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Resumen

Objetivo. Revisar literatura descriptiva y analitica sobre consentimiento informado (CI), publicada entre 1995 y
2013, centrando el interés en los estudios que muestran la percepcién de los pacientes en atencién clinica.

Métodos. El proceso de indagacién consistié en la revision de literatura descriptiva y analitica sobre consentimiento
informado, en formatos digitales y en fisico, centrando el interés en los estudios que muestran la percepcién de los pa-
cientes en atencion clinica. Se compil6 un total de 78 documentos entre articulos cientificos, trabajos de grado, libros
y capitulos de libro, publicados entre los afios 1995 y 2013. Con estos aspectos de contenido se elabord una hoja
de célculo (matriz en Excel), con resumen, consideraciones teéricas, metodolégicas, observaciones y conclusiones.

Resultados. Del total de documentos consultados, solamente dos estudios particularizan sobre un area de atencién
clinica: la oncologia, v apenas algunos tratan la percepcion del CI en atencién clinica de pacientes. Los demas, son
de teoria sobre CI, CI e investigacion o se refieren al él en general y versan sobre distintos temas, teniendo en cuenta
la percepcién de profesionales y expertos. Finalmente, en ningin documento se mencionan posturas tedricas sobre
percepcion y todos los documentos refieren problemas frente a su aplicacién e implementacion. En todos los casos, la
autonomia se entiende como una expresién de voluntad que requiere ser aplicada, lo cual es determinante para el CI.

Conclusiones. Existen pocos estudios de percepcién en pacientes y en ninguno se explica qué se entiende por este
concepto. Por el contrario, es generalizado en los escritos revisados, lo que evidencia problemas relacionados con la

aplicaciéon e implementacién del CI.

Palabras clave: consentimiento informado; percepcién; revision documental.

INFORMED CONSENT. PATIENTS’ PERCEPTION.
DOCUMENTS REVIEW, 1995-2013

Summary

Objective: To review descriptive and analytical literature on informed consent (IC), published between 1995 and
2013; focusing on studies that show the patients’ perception of clinical care.
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Methods: The investigation process consisted of reviewing descriptive and analytical literature related to informed
consent, in both digital and physical formats, while focusing on studies that show the patients’ perception of clinical
care. A total of 78 documents were compiled, including scientific articles, university theses, complete books, and
book chapters, all published between 1995 and 2013. Taking all these into account, a spreadsheet (Excel matrix) was
elaborated, including a summary, theoretical considerations, methodologies, observations and conclusions.

Results: Of the total number of documents consulted, only two studies specify a clinical care area: oncology, and just
a few deal with the perception of IC in clinical patient care. The others are theoretical in their approach to IC, IC
and research, or they refer to it in general terms and deal with different topics, taking into account the perception of
professionals and experts. Finally, theoretical positions on perceptions are not mentioned in any of the documents,
and all the documents refer to problems regarding its application and implementation. In all cases, autonomy is un-
derstood as an expression of will that needs to be applied, which is decisive for IC.

Conclusions: There are only a few studies of perception in patients and none of them explain what is understood
by this concept. On the contrary, IC is generalized in the reviewed writings, which shows problems related to the
application and implementation of IC.

Keywords: informed consent; perception; documentary review.

CONSENTIMENTO INFORMADO. PERCEPCAO DE
PACIENTES. REVISAO DOCUMENTAL 1995-2013

Resumo

Objetivo. Revisar literatura descritiva e analitica sobre consentimento informado (CI), publicada entre 1995 e 2013, centrando o
interesse nos estudos que mostram a percepcao dos pacientes em atencao clinica.

Métodos. O processo de indagagédo consistiu na revisdo de literatura descritiva e analitica sobre consentimento infor-
mado, em formatos digitais e em fisico, centrando o interesse nos estudos que mostram a percepgao dos pacientes
em atengdo clinica. Foi compilado um total de 78 documentos entre artigos cientificos, trabalhos de conclusao de
curso, livros e capitulos de libro, publicados entre os anos 1995 e 2013. Com estes aspectos de contetdo foi ela-
borada uma folha de célculo (matriz em Excel), com resumo, consideracdes tedricas, metodologicas, observagdes e
conclusoes.

Resultados. Do total de documentos consultados, somente dois estudos particularizam sobre uma érea de atengéo
clinica: a oncologia, e apenas alguns tratam a percepcao do CI em atengéo clinica de pacientes. Os demais sao de
teoria sobre CI, CI e pesquisa ou se referem ao tema em geral e versam sobre diferentes temas, levando em conta a
percepgao de profissionais e expertos. Finalmente, em nenhum documento se mencionam posturas tedricas sobre
percepcao e todos os documentos referem problemas diante da sua aplicagdo e implementacdo. Em todos os casos,
a autonomia se entende como uma expressao de vontade que requer ser aplicada, o que é determinante para o CI.

Conclusées. Existem poucos estudos de percepcao em pacientes e em nenhum se explica que se entende por este conceito. Pelo
contrério, é generalizado nos escritos revisados, o que evidencia problemas relacionados com a aplicagao e implementagao do CI.

Palavras-chave: consentimento informado; percepcéo; revisdo documental.
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Introducciéon

Un tema central para la bioética es el consentimiento in-
formado (CI), enunciado generalmente como expresion
de autonomia individual en la practica clinica vy de in-
vestigacién. Los problemas que se presentan en su apli-
cacién e implementacién en el area de la salud han ido
desbordando los intentos de dar respuestas, principal-
mente desde posturas legales y técnico-instrumentales.
Un hecho es facilmente comprobable: el problema se ha
abordado en la mayoria de los casos sin tener en cuenta
la visién de los pacientes sobre ese instrumento.

El CI se ha implementado en la practica clinica y la inves-
tigacion desde que el concepto se enuncié en el Cédigo
de Nuremberg, en 1948, y para la investigacién en 1957
cuando, desde la jurisprudencia, se incorporé a la clinica
humana. El Caso Salgo contra Stanford Jr. University
(Civ. No. 17045. Primer Dist., Div. Uno. Oct 22, 1957.
Tribunal Supremo de California, en EE. UU.), es el pri-
mer caso documentado del uso de este concepto. Desde
entonces, ha logrado un vertiginoso proceso de acepta-
cién v ha permeado todos los escenarios del drea de la
salud. En unos casos lo ha hecho de forma sistematica,
mientras que en otros ha enfrentado grandes dificultades,
por lo que ha aparecido tardiamente y condicionado, en
la mayoria de los escenarios, por exigencias legales. Un
caso al respecto se presenta el Estudio histérico interpre-
tativo del consentimiento informado en la odontologia en
Cundinamarca 1990-2010, desarrollado por la Dra. Maria
Teresa Escobar Lépez. Se trata de una investigacién rea-
lizada como tesis de grado y que merecié la distincién
Magna cum Laude, en la que su autora logré establecer
que el proceso se implementé fundamentalmente por las
exigencias de la secretaria de salud de Bogota y que su
contenido y forma se han ido estructurando solo a partir
de la jurisprudencia.

En ciertas &reas, su inclusiéon no supera las tres décadas
y, desde los postulados teéricos, se habla del CI en la
toma de decisiones, como expresién del principio de au-
tonomia, cuando se informa en forma oportuna, adecua-
da y veraz de los procedimientos a los cuales se sometera
un individuo, ya sea en investigacién o en atencién en sa-
lud. En este sentido, acerca de las generalidades teéricas
y consentimiento informado, existen tres trabajos excep-
cionales, desarrollados por Simén Lorda, Guy Durand,
v Diego Gracia, quienes dan un tratamiento riguroso al
tema: Teoria y préactica del Consentimiento Informado, In-
troduccion Genérale a la Bioetique y Etica Clinica (tomo 1I),
respectivamente.
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Esta revision documental visibiliza el tratamiento que
se ha dado al tema desde la investigacion v la literatura
cientifica. Sirve al propésito de delimitar objetivos espe-
cificos y recoger informacién sobre aspectos concretos
del disefio, estrategias, pautas de seguimiento, criterios
de seleccién y determinaciéon del tamafio de muestra,
entre otros, de investigaciones sobre percepcién de los
pacientes en diferentes areas de atencion en Bogota vy,
sobre todo, para mostrar el panorama de lo publicado al
respecto entre 1995y 2013.!

Aspectos generales

Con la inclusién del CI en la actividad clinica, en parte
resultado de la exigencia social de respeto a la autonomia
de los pacientes y plasmado en la jurisprudencia que le
proporciond el respaldo legal en un primer momento, se
inicié un nuevo proceso en la atencién clinica, en el cual
el paciente empez6 a exigir ser informado y escuchado
en las decisiones relacionadas con su salud. Como ya se
anticip6, este nuevo procedimiento inicié en la década
de 1960, en EE. UU., v fue fortaleciéndose con el trans-
currir del tiempo hasta convertirse en un paso ineludi-
ble en la relaciéon profesional-paciente en salud (2). En
Colombia, el uso del CI se inicia en la atencién médica
hospitalaria, desde donde se extiende en un comienzo a
otras &reas y especialidades médicas no hospitalarias vy,
en las dos tltimas décadas, involucra mas fuertemente
otras profesiones como la enfermeria y la odontologfa.
Al igual que en la clinica humana norteamericana, apa-
rece fundamentalmente como una exigencia legal y basi-
camente como documento escrito.

Es importante resaltar la dinamica social de la que parte
la implementacién de este instrumento: sociedades en
las que la autonomia individual es mas tenida en cuenta,
donde se pide mayor respeto por los derechos indivi-
duales. Es decir, sociedades donde las exigencias de los
pacientes de participar en las decisiones que tienen que
ver con su salud, su cuerpo v su vida, se han instaurado
desde un punto de vista legal. De esta manera, se ha ido
incluyendo el consentimiento informado en leyes, reso-
luciones, protocolos de manejo, exigencias de los entes
reguladores, de calidad y de control, entre otros (2)

Tanto en investigacion cualitativa como cuantitativa y en clinica epi-
demioldgica se resalta la valiosa revision documental y el estado de la
cuestion existentes. Ver especialmente: Argimon, J. y Jimenez J. Mé-
todos de investigacion clinica y epidemioldgica (2004, pp. 117- 124);
Castellanos C. Estrategias de investigacién en metodologia cualitativa
(1996) y Passeron, JC., El razonamiento socioldgico (2011).




Consentimiento informado. Percepcién de pacientes. Revision documental 1995-2013

A pesar del supuesto tedrico del que parte, la imple-
mentacién y el anélisis de cémo se desarrolla y aplica
en los diferentes ambitos clinicos (2) no se realiza de la
manera mas adecuada. Se suele hablar del CI en general,
bajo los mismos pardmetros en todas las dimensiones
de atencién en salud, clinica hospitalaria, ambulatoria,
en cuidados de pacientes crénicos, agudos, atenciéon pri-
maria, etc., sin tener en cuenta, por ejemplo, diferentes
contextos sociales y culturales, los cuales también estan
influenciados por la forma como se presta la atencién en
salud, a partir de las leyes que la regulan.

Ademas, en este complejo panorama, la percepcién de
los pacientes se ha estudiado poco y, en general, el pro-
ceso en si ha pasado desapercibido. Aspectos que son de
gran relevancia para el paciente, tales como: el nivel de
comprensién de documentos escritos, el lenguaje utiliza-
do, las circunstancias en que se da y solicita la atencién,
asi como las diferencias culturales y educacionales, no
se suelen tener en cuenta. Estos son algunos de los pun-
tos mas problematicos, pero existen méas.? Por ejemplo,
cuando se considera que, constitucionalmente, Colombia
es una sociedad multicultural, pluriétnica; un pais donde
subsisten grandes diferencias e inequidades sociales, y de
todo tipo, queda claro que existen grandes barreras que
impiden una adecuada y activa participacién entre el pa-
ciente y el profesional de salud. Es decir, la comunicacién
esta fuertemente condicionada, situacién que debe ser
analizada a profundidad.

Consideraciones necesarias con
respecto a la percepcion en pacientes

La percepcion (recibir imagenes, impresiones o sensa-
ciones externas, a partir de los sentidos, comprender o
conocer algo) constituye una herramienta fundamental
en la practica investigativa de carécter cualitativo. Este
concepto empieza a ser ampliamente utilizado desde el
siglo XIX y ha facilitado la resolucién de problemas que
la investigacion cuantitativa no lograba resolver.

A partir de la definicion misma de percepcion se des-
prende una primera dificultad: la identificacién frecuente
de percibir y conocer, es decir, que son analizados como
sinénimos. Sin embargo, para expertos en el tema como
Luz Vargas (3), esta identificacion representa una dificul-

Al respecto, resulta interesante el trabajo de Pablo Simon Lorda, Pro-
blemas préacticos sobre consentimiento informado, elaborado a partir
de un coloquio de 2002 que reunio expertos en el tema y que visibiliza
ampliamente la problematica.

tad para su aplicacién como herramienta de observacion
y estudio de algunos fenémenos. Por eso, es importante
aclarar que percibir, si bien hace parte del conocer, no se
puede utilizar como equivalente de conocer en investiga-
cién cualitativa, pues el segundo deja por fuera aspectos
fundamentales relacionados con el contexto donde se
desarrolla la experiencia sensible.

Por otro lado, en psicologia, donde el término es amplia-
mente utilizado, se suele hablar de la percepcién como
una funcién psiquica que, por medio de los sentidos, per-
mite a la persona captar estimulos para procesar, poste-
riormente, la informacion que le llega del exterior, la cual
puede ser sensorial o cognitiva.

En bioética, por su parte, resulta importante esta vision
de Luz Vargas, para quien la percepcion es una forma
de conducta que comprende el proceso de seleccion y
elaboracion simbdélica de la experiencia sensible, que tie-
ne como limites las capacidades biolégicas humanas y el
desarrollo de la cualidad innata del ser humano para la
produccién de simbolos a través de lo que experimenta
(3).

Ahora bien, desde la 6ptica cualitativa, la percepcion,
tiene particularidades interesantes al incluir los objetos
o circunstancias del entorno e implica la forma como
se elaboran sistemas culturales e ideolégicos especificos,
construidos y reconstruidos por el grupo social (en este
caso los pacientes que asisten a los servicios de atencién
clinica y hospitalaria en salud y los que se someterse a tra-
tamientos en los diferentes servicios de las instituciones
de atencién). La percepcion, entendida en un contexto
histérico social, implica pues una ubicacién temporal y
espacial particular. De esta manera, se comprende que
las vivencias de los pacientes estan influidas por circuns-
tancias cambiantes. La pregunta fundamental es enton-
ces si esto se tiene en cuenta en la relaciéon profesional-
paciente, cuando de consentimiento informado se trata.
Experiencias, actitudes, percepciones, estéan intimamen-
te interrelacionados y son una herramienta fundamental
para conocer cémo se incluyen en la atencién clinica, en
el proceso de consentimiento informado.

Materiales vy métodos

Se adelanté una revision documental descriptiva vy anali-
tica, centrando el interés en los estudios que muestran la
percepcion de los pacientes sobre la atencién clinica. El
proceso de indagacién tuvo en cuenta materiales impre-
sos y formatos digitales. El analisis de materiales digitales
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estuvo enfocado en la biusqueda de publicaciones indexa-
das, relacionadas con el tema. Para ello, se realizaron
busquedas en las siguientes bases de datos: Academic
Search Complete; Biblioteca Virtual de Salud; Directory
of Open Acces- Journals; Ebrary; Embase; Emerald;
Global health; Jorunal Storage; Medine Ovid- Journals;
Pubmed; REDALYC; Scientific Electronic ibrary Online;
Science Direct; y Springer. El acceso a estas bases de da-
tos se hizo por medio de los buscadores de la Universidad
Nacional de Colombia, la Universidad El Bosque y la Uni-
versidad Militar Nueva Granada. En cuanto al material fi-
sico, se hicieron busquedas de publicaciones académicas
en las bibliotecas de las tres universidades mencionadas.

Para una indagacién digital mas exhaustiva, se filtr6 la
subéarea bioética, utilizando como términos de bisqueda:
consentimiento + informado, percepcion + pacientes y
consentimiento + autonomia + pacientes. Se compilé un
total de 78 documentos entre articulos cientificos, traba-
jos de grado, libros y capitulos de libro, publicados entre
1995 y 2013 vy, a partir de ello, se elabordé una matriz
con los siguientes aspectos de contenido: 1) resumen, 2)
consideraciones teéricas y metodolégicas, 3) observacio-
nes y 4) conclusiones. Los documentos se dividieron en
cuatro grupos, de acuerdo con su contenido en: docu-
mentos de investigacién, de teoria sobre el Cl en general,
percepcion en profesionales y percepcién en pacientes.
Finalmente, se realizaron graficas sobre distribucion por
areas y afos, para facilitar la interpretacién, pues la in-
vestigacién es eminentemente cualitativa.

Resultados

De la lectura de los materiales, se concluye que mayoria
de los 78 documentos consultados se detiene en el tema
de manera general, analizando diversos aspectos del CI,
tales como si se incluyen las condiciones del proceso de
consentimiento; la informacién, la capacidad y la volun-
tariedad; sus funciones, limites y excepciones de su uso.
Pero, para el analisis presente, luego de una revision fue-
ron agrupados asi: a) 30 de teoria del Cl y percepcién
en profesionales (algunos hacen énfasis en conocimien-
to y recomendaciones para profesionales y estudiantes),
ademas, en ellos se indaga a profesionales de diferentes
areas, més en investigacién que en la practica clinica; b)
21 documentos de CI en investigacién; c) uno sobre el
documento escrito exclusivamente y d) 26 de percepcién
sobre CI en pacientes, la mayoria de estos estudios en
investigacion (tabla 1).
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Las investigaciones, en general, presentan preocupacio-
nes por las dificultades en el proceso del Cl y muchas de
ellas estéan centradas en los documentos escritos. Asimis-
mo, se indaga sobre la forma de comprender y cumplir
con el CI en distintos paises, teniendo en cuenta la nor-
mativa local y, en algunos casos, se hace intervencién en
los grupos para mejorar el proceso de aplicacién, cuan-
do se utilizan metodologias, como por ejemplo investi-
gacién-accién-participativa (IAP), partiendo de asegurar
que existen problemas en el Cl. Estudios directamente
enfocados en la percepcion del CI en pacientes, son es-
casos. Pero en ninguno de los estudios se incluye postura
tedrica con respecto al concepto mismo de percepcion.

Con el paso del tiempo, el nimero de publicaciones so-
bre el tema se ha incrementado, sobre todo en los ulti-
mos cinco afos. Ademas, es marcado el énfasis en el
contexto de la investigacién o en pacientes de medicina
critica, como oncologia, cirugia, etc. En general, en los
documentos se habla del respeto por la autonomia o de
la importancia de la autonomia como principio.

Por otra parte, en una elevada proporcién de los escritos
se menciona la idea de entender el CI como expresion de
la voluntad del sujeto, la necesidad de implementarlo, la
capacidad y la voluntad como elementos esenciales o tam-
bién se afirma que no hay mayor novedad con respecto a
los postulados tedricos y jurisprudencia que dieron cabida
en la relacion entre profesionales de salud y pacientes.

En los estudios se habla del CI de manera genérica, sin
tener en cuenta la percepcién del paciente. Todos refie-
ren, de alguna manera, que existen problemas alrededor
de su implementacién y aplicacién, corroborando lo ex-
presado en estudios anteriores y en los pronunciamien-
tos internacionales, los cuales sugieren especial cuidado
al respecto: distintos escritos de la UNESCO, cuadernos
de bioética de la OPS, y otras publicaciones de fundacio-
nes como Grifolis i Lucas, donde se expresa esta preo-
cupacion.

El concepto de percepcién no es trabajado en los do-
cumentos de manera teérica especifica, lo que lleva a
inferir que se incluye en la mayoria de los casos como
un sinbnimo o se equipara a una experiencia, sin un so-
porte para inquirir la postura de la que se parte. solo se
hace referencia a la percepcion, sin ahondar en ella. En
ocasiones se utilizan métodos cuantitativos y revisiones
desde la mirada clinica en salud, se refieren estadisticas
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Tabla 1. Resultados del andlisis de las fuentes consultadas

Autor Ano Tematica
Benitez et al. (4) 2002 Teoria sobre_el Cl, métodos de impler_nentacién y
Bettman y Lanckton (5) 2012 | Complimiento de normatiasy oy cero de formatos de
Canete et al. (6) 2012 Cl, pertinencia de uso de Cl.
Cheatle y Savage (7) 2012
Clarke (8) 2003
Delany (9) 2005
Gomez y Gonzalez (10) 2012
Gopal etal. (11) 2012
Lynoe et al (12) 2001
Mitchell (13) 2003
Padhy et al. (14) 2011
Piera'y Ortega (15) 2012
Skillern et al. (16) 2013
Dévila 'y Pérez (17) 2005
De Siqueira (18) 2009
Berrocal (19) 2004
Cabrales et al. (20) 2012
Macias (21) 2006
Sankar (22) 2004
Kapp (23) 2007
Reyes, Aguila, Llanes, Robaina y de Sanfiel (24) 2007
Aguilar (25) 2008
Figueroa (26) 2012
Siegal, Bonnie, Appelbaum (27) 2012
Stoljar (28) 2011
Garcia (29) 2007
Wiesner y Monsalve (30) 2009
Galan (31) 2001
Castano (32) 1997
Fajardo y Ruano (33) 2009
Gomez y Soto (34) 2002
Echavarria y Martinez (35) 2002
Luque y Villota (36) 1998
Parra (37) 2002
De Brigard (38) 2004
Devaninga (39) 2012
Herazo (40) 2007
Lanckton A van C (41) 1996
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Autor Ano Tematica
Bismark et al. (42) 2012 Percepcion y problemas para los profesionales en
Hipshman (43) 1999 ianeclc;i?a?jr;_e implementacién del consentimiento
Ovalle (44) 2009
Oppliger y Bascunan (45) 2011
Charry y Lopez (46) 2005
Stoljar (47) 2011
Autor Ano Tematica
Brown, Butow, Ellis, Boyle y Tattersall (48) 2004 Consentimiento informado en investigacion, problemas,
Canete, et al, (49) 2012 aplicacion, y comprension de formatos.
Dawson y Kass (50) 2005
Ellenberg (51) 1997
Eyler, Mirzakhanian y Jeste (52) 2005
Gikonyo, Bejon, Marsh y Molyneux (53) 2008
Joffe, Cook, Cleary, Clark y Weeks (54) 2001
Pullman y Wang (55) 2001
Ordovas (56) 2008
Valle-Mansilla, Ruiz-Canela y Sulmasy (57) 2008
Ayuningtyas y Sondani (58) 2010
Meneguin, Silmara, Zobolill, Domingues 2011
y Nobrel (59)
Garzoén (60) 2010
Fernandes y Ardura (61) 2012
Geller (62) 2012
Autor Ano Tematica
Clark et al. (63) 2001 Percepcion de consentimiento informado en pacientes y/o
Enama et al. (64) 2012 conocimiento sobre Cl consentimiento.
Fitzgerald et al. (65) 2002
Hsiao-Lin H, LianHua H, y Fon-Jou H (66) 2010
Kajja, Bimenya, y Smit (67) 2011
Guix J. et al. (68) 1999
Autor Ano Tematica
Fenety, Harmana, Hoensb y Bassettd (69) 2009 Estudio en profesionales sobre conocimientos, opiniones,
Gori et al. (70) 2012 y préc,ticas acerca de la goncepcién sobre el Cl, en una
ocasion también en pacientes.
Hazen, Drotar, y Kodish (71) 2007
Kusec et al. (72) 2006
Leeper-Majors, Veale, Westbrook, y Reed (73) 2003
Gasull et al. (74) 2002
Nortes, Serra, y Tella (75) 2001
Bello (76) 2011
Jara'y Bravo (77) 2005
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Autor Ano Tematica
Hung et al. (78) 2011 Aprendizaje sobre el Cl con uso de multimedia u otras
Shin-Yuan H, Kuo-Liang H, y Wen-Ju Y (79) 2011 ayudas audiovisuales.
Autor Anho Tematical
Négrier et al. (80) 1995 Efectos, eficac.ia y comprension de la informacién médica;
Nwomeh, Hayes, Caniano, Upperman, 2009 toma de decisiones médicas.
y Kelleher (81)
Olver, Whitford, Denson, Peterson, 2009
y Olver (82)
Bespali, De Pena, Consens (83) 1995
Cook, Damato, Marshall, y Salmon (84) 2011
Hall, Div, y Morrison (85) 2007

v se sacan conclusiones cualitativas a partir de datos es-
tadisticos, pero se necesita sondear aspectos basicos e
influyentes para el analisis completo, tales como el con-
texto en que se toman las decisiones, por ejemplo. En to-
dos los casos, se parte de problemas en el CI en general
como hecho comprobado

En otro aspecto, la queja mas comin suele ser la com-
prension y comunicacion deficientes o el conflicto con
condicionantes en la atencién. Se incluyen preocupacio-
nes sustanciales tales como que mencionar efectos se-
cundarios no es suficiente y que es importante mejorar la
comunicacién e implementar mecanismos de ayuda para
la comprensién, aumentar el tiempo, entender que exis-
ten problemas relacionados con la industria de medica-
mentos, y también que la falta de tiempo en la atencién
es un limitante. Asimismo, se problematiza méas alrede-
dor de comprensién que de percepcién, pero tampoco
se muestra alguna postura tedrica especifica; algunos
escritos hacen referencia a la confianza en la préactica cli-
nica o en los profesionales y su equipo de trabajo: la con-
flanza da para que el paciente crea que no debe tomar
decisiones sino seguir las indicaciones sugeridas, afirman
algunos de los encuestados.

Estudios realizados especificamente sobre comprension
del documento de CI, tanto en clinica como en investi-
gacion, refieren poca comprension de la informacion,
pero enuncian que, aun asi, se firma el documento. Se
dan, con respecto a la forma como se obtiene el consen-
timiento, expresiones como la obtencién del consenti-
miento ritual inflexible y estandar; muchos escritos estan
especificamente centrados en revisar aspectos legales y
juridicos del consentimiento informado. Un estudio en

particular se remite al CI como soporte del respeto de los
derechos humanos.

Finalmente, es importante resaltar que en muchos escri-
tos las conclusiones estan encaminadas a sugerir que el
ClI sea visto como proceso dinamico. Algunos alcanzan
a identificar como problema el no particularizar el area
de atencién, pero sin llegar a establecer problemas de
percepcion de forma contundente.

La tabla 1 presenta un consolidado de las fuentes consul-
tadas, agrupando a los autores de acuerdo con las temé-
ticas expuestas en cada uno de sus textos.

Discusion y conclusiones

Desde la fundamentacién de la bioética y la discusion ac-
tual sobre metodologias utilizadas, se ha venido insistien-
do en la necesidad de ver el CI mas alla de la aplicacién
del principio de autonomia. Para expertos en bioética,
como Doucet Hubert (85), el tema amerita un aborda-
je especial, debido al cambio que se viene dando en la
bioética con respecto a la bisqueda de las formas mas
apropiadas de incorporar mecanismos de andlisis e in-
vestigacién, que aporten a la construccion de la reflexion
en los diversos campos en los que esté involucrada.

Aunque siguen siendo escasas, en la actualidad se escu-
chan voces que hablan de la necesidad de mirar a fondo
los contextos socioculturales, pues la revision de princi-
pios aislados o metodologias estandarizadas y cuantitati-
vas en aspectos que tienen que ver con elementos cuali-
tativos de las relaciones humanas, como los presentes en
el Cl resultan insuficientes. Con esta revision se establece
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que una mayor proporciéon de escritos e investigaciones
emplea metodologias y andlisis cuantitativos para revisar
aspectos humanos como la percepcion del CI donde la
influencia del contexto cultural, la condicién socioeco-
némica o la biografia, inciden de manera importante y
deberian impedir hacer generalizaciones o sistematiza-
ciones estadisticas, las cuales resultan impropias. Si bien
tener en cuenta la investigacion de percepcién es funda-
mental para cualificar la relacion entre pacientes y pro-
fesionales de salud, es indispensable repensar las formas
en que se hacen los abordajes y la interpretaciéon que se
hace de ellos, asi como la priorizacién que se hace de los
estudios a nivel de profesionales en comparacién con los
pocos estudios en pacientes.

Es igualmente problemaético que, mediante el sondeo en
grupos pequerios y localizados de poblacién, en algunos
estudios se realizan inferencias incluso para paises ente-
ros o para proceso de CI en general, pues se requieren
estudios adicionales para hacer vélida la generalizacion,
sin los cuales no tiene fundamento. Si bien es importan-
te seguir realizando esfuerzos en la comprension de los
complejos problemas alrededor del CI, y una forma muy
valiosa son los estudios de caso, el analisis en circunstan-
cias especificas no debe dar pie a retornar al boom de
estudios cualitativos de poco rigor de hace pocas décadas
que generd no solo gran malestar frente a esta valiosa
herramienta investigativa, sino pérdida de credibilidad,
debido a lo incierto de las generalizaciones.?

Algunos estudios tanto en investigacién como en clinica
describen problemas en su implementacién, en cuanto a
cantidad y calidad de la informacién, el establecimiento
de la capacidad y competencia del sujeto o el ejercicio
claro de la voluntad a la luz de parametros culturales y
sociales, por ejemplo el paternalismo y cabria agregar
que en nuestros contextos deberia abordarse el papel
que juegan en las decisiones otros aspectos culturales
como el machismo, las circunstancias socioeconémicas,
el acceso a los servicios, etc.

El CI es un proceso reciente que hoy goza no sélo de
reconocimiento legal en salud, sino que también se ha
convertido en una herramienta para la participacién en
la toma de decisiones de los pacientes. Si bien es cierto
que, en general, en los escritos revisados se advierten

3 Un buen andlisis al respecto, especialmente con relacién a la validez y

generalizacion de los estudios cualitativos, es Le Raisonnement Soci-
ologique (1991), de es el realizado por Jean Claude Passeron.
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problemas en implementacién y aplicacién y que falta
mejorar los abordajes tedricos e investigativos, cabe re-
saltar la preocupaciéon creciente demostrada en los cada
vez mas numerosos estudios sobre el tema, los cuales
se vuelven significativos para la cualificaciéon del proceso
con la participacién de los pacientes.
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