma del documento.
4. OBJETIVOS
4.1. Objetivo general

= Determinar el nivel de comprension de los riesgos al tratamiento con

quimioterapia en la muestra de estudio.
4.2. Objetivos especificos

= Analizar por medio de una entrevista abierta el nivel de comprensién que los
participantes de la muestra refieren sobre el lenguaje utilizado en el documento
de consentimiento informado en relacibn a los riesgos secundarios al

tratamiento con quimioterapia.

= Estudiar por medio de una entrevista abierta el nivel de comprensién que los

participantes de la muestra refieren sobre el lenguaje que su meédico ha
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utiizado para explicarles los riesgos secundarios al tratamiento con
guimioterapia durante la firma del documento de consentimiento informado, asi

como a la hora de responder a posibles preguntas y resolver las dudas.

= Comprobar por medio de una entrevista abierta si el médico dio la posibilidad
de hacer preguntas y resolver dudas a los participantes del estudio durante el

proceso del consentimiento informado.

= Determinar por medio de una entrevista abierta si durante el proceso del
consentimiento informado los participantes Unicamente leyeron el documento o
si ademas contaron con la explicacion oportuna de éste por parte de su

médico.

= Evaluar por medio de una entrevista abierta si existen manifestaciones de
preocupacién relacionadas con el tratamiento de quimioterapia 0 sus riesgos

secundarios en la muestra de estudio.
5. METODOLOGIA
5.1. Tipo de investigacion

Se realiz6 un estudio cualitativo fenomenoldgico, de tipo exploratorio, en el que
no se pretendia cuantificar la intensidad de ninguna variable, sino elicitar los aspectos

mas relevantes para los pacientes sobre los temas del estudio.
5.2. Poblacion y muestra

La poblacion de estudio estaba constituida por los pacientes adultos con
enfermedades oncohematolégicas de ambos sexos, usuarios del Complejo
Hospitalario Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria (C.H.U.N.S.C.) v,
concretamente, del Servicio de Oncohematologia, que hubiesen firmado el

consentimiento informado para iniciar tratamientos de quimioterapia.

Se utilizd un muestreo de maxima variacion que incluyé a pacientes de
diferentes niveles culturales, edades y sexo, y que presentaban diversos grados de
enfermedad onco-hematolégica. EI nUmero de entrevistas se fijo inicialmente en 10,
aunque se adaptdé a los resultados obtenidos en las primeras entrevistas, siendo

finalmente 9 los entrevistados.
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5.3. Materiales y métodos

Los datos del estudio se obtuvieron a través de una entrevista abierta
semiestructurada (ver Anexo 1), grabada y posteriormente transcrita para su mejor
analisis. Previamente a su realizacion, los pacientes fueron informados acerca de la
naturaleza y objetivos del estudio de forma verbal y por escrito (ver Anexo 2), se les
explicd que sus datos serian tratados de forma andnima y confidencial, y se les solicité
su consentimiento informado (ver Anexo 3) para participar de manera voluntaria en el
estudio. Posteriormente y en la misma sesion, a aquellos pacientes que decidieron
participar se les explicd la manera en la que debian responder a las preguntas de la
entrevista, comunicandoles que éstas seran abiertas y que seria necesario argumentar
las respuestas. Finalmente, y tras haber completado la entrevista se agradecio la

participacion voluntaria.
5.4. Andlisis estadistico

Al tratarse de un estudio cualitativo, donde los resultados obtenidos son datos
descriptivos, en este caso las propias palabras habladas de los participantes durante
las entrevistas abiertas, el analisis de éstos se basd en la interpretacion de los
discursos completos de los participantes con el objetivo de interpretar los fendmenos a
estudio de acuerdo con los significados que éstos tienen para las personas implicadas.
Para ello se codificaron los textos segln cddigos semanticos, que se agruparon

después en diversas categorias de analisis.'*
5.5. Consideraciones éticas

El estudio se realiz6 previa autorizacion por escrito del C.E.I.C. de la provincia
de Santa Cruz de Tenerife, de la Direccion de Enfermeria del Complejo Hospitalario
Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria y de la Jefa del Servicio de Hematologia y
Hemoterapia de este hospital. Ademas, los pacientes del estudio tuvieron que dar su
consentimiento informado (ver Anexo 3) para responder las preguntas de la entrevista
de forma anonima, garantizando la privacidad y la confidencialidad de los datos

obtenidos.

Las entrevistas se recogieron en audio con un codigo relacionado con los datos
demogréaficos del paciente. Esta relacion entre el cédigo y la identificacion se
mantendra en un fichero protegido con contrasefia que sélo conocera el investigador

principal (IP) del estudio.
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Las transcripciones de las entrevistas, ya codificadas, se realizardn sélo por el

IP y el texto se mantendra también en un fichero protegido con contrasefia por el IP.
6. RESULTADOS

Los resultados obtenidos sobre el nivel de comprension de los riesgos al
tratamiento con quimioterapia en los nueve pacientes del estudio, segun las

entrevistas realizadas fue el siguiente:

Atendiendo al nivel de comprension que los nueve participantes del estudio
refiieron sobre el lenguaje que su médico utilizé para explicarles los riesgos
secundarios al tratamiento con quimioterapia durante la firma del documento de
consentimiento informado, asi como a la hora de responder a posibles preguntas y

resolver las dudas, los resultados obtenidos fueron los siguientes:

La primera paciente, de 79 afios dijo al respecto: “Bien, bien, o sea, lo entendi
perfectamente, eso si lo entendi perfectamente.” Refiri6 ademas que “Bueno, lo que
pasa es que cuando me dieron el resultado me quedé como en shock”, sin embargo
dijo que “lo entendi perfectamente” haciendo referencia a la informacién que el médico
le dio antes de empezar con el tratamiento y en relacién a éste y, que “Bueno pues era
un mundo nuevo totalmente para mi y que poco a poco y dia a dia he tenido que ir
hablando con mis hijas, hablando con el médico, preguntando cada dia y entrando en

este mundo que... que la verdad que... por suerte nadie hemos tenido nadie esto.”

El segundo paciente, de 61 afios, por su parte dijo: “Bueno, me explicaron todo
lo que me podia..., los efectos que me podia producir la quimioterapia. Que si caida
del pelo, que si esto, que si fiebre, que si vémitos, que eso... Todo me lo explicaron,
todo, todo. Las cosas que me podrian... aja. Y a la vez que podiamos tener o un
resultado negativo, que se bajaran todos los valores o podia més bien aumentar el,
el..., o sea, que la médula trabajara con mayor... [...] Si, como no, clarito. Claro, claro.
Ella me explico muy bien que me podia... los adversos y lo que podria traer luego. No

me acuerdo del nombre de la doctora en realidad, pero me explicé bien.”

El tercer paciente, de 55 afios, comenté: “Hombre a mi eso me parecid... me
puse nervioso porque yo no entendia eso, esa palabra... quimio, quimio... Ya
sabemos que quimioterapia, que eso es fortisimo para la sangre..., pero no, después
me lo explicaron los doctores y muy bien y les dije que si, venga, que ¢cuando?, que

ya mismo, empecemos ya [...] Muy bien, estupendo, me lo explic6 muy bien.”
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La cuarta paciente, de 21 afios, respondia de la siguiente manera: “Hombre, al
principio pues un poquito... también porque me acababan de dar la noticia y fue un
poco estresante y me confundia un poco todo, [...] pero bien y, aunque hubiera a lo
mejor dudas al principio, poco a poco me las iban resolviendo a medida que iban
dando el tratamiento.” También dijo: “Tenia dudas sobre todo... a ver sabia que la
leucemia era un tipo de céancer y tal. Pues yo les empecé a preguntar qué
posibilidades habia y, 0 sea me empecé un poco a interesar pues, obviamente de la
enfermedad y cémo iba a repercutir en mi y ellos me empezaron a explicar [...] y la
verdad es en ese sentido muy bien y conmigo fueron muy especificos y me explicaron
todo bien, lo que les preguntaba y lo que a mi me interesaba”y que “la verdad es que
yo lo entendia casi todo mas o menos. También es que hay muchas cosas que las ves
en la tele, en informativos..., 0 sea, sabes que estan pero claro como nunca piensas
que te van a pasar a ti pues... y no sé siempre estan las redes sociales y tal, y yo que
SOy muy curiosa empiezas a buscar, y entonces... algo sabia. Y también por algun tipo
de familiar y conocido que habia tenido algun cancer y me contaba y entonces mas o
menos sabia. Sabia, que a lo mejor me tenian que dar quimio, pero no sabia qué era
la quimio. Sabia que la quimio y la radio se la dan a las personas que tienen cancer
pero no sabia cémo era, si eran liquidos, intravenosa y tal o si te metian en alguna
maquina. Eso si, y eso se lo pregunté yo y me lo dijeron sin problemas y los efectos

que podia tener.”

El quinto paciente, de 63 afios, comentaba al respecto: “Hombre la informacion
de quimioterapia era algo ya que me habian orientado los mismos médicos, dice que
eso tiene, dice, en fin, una repercusién positiva y otra negativa, dice y cual es la
positiva, pues que puede mejorar y la negativa es que puede empeorar. Y dice, bueno,
me dijeron ante eso ¢ usted asume el tratamiento? Pues si, lo asumo porque hay una
esperanza y nada mas. Me estuvo exponiendo, digamos, el procedimiento que iban a
tomar y el tratamiento que me iban a implantar y las posibles consecuencias y las
posibilidades de éxito y también las posibles consecuencias negativas, y nada mas.” El
paciente apuntaba ademas: “En esto hay que pensar una cosa, que yo... esto no son
matematicas y yo sé que la medicina es un poco lo que se dice... mira... normalmente
suele pasar esto y puede pasar lo otro pero claro no le podemos ni garantizar ni hada

de nada, pero esperemos que vaya por aqui y todo vaya bien y que Dios le ayude.”

La sexta paciente, de 42 afios, por su parte dijo en relacion al tema: “Bien, el
primer dia recibi informacion por la hematdloga... ;x?... ;x?, o algo asi, y Dra. xx. Me
informaron, me explicaron... me senti bien... porque me senti cobmoda con ellas y

entendi todo perfectamente, eso si.” Sin embargo, cuando se le preguntaba si antes
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de empezar tenia alguna duda respondia: “Hombre, yo con el tratamiento... poco a
poco... me lo han ido explicando [...]. Si, porque no... no entendia bien... y la quimio
cuanto dura... y después si, que si iba a estar tres o cuatro semanas mas... entonces
no sabia si... no entendia muy bien todo... todo... todo ese tiempo qué iba a hacer yo
aqui, después de la quimio. [...] Es que no sabes, porque... después hay gente que
me va diciendo... hay personas que me van diciendo que habian tenido varios ciclos
de quimio... entonces digo ah, pues serd que a lo mejor yo llevaré algun ciclo méas
adelante... [...] yo entiendo que estoy en las manos de quién tiene... de quien tengo
que estar para curarme... enfonces tampoco quiero agobiar de... y cuando termina, y
cuando no termina, y hasta cuanto dura, porque... porque yo sé que esto es un
proceso largo... entonces, a medida... a medida que pase el tiempo ellos me iran

explicando... cuando termina o cuando no termina... si vuelvo a tener quimio...”

La séptima paciente, de 49 afios, refiri6 al respecto: “La verdad que me lo
explicaron todo bien, no tuve ningun problema ni ninguna duda al respecto...” “No, por
lo menos aqui el que yo tengo...me va super bien, si. Yo lo entiendo perfectamente,
no me habla palabras asi... sino un lenguaje normal que uno mas o menos entiende.”
Sin embargo, mas adelante en la entrevista referia, haciendo alusion a los efectos
secundarios de la quimioterapia: “La verdad es que ha sido un palo, yo no me
esperaba esto.” También dijo que “como todo el mundo habla tan mal de la

quimioterapia, entonces yo dije jmi madre! lo voy a pasar muy mal.”

El octavo paciente entrevistado, de 63 afios, comentaba lo siguiente en relacion
a la informacion que le habia dado su médico: “Excelente, detallada, descriptiva y
clara”y “Claro, claro (en alusién al lenguaje del médico).” Ademas, tal y como decia el
paciente “ya conocia a muchos amigos que tienen esto y que han pasado por esto... y
les he acompanado y sé, sé las consecuencias, la toxicidad, la...por desgracia
conozco casos... sabia lo que normalmente tienen los efectos secundarios, lo téxicos

que hay...”

Finalmente, el noveno entrevistado, un sefior de 64 afios, nos mencionaba lo
siguiente: “Era un poco complicado para mi porque muchas cosas no las entiendo, en
el lenguaje de los médicos, pero después la doctora me lo explicaba con sus palabras
y lo entendia un poco mejor y entonces pues no habia ningun problema” y “Si, la
doctora, la que me traté ahi y me lo explicé con las palabras comunes de nosotros y

bueno... lo entendi un poco mejor.”

Segun las entrevistas anteriores, se puede comprobar como los primeros ocho

pacientes entrevistados, durante la entrevista refirieron haber comprendido el lenguaje
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utilizado por su médico. Sélo hubo un paciente, concretamente el noveno entrevistado,
que refirié no haber entendido bien el lenguaje del médico en algunas cosas, pero que
tras habérselo explicado con sus palabras lo habia entendido un poco mejor, aunque
no del todo. Hay que destacar que dos pacientes refirieron haber pasado por un
estado emocional tras el diagnéstico que influyé en el proceso de entendimiento de la
informacion médica: el estado de shock de la primera paciente tras el diagnostico, que
le hizo sentir que estaba en un mundo completamente nuevo en el que tenia que
preguntar de todo y a todos; el nerviosismo del tercer paciente por no saber qué era la
quimioterapia; y el estrés ante el diagndéstico, referido por la cuarta paciente, que le
producia confusion ante todo. También, hay que mencionar que a pesar de que el
séptimo paciente refirid haber entendido bien el lenguaje de su médico y los efectos
secundarios del tratamiento que iba a iniciar, refiri6 que no se esperaba los efectos
que finalmente tuvo, con lo que queda en duda si realmente comprendié las cosas tal y

como refirid en la entrevista.

En las nueve entrevistas realizadas en este estudio se pudo determinar
también si durante el proceso del consentimiento informado los pacientes habian
leido o no el documento de consentimiento, cual fue su nivel de comprensién sobre
el lenguaje utilizado en este documento en relacion a los riesgos secundarios al
tratamiento con quimioterapia y, si ademas contaron o0 no con la explicacién
oportuna del documento por parte de su médico. Los resultados obtenidos fueron los

siguientes:

La primera de las pacientes entrevistadas en el estudio, una sefiora de 79
afos, dijo que no se leyd el documento del consentimiento, sino que se lo leyeron y se
lo explicaron sus hijas. Como decia una de sus hijas durante la entrevista: “Nosotras,
nosotras se lo leimos. Ya lo habiamos leido nosotras y se lo explicamos”. Y cuando se
le pregunta a la paciente por si el médico se lo habia leido o explicado posteriormente
respondia asimismo la hija diciendo: “No, el médico nos lo dio para que se lo
ensefidramos a ella y le comentdramos. EI médico nos lo coment6 a nosotras.” Por
otro lado, cuando se le pregunta a las hijas si habian entendido el lenguaje utilizado en
el documento, una de ellas respondi6: “Bueno... para un publico en general...
Nosotros por ejemplo no tuvimos problema porque tenemos un poco de formacion,
pero no sé si el publico en general seria capaz de entender todo... probablemente

habria ahi vocablos que hay que matizar y desgranar un poco.”

El segundo paciente del estudio, de 61 afios, refirié haberse leido el documento

(“Si, bueno, ella me lo pasé y yo lo lei también”), que su médico se lo habia leido
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previamente (“Me lo ley6 ella”) y que éste ultimo, segun palabras del paciente, “me
explic6 muy bien los adversos y lo que podria traer luego”y “me explicaron todo lo que
me podia..., los efectos que me podia producir la quimioterapia. Que si caida del pelo,
que si esto, que si fiebre, que si vémitos, que eso... Todo me lo explicaron, todo, todo.
Las cosas que me podrian... Y a la vez que podiamos tener o un resultado negativo,
gue se bajaran todos los valores o podia mas bien aumentar el, el..., o sea, que la
médula trabajara con mayor...” Por otro lado, cuando se le preguntd al paciente si
habia comprendido el lenguaje utilizado en el documento, éste respondié: “Es

practicamente lo mismo que ella me dijo. Se entendia, claro.”

El tercer paciente del estudio, de 55 afios, indic6 que se habia leido todo el
documento antes de firmalo (“Si, todo. Me dieron un documento para yo leerlo para
ver si estaba conforme [...] Si todo, me lo lei completo porque si no, no firmo ni me lo
hago”) y que su médico lo primero que hizo fue explicarle el documento (“Si, el médico
lo primero que hizo fue explicarmelo”). Por otro lado, cuando se le pregunté al paciente
si habia comprendido el lenguaje utilizado en el documento, éste respondié: “Entendi
el documento porque yo queria ponerme bueno y quiero ponerme bueno. Y si, firméy

les dije que si, que ya mismo, empezar ya... y hasta le fecha.”

La cuarta paciente del estudio, una chica de 21 afios, refiri6 haberse leido el
documento del consentimiento informado, cuando con sus palabras indicaba que “en
general, yo lo entendi”. Asimismo, indicé que habia recibido una explicacion por parte
de sus médicos: “Mis doctores siempre me lo intentaron explicar de la mejor manera
posible todo, como iba a ser el procedimiento, en qué se iba a basar, en darme
siempre esperanzas de que habia posibilidades de recuperarme sin ningin problema
y, no sé, me lo detallaron todo muy bien...” Por otro lado, cuando se le pregunto a la
paciente si habia comprendido el lenguaje utilizado en el documento, ésta respondio:
“Habia cosas que... en general yo lo entendi y para mi fue facil de entender. Habia

alguna cosa que recuerdo haberles preguntado pero no nada complicado.”

El quinto paciente del estudio, de 63 afios, cuando se le pregunté si habia leido
el documento del consentimiento antes de firmarlo respondia: “No, sinceramente no,
digo, porque en aguel momento no estaba yo ni para leer ni para estar aqui haciendo
estudios digamos de..., ni comparativos ni nada de nada”. Sin embargo, dijo que antes
de firmar el documento, en relacion a su médico que “me estuvo exponiendo, digamos,
el procedimiento que iban a tomar y el tratamiento que me iban a implantar y las
posibles consecuencias y las posibilidades de éxito y también las posibles

consecuencias negativas”, a pesar de que segun el paciente, su médico no le habia
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explicado en ningdn momento en qué consistia ni para qué debia firmar el

consentimiento informado, en palabras del paciente: “No, ni me lo lei ni me lo explicd”.

La sexta paciente del estudio, de 42 afios, tampoco leyé el documento del
consentimiento informado, respondiendo de la siguiente manera cuando se le preguntd
si se lo habia leido: “No, el consentimiento informado me dijo (su médico) que lo lea
pero le dije que no, que yo firmaba donde tenia que firmar y para delante. Porque...
buff... porque... jeje... era mi... estoy aqui donde me voy a curar, entonces... me fiaba
de...” Ademés, la paciente indic6 durante la entrevista: “No, no, yo es que no sé ni de
qué trata el consentimiento informado... jeje...” Al preguntarle a la paciente si su

4

médico se lo habia leido o explicado respondia que: “No, no me lo leyeron.” Por su
parte, la paciente decia en la entrevista que antes de iniciar el tratamiento con
quimioterapia, si que habia recibido “informacién por la hematdloga”, segin sus
propias palabras “me informaron, me explicaron... me senti bien... porque me senti
comoda con ellas y entendi todo perfectamente, eso si”. Sin embargo, cuando se le
pregunta si antes de comenzar con el tratamiento tenia alguna duda, la paciente
responde: “Si, porque no... no entendia bien... ;y la quimio cuanto dura...? y después
si, que si iba a estar tres o cuatro semanas mas... entonces no sabia si... no entendia
muy bien todo... todo... todo ese tiempo ;qué iba a hacer yo aqui?, después de la
quimio [...].Es que no sabes, porque... después hay gente que me va diciendo... hay
personas que me van diciendo que habian tenido varios ciclos de quimio... entonces
digo jah!, pues sera que a lo mejor yo llevaré algun ciclo mas adelante... pero
bueno..., lo que me queda, siempre me han explicado, es... 7 dias de quimio, tres o
cuatro semanas que se ira viendo y después poco a poco, y a medida de cémo se
vayan viendo los resultados se tomara una medida u otra, entonces por eso tampoco

he preguntado mas, porque...”

La séptima paciente del estudio, de 49 afios, antes de iniciar el tratamiento con
quimioterapia dice: “me explicaron de entrada la enfermedad que tengo y... mas o
menos un balance, un resumen, por decirlo asi, de lo que me iban a hacer y... la
verdad que me lo explicaron todo bien, no tuve ningun problema ni ninguna duda al
respecto... mas los papeles después que me dieron que venian diciendo un tanto lo
mismo.” Cuando se le pregunta por si se leyé el documento antes de firmarlo
responde: “Si, me lo dio el mismo dia que me dijeron lo que tenia, pero me lo dejaron
unos dias para que yo me lo leyera con calma y sin prisas.” Finalmente, cuando se le
pregunta si tras firmalo el médico se lo volvié a leer o se lo explico, la paciente

‘sl

respondid: “No, después ya yo se lo entregue firmado y ya esta.” Por otro lado, cuando

se le pregunté a la paciente si habia comprendido el lenguaje utilizado en el
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documento, éste respondio: “Viene todo bien especificado, no hay ninguna palabra
asi... técnica que uno no pueda entender, mas o menos, y viene siendo un resumen

de eso, de lo que te van a hacer, de lo que tienes, de mas o menos... ;sabes?”

El octavo paciente del estudio, de 63 afios, cuando se le pregunta si se habia
leido el documento del consentimiento informado antes de firmarlo responde: “Si, si lo
lei, pero no hubiera hecho falta porque con lo que... ademas, la explicacion prolija y
descriptiva que me dieron...pero aun asi y todo lo lei.” El paciente refirié que su
médico le explico el consentimiento de forma “excelente, detallada, descriptiva y clara.”
Por otro lado, cuando se le preguntd al paciente si habia comprendido el lenguaje
utilizado en el documento, éste respondié: “Claro, claro, claro” y “Pero era mas...no
para mi sino incluso para una persona, para mi que sea una persona muy vulgar, muy
normal, incluso si hubiera alguien... pues menos capacitado también lo entenderia

creo yo eh, y yo no soy una persona especialmente cualificada eh, soy del montén...”

Finalmente, el noveno paciente entrevistado en el estudio, un sefior de 64
afos, cuando se le pregunta si se habia leido el consentimiento antes de firmarlo
respondia de la siguiente manera: “Si, lei una parte, no todo. Lei una parte porque si
no lo entiendo para qué lo leo.” Al preguntarle si después se lo explicé su médico nos
comenta que: “Después me explicd, no es que leyera el documento.” Por otro lado,
cuando se le pregunt6é al paciente si habia comprendido el lenguaje utilizado en el
documento, éste respondid: “No, no lo entendia, y ya esta. Y... y bueno..., y los

firmé... a lo que salga.”

Segun las entrevistas anteriores, se puede comprobar que tres pacientes
(primero, quinto y sexto de los entrevistados) no se leyeron el consentimiento
informado antes de firmarlo. La primera de ellas porque se lo ley6 su hija, ya que el
médico se lo entregd directamente a ésta. Por su parte, el segundo de ellos no lo ley6
porque decia no estar en un buen momento para leerse o analizar el contenido del
documento, mientras que el tercero no lo ley6é porque decia fiarse de su médico. Cabe
destacar que la hija de la primera paciente entrevistada reconocié que, a pesar de que
ella habia entendido el documento por su formacion, probablemente no fuera
entendible por un puablico en general, ya que habia vocablos que se podian matizar y

desgranar.

Por otro lado, seis de los nueve entrevistados si se leyeron el documento. De
estos seis pacientes: dos (el segundo y el octavo de los entrevistados) refirieron
entenderlo, apuntando ademas el Gltimo de ellos que su contenido podia ser entendido

por personas con cualquier nivel de formacién; otros dos pacientes (el cuarto y el

38



séptimo de los entrevistados) refirieron entender el consentimiento “en general’,
sefialando el primero de ellos que tuvo que hacer preguntas a su médico para llegar a
entenderlo un poco mejor, mientras que el segundo lo entendié “mas o menos”; otro
paciente (el noveno entrevistado) refiri6 no haber entendido el documento y que lo
habia firmado “a lo que salga”; y, por Ultimo, el tercer paciente de los entrevistados,
dijo haber entendido el documento, pero que lo habia entendido porque “queria y

quiere curarse” con lo que se deduce que probablemente no lo haya entendido.

Todos los pacientes participantes en el estudio refirieron haber sido informados
y haber recibido explicaciones sobre el contenido del documento del consentimiento
informado previo a la firma del documento, incluso el quinto paciente, que aunque
negaba que se le hubiese explicado, su declaracién sobre lo que le dijo su médico en

aguel momento indica lo contrario.

En las entrevistas realizadas durante el estudio se pudo comprobar ademas si
el médico dio la posibilidad de hacer preguntas y resolver dudas durante el

proceso del consentimiento informado, siendo los resultados obtenidos los siguientes:

El primer paciente entrevistado dijo que tuvo la oportunidad de hacer preguntas

y resolver dudas pero que segun él y en sus palabras: “No hice muchas preguntas”.

Segun palabras de la cuarta entrevistada, cuando se le preguntd sobre si tuvo
la oportunidad de hacer preguntas respondio: “Si, si, si. Ellos me dijeron, en plan, tu
asimilalo primero, asimilalo primero porque es una noticia que te acabamos de dar, y
ya cuando te traigamos el consentimiento para empezar el tratamiento tU te lo lees
bien y si tienes alguna duda nos preguntas, cualquier cosa... tu sabes que aqui
estamos... y la verdad es que en ese sentido muy bien y conmigo fueron muy
especificos y me explicaron todo bien lo que les preguntaba y lo que a mi me
interesaba.” También indicaba lo siguiente: “Si, o sea, yo preguntaba y no tenian
ningan problema en resolvérmelo, incluso cuando a lo mejor venia a un ingreso y se
me habia ocurrido una duda en casa o lo que sea, yo se lo preguntaba y ellos tampoco
tenian ningun problema, incluso en cosas que no tenian que ver con mi caso
directamente sino que a lo mejor... otro tipo de leucemia, yo preguntaba por otro tipo

de leucemias y ellos me resolvian esas dudas y me informaban.”

La sexta entrevistada, por su parte, al preguntarle por si tuvo o no la
oportunidad de resolver dudas o hacer preguntas durante el proceso del
consentimiento informado respondia lo siguiente: “No, no, yo es que no sé ni de qué

trata el consentimiento informado... jeje...”. Asimismo, cuando se le pregunto si tenia
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alguna duda respecto al tratamiento que quisiera haber preguntado respondio:
“Hombre, yo con el tratamiento... poco a poco... me lo han ido explicando. Yo no...”.
Siguiendo en esta linea, al preguntarle si esa informacion se la dieron después de
haber iniciado el tratamiento respondia lo siguiente: “Si, porque no... no entendia
bien... y la quimio cuanto dura... y después si, que si iba a estar tres o cuatro
semanas mas... entonces no sabia si... no entendia muy bien todo... todo... todo ese
tiempo qué iba a hacer yo aqui, después de la quimio.” Finalmente, cuando se le
pregunta ¢por qué no lo pregunté antes de empezar? respondié que: “Es que no
sabes, porque... después hay gente que me va diciendo... hay personas que me van
diciendo que habian tenido varios ciclos de quimio... entonces digo ah, pues sera que
a lo mejor yo llevaré algun ciclo mas adelante... pero bueno, lo que me queda,
siempre me han explicado [...], y a medida de como se vayan viendo los resultados se
tomara una medida u ofra, entonces por eso tampoco he preguntado mas, porque...”.
Finalmente, la paciente respondia lo siguiente cuando se le preguntaba que si tenia
alguna duda mas: “Hombre... me... dudas... pero me han explicado, si no... que a
cada dia mas y todas las preguntas que yo he ido haciendo me las ha resuelto sin

problemas.”

En la séptima entrevista realizada en el estudio, la paciente referia lo siguiente
cuando se le pregunto si tuvo alguna duda o hizo alguna pregunta: “No, aparte que yo
con el médico... me dice preguntame todo lo que quieras... yo con él hablo mucho...

yo le pregunto todas las dudas que tengo... de todo.”

Finalmente, en la novena entrevista, el paciente dijo: “Si, la doctora, la que me
tratd ahi y me lo explicé con las palabras comunes de nosotros y lo bueno... lo entendi

un poco mejor... [...] yo le pregunté varias cosas y ella me lo explicd.”

El resto de pacientes entrevistados también coincidieron en que su médico les
dio la posibilidad de hacer preguntas y resolver dudas durante el proceso del

consentimiento informado previo al inicio del tratamiento con quimioterapia.

Segun las entrevistas anteriores, los resultados muestran que todos los
pacientes refirieron haber tenido la oportunidad de hacer preguntas y resolver sus
dudas antes de iniciar el tratamiento con quimioterapia y firmar el consentimiento

informado.

Finalmente, durante las entrevistas se pudo comprobar que existieron diversas

manifestaciones de preocupacion relacionadas con el tratamiento de
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guimioterapia o sus efectos secundarios. Los resultados obtenidos fueron los

siguientes:

La primera paciente entrevistada, una sefiora de 79 afos, por ejemplo, refirié
gue su preocupacion era el poder llegar a asimilar y aceptar su nueva realidad, que
era un mundo totalmente nuevo para ella, que se habia quedado en un estado de
“shock” tal que, después de dos semanas de haber iniciado el tratamiento con

guimioterapia, todavia no habia sido capaz de llorar, reir, ni nada similar.

El segundo paciente, un sefior de 61 afos, por el contrario, referia
preocupaciones mas en el ambito de lo fisico, concretamente por “el decaimiento, la
debilidad, la anemia constante, el empeoramiento del organismo y de su calidad de

vida relacionado con la quimioterapia.”

El tercer paciente entrevistado, un sefior de 55 afios, refirié por su parte, que
cuando le explicaron que tenia que tratarse con quimioterapia se puso nervioso
“porque yo no entendia eso, esa palabra..., quimio, quimio”, decia que “ya sabemos
que quimioterapia es algo fortisimo para la sangre.” Este paciente confesé que su

sentimiento fue claramente “miedo” hacia la quimioterapia.

La cuarta paciente del estudio, una chica de 21 afios, referia que sus
sentimientos fueron de “estrés y confusion” ante la idea de tener que comenzar el
tratamiento con quimioterapia y que sus preocupaciones eran, en primer lugar la
posibilidad de curarse o no, seguido de poder sentir dolor con ese tratamiento, la

posibilidad de que se le cayera el pelo y finalmente las nauseas.

El quinto paciente entrevistado del estudio, un sefior de 63 afios, confesé que
su preocupacion era el “Temor ante el resultado y ante las consecuencias de toda la...
en fin... y durante lo que pudiera suceder durante el tratamiento, porque a lo mejor me
puede dar cualquier otfra... no solo es si puede tener una consecuencia final, sino
intermedia, y no lo sabia.” También decia lo siguiente: “Pues sinceramente como esto
es cuando uno se mete por una senda que desconoce, tiene... pues... digo... pues de
temor, sinceramente, va uno como se dice un poco que no sabe por dénde va uno

pisando o qué es lo que se va a encontrar al final, sinceramente.”

La sexta paciente que particip6 en el estudio, una sefiora de 42 afos, durante
la entrevista refiri6 no tener grandes preocupaciones, sin embargo, cuando se trat
este tema a lo Unico que hacia referencia era a que ella se sentia “estar en las manos
de quien tenia que estar para curarse”y que estaba segura de que “si el tratamiento

iba a ser largo o no se lo irian informado a medida que pasara el tiempo porque ella no
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gueria agobiar a su médico.” En este sentido, parece que sus preocupaciones estarian
relacionadas con la posibilidad de curaciébn y con el tiempo de duracién del
tratamiento, asi como en no agobiar al médico solicitdndole informacion, sino
confiando en que sea éste quien se la dé cuando vaya correspondiendo a medida que

trascurra el tiempo y lo considere oportuno segun su criterio.

La séptima paciente del estudio, una sefiora de 49 afos, confesé que su
preocupacion antes de iniciar el tratamiento con quimioterapia era de “miedo” a la
reaccion y a los posibles efectos secundarios que pudiera tener ante ese tratamiento,
porque segun ella “como todo el mundo hablaba tan mal de la quimioterapia yo
decia...jmi madre!, lo voy a pasar muy mal.” La paciente especificé que lo que mas le
preocupaba era la posibilidad de tener vomitos, el pasarlo mal en general y los
dolores.

El octavo paciente del estudio, un sefior de 63 afios, manifestaba preocupaciéon
en relacién a las “consecuencias”, los “efectos secundarios” y la “toxicidad” de la
quimioterapia, que segun él “por desgracia conocia casos de muchos amigos que
tenian esto (haciendo referencia al cancer) y que han pasado por esto (referencia a la
quimioterapia) y les he acompariado, y sé las consecuencias, la toxicidad... [...] sé lo

gue normalmente tienen, los efectos secundarios, los téxicos que hay.”

Finalmente, en la novena y Ultima entrevista, realizada a un sefior de 64 afios,
hubo referencias de preocupacion debidas a que segun él “no sabia cémo era la
quimio” y no era capaz de entender del todo el lenguaje médico cuando le intentaban
explicar en qué iba a consistir el tratamiento con quimioterapia. Tampoco entendia el
lenguaje del documento del consentimiento informado, motivo por lo que confes6 no
haberlo leido del todo y haberlo firmado, y segun sus propias palabras “a lo que salga.”
Una vez iniciado el tratamiento con quimioterapia sus preocupaciones fueron por “no
poder caminar mucho, sentirse demasiado cansado y en ocasiones no poder
mantenerse en pie,” es decir preocupaciones por los efectos secundarios de la

quimioterapia.

Los resultados mostraron, por tato, que lo que mas preocupa a los pacientes
entrevistados en el estudio estaba relacionado con los posibles efectos adversos
secundarios a la quimioterapia, como refirieron el segundo, cuarto, quinto, séptimo,
octavo y noveno entrevistados. Dentro de los efectos adversos secundarios al
tratamiento los mas referidos por los pacientes del estudio fueron los vomitos y las

nauseas, la pérdida del pelo, el dolor y el malestar.
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La segunda preocupacién mas referida por los pacientes era la posibilidad o no
de llegar a curarse tras recibir el tratamiento de quimioterapia, aunque estaba en
primer lugar dentro de las preocupaciones de quienes lo referian (cuarto y quinto
entrevistados). El no saber qué es la quimioterapia también est4 en el segundo puesto

entre las preocupaciones mas referidas (tercer y noveno entrevistados).

Finalmente, las preocupaciones menos referidas fueron tres: desconocer la
duracién del tratamiento (sexto entrevistado); percibir que la vida propia estaba en
manos de otro, en este caso el médico (sexto entrevistado); y no entender el lenguaje

médico (noveno entrevistado).
7. DISCUSION

A partir de los resultados obtenidos, se puede responder a la hipétesis
planteada al disefiar este estudio afirmando que no se cumple, ya que parece que los
pacientes de Oncohematologia que van a ser sometidos a un tratamiento con
guimioterapia, tras firmar el consentimiento informado, si que comprenden
adecuadamente los riesgos secundarios al tratamiento, pero gracias al lenguaje
médico adaptado a las circunstancias de cada paciente, que compensa incluso las
dificultades de comprension del lenguaje médico tecnificado escrito de los documentos
del consentimiento informado, cuando las hay, asi como a la hora de responder a las
preguntas y resolver las dudas de los pacientes, demostrando que se esta
produciendo una adecuada comunicaciébn médico-paciente durante la firma del
documento en este Servicio. Las preocupaciones de los pacientes, en su mayoria no
fueron, como planteaba la hipétesis por no comprender los riesgos secundarios al

tratamiento, sino por todo lo contrario.

Durante las entrevistas, varios pacientes refirieron que durante el proceso de la
firma del consentimiento informado estaban en un estado psicolégico y emocional tal
que les dificultaba la comprensién y el correcto entendimiento de su situacion y de las
circunstancias por las que estaban pasando en ese momento, incluso en una ocasion
fue motivo para justificar el no ser capaz de realizar la lectura del documento del
consentimiento informado. Por esta razén, para la realizacion de estudios posteriores,
y segun las experiencias adquiridas en las conversaciones con los pacientes, se
deberia reformular la hipétesis, relacionando el estado psico-emocional de los
pacientes durante el proceso del consentimiento informado con el nivel de
comprension de los riesgos secundarios al tratamiento, ademas de con el lenguaje

médico utilizado en el proceso.
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Existen diferentes articulos*®463120.121

en los que se trata esta relacién entre
los factores de personalidad y el estado psico-emocional del paciente con su
capacidad de comprension de la informacién en un determinado momento de su
enfermedad, considerandolo como otro factor mas de importancia como lo es la
calidad del lenguaje médico utilizado durante el proceso del consentimiento informado.
Uno de estos articulos,* por ejemplo, apunta que la informacién se debe administrar
de manera progresiva y adaptada a la condicién y la actitud del paciente para
aceptarla y asumirla, una condicién y una actitud que atraviesa etapas de aceptacion,

de negacion, de compresion y de rechazo, no siempre ordenadas o previsibles.

Otro articulo,”® por su parte, menciona que si se admite que el Cl se puede
revocar, se acepta también que la actitud, los valores y la experiencia del paciente
pueden cambiar a lo largo de la enfermedad. Por ejemplo, en situaciones de mayor
ansiedad o angustia, el paciente tiene, desde el punto de vista practico, una merma
parcial y transitoria en la capacidad de tomar decisiones. Es légico, por tanto, que el
proceso de Cl se adapte en la medida de lo posible a estas circunstancias.*®

Segun lo expuesto hasta aqui, tanto determinantes externos como internos
(expectativas, valores y emociones del paciente) pueden modular la percepcion del
riesgo y son determinantes en el proceso de decisiéon.'”® Con frecuencia durante la
entrevista clinica no se atiende a las emociones, olvidando que éstas pueden
introducir un sesgo de comprension perturbando, en consecuencia, la capacidad de

tomar decisiones.*?*

Se ha de tener en cuenta que el trabajo realizado es un estudio cualitativo,
donde se han entrevistado a un total de nueve pacientes del Servicio de
Oncohematologia del Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria. Por esta
razon, los resultados del estudio estan limitados a este Servicio y hospital, por lo que
se desconoce si los resultados serian similares en otros Servicios de

Oncohematologia de otros hospitales.
8. CONCLUSION

Segun los resultados obtenidos en este estudio, se puede concluir que los
pacientes del Servicio de Oncohematologia del Complejo Hospitalario Universitario
Nuestra Sefiora de Candelaria, entienden el lenguaje verbal utilizado por sus médicos
durante el procedimiento del consentimiento informado. Por otro lado, el lenguaje
médico escrito del consentimiento informado presentd algunas dificultades para ser

comprendido por estos pacientes, aunque las dudas fueron aclaradas con la
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explicacién médica verbal. Por su parte, no todos los pacientes refirieron haberse leido
el consentimiento informado, por diferentes motivos, sin embargo todos tuvieron la
posibilidad de hacer preguntas y resolver dudas. Todos los pacientes refirieron
presentar alguna preocupacion relacionada con la enfermedad y el tratamiento de
quimioterapia, siendo la principal preocupacion referida la posibilidad de padecer
efectos adversos secundarios al tratamiento. Finalmente, es de mencionar que
algunos pacientes refirieron que las dificultades iniciales para comprender la
informacion médica recibida se debi6 a estados emocionales, como el shock, el estrés,
el nerviosismo y el miedo. Por esta ultima razon, se deberia dar importancia a los
estados psicolégicos y emocionales en el proceso de informar a los pacientes durante
el consentimiento informado, prestandole la misma importancia que se le da al uso del
lenguaje médico sin tecnicismo, a la escucha activa y a la toma en consideracién de

los valores del paciente.
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ANEXOS

ANEXO 1. Guion de la entrevista abierta semiestructurada.

GUION DE LA ENTREVISTA

Datos personales:

- Nombre, edad, sexo.

- Diagnostico.

- Tiempo desde diagnostico.

- Tipo de tratamiento.

Guion:

Prequnta semilla:

Hableme sobre la informaciéon que le han dado acerca del tratamiento de su

enfermedad...

Comprensibilidad del lenguaje utilizado en el documento de
consentimiento informado en relacién a los riesgos secundarios al

tratamiento con quimioterapia.

Comprensibilidad del lenguaje utilizado por su médico para explicarle
los riesgos secundarios al tratamiento con quimioterapia durante la

firma del consentimiento informado.
Posibilidad de preguntas y resolver las dudas.

Para la aceptacion del tratamiento, sélo leyd, el médico le informé, o

ambas cosas.

¢Tiene alguna preocupacion relacionada con el tratamiento de

quimioterapia gue va a comenzar o0 sus riesgos secundarios?

¢Después de haber firmado el consentimiento informado, diria usted
que comprende los riesgos secundarios al tratamiento con

quimioterapia?
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ANEXO 2. Hoja de informacion al paciente.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE PARA LA REALIZACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: Consentimiento informado y comprensioén del riesgo en
Oncohematologia.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Samuel C. Esquivel Herrera. Enfermero del Complejo
Hospitalario Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria. Servicio de Hematologia y
Hemoterapia.

CENTRO: Complejo Hospitalario Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria.
INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la
Investigacion del Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria, de acuerdo a la
legislacién vigente, y se lleva a cabo con respeto a los principios enunciados en la

declaracién del Helsinki y a las normas de buena préctica clinica.

Nuestra intencidbn es tan solo que usted reciba la informacion correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este estudio.
Para ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos las dudas
que le puedan surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las

personas que considere oportuno.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier
momento, sin que por ello se altere la relacién con su médico. Si usted decide revocar
su consentimiento, no se recogeran nuevos datos, pero esta revocacion no afectara a

las investigaciones realizadas hasta el momento.
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Se realizara un estudio cualitativo fenomenoldgico cuyo objetivo es determinar

el nivel de comprensién de los riesgos secundarios al tratamiento con quimioterapia
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que tiene los pacientes después de haber firmado el consentimiento informado para

iniciar este tratamiento en el Servicio de Oncohematologia.

Para lograr este objetivo se realizara una entrevista abierta a cada participante.
Para el estudio se entrevistara a un total de 10 pacientes, seleccionados al azar dentro
de los que estén recibiendo o vayan a recibir tratamiento con quimioterapia dentro del

Servicio de Oncohematologia.
BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Con este estudio se esperan beneficios derivados de la mejora en el proceso
de informacion al paciente durante el consentimiento informado gracias a las
experiencias que se puedan recopilar y que serviran para conocer los puntos a

mejorar, si los hubiese, en este proceso.

Debido a que el estudio se realizara por medio de entrevistas abiertas, no hay
efectos adversos a los que temer por la participacién en el estudio, aparte de los

sentimientos que puedan salir en la entrevista.
CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal, y en su reglamento
de desarrollo. De acuerdo a lo que establece la legislacidbn mencionada, usted puede
ejercer los derechos de acceso, modificaciéon, oposicion y cancelacion de datos, para

lo cual debera dirigirse a su responsable del estudio.

Sus datos personales recogidos seran irreversiblemente disociados, de tal
manera que serd imposible identificarle, es decir, que lo que se recoja de la entrevista
en la grabacion o la transcripcion de ésta estara en un fichero protegido, que tendré el
investigador y, para el andlisis no se sabra de quién es cada entrevista, garantizando

la confidencialidad.

El acceso a su informacion personal quedard restringido al responsable del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité de Etica de la Investigacion
del Hospital Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria y al personal autorizado,
cuando lo precisen para comprobar los datos y procedimientos del estudio, pero
siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de acuerdo a la legislacion

vigente.

59



OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun
dato nuevo serd afiadido a la base de datos, si bien los responsables del estudio
podran seguir utilizando la informacion recogida sobre usted hasta ese momento, a no

ser que usted se oponga expresamente.
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ANEXO 3. Consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento informado para participar en el estudio “Consentimiento
informado y comprension del riesgo en Oncohematologia” del Master

Universitario en Bioéticay Bioderecho de la Universidad de La Laguna.

De acuerdo con la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal y el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre,
de proteccion de datos de caracter personal, este estudio y la realizaciéon de la
entrevista abierta asociada al mismo, se realizard de manera Unica y exclusivamente

anonima y voluntaria.

D./D2 (nombre vy apellidos) ,

mayor de edad, con DNI:

MANIFIESTO:

Que he sido informado/a por D. Samuel C. Esquivel Herrera sobre los detalles del
estudio, y que comprendo y estoy satisfecho/a con la informacion recibida sobre el

mismo.

En consecuencia, doy mi consentimiento y autorizo a D. Samuel C. Esquivel Herrera a
realizar el estudio y llevar a cabo la entrevista en relacion al tema a tratar,

respondiendo a las preguntas que procedan.

En ,a de de 2018

Firma del paciente: Firma del investigador D. Samuel Esquivel Herrera:
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