—— Revista Latinoamericana de Bioética

'-" ISSN: 1657-4702
revista.bioetica@unimilitar.edu.co
Universidad Militar Nueva Granada

Colombia

Escobar Lopez, Maria Teresa; Novoa Torres, Edgar
Analisis de formatos de consentimiento informado en Colombia. Problemas ético-legales
y dificultades en el lenguaje
Revista Latinoamericana de Bioética, vol. 16, num. 1, enero-junio, 2016, pp. 14-37
Universidad Militar Nueva Granada
Bogota, Colombia

Disponible en: http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=127044052002

Coémo citar el articulo ' &\ /!

Numero completo Sistema de Informacion Cientifica

Mas informacion del articulo Red de Revistas Cientificas de América Latina, el Caribe, Espafia y Portugal
Pagina de la revista en redalyc.org Proyecto académico sin fines de lucro, desarrollado bajo la iniciativa de acceso abierto


http://www.redalyc.org/revista.oa?id=1270
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=1270
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=127044052002
http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=127044052002
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=1270&numero=44052
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=127044052002
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=1270
http://www.redalyc.org

Analisis de formatos de consentimiento informado
en Colombia. Problemas ético-legales
y dificultades en el lenguaje’

Analysis of informed consent forms in Colombia.
Ethical and legal difficulties and speech problems

A analise de formularios de consentimento informado
na Colombia. Problemas ético-legais e dificuldades
na linguagem

Fecha de recepcion: 15 de junio de 2015
Fecha de evaluacion: 10 de agosto de 2015
Fecha de aceptacion: 26 de octubre 26 de 2015

14

Bicatica Disponible en linea: 15 de diciembre de 2015

Marfa Teresa Escobar Lopez™
Edgar Novoa Torres ™

DOL http://dx.doi.org/10.18359/rlbi. 1439

Como citar:

Escobar Lopez, M. T. y Novoa Torres, E. (2016). Analisis de formatos de consentimiento informado
en Colombia. Problemas ético-legales y dificultades en el lenguaje. Revista Latinoamericana de Bioética,
16(1), 14-37. DOL. http://dx.doi.org/10.18359/rlbi.1439.

Articulo resultado de investigacion cientifica.

Ph.D. en Bioética universidad El Bosque. Profesora asociada a la Facultad de Educacion y Hu-
manidades, de la Universidad Militar Nueva Granada, Bogota, Colombia. Correo electronico:
maria.escobar@unimilitar.edu.co.

Ph.D. en Ciencias Sociales. Profesor asociado al Departamento de Ciencia Politica, de la Uni-
versidad Nacional de Colombia, Bogota. Correo electronico: eanovoat@unal.edu.co.

]
rev.latinoam.bioet. / ISSN 1657-4702 [ e-ISSN 2462-859X | Nimero 1/ Enero-Junio / pp. 14-37 | 2016 ﬂ ¢




Anilisis de formatos de consentimiento informado en Colombia

Resumen

En Colombia, el consentimiento informado surgio en la atencion médica hospitalaria, siguiendo las mismas trayec-
torias y recorridos de otros paises, y apelando a la autonomia individual. En un comienzo se extendio a otras areas
y especialidades médicas no hospitalarias involucrando otras profesiones, sobre todo en las dos ultimas décadas.

Aparece fundamentalmente como una exigencia legal y basicamente como documento escrito, en el contexto
de sociedades cada vez mas auténomas que exigen derechos y decisiones sobre su salud, cuerpo y vida. Este
escrito presenta los principales resultados de la investigacion sobre formatos de consentimiento informado usados
para procedimientos frecuentes en la atencion en salud, en la cual se buscé determinar el cumplimiento de 28
categorias consideradas imprescindibles y 8 deseables. Categorias dadas segin la normatividad colombiana en
cuanto a los parametros sugeridos a nivel internacional para documentos de consentimiento informado (CI) y
la teorfa en bioética. También se analizo el tipo de lenguaje utilizado en su elaboracion para tratar de establecer
si era experto (técnico) o cotidiano, con el objetivo de identificar dificultades respecto a la informacion sumi-
nistrada en los documentos. Se reviso, ademas, la presencia o ausencia de las categorias y el uso del lenguaje en
80 formatos de uso frecuente (151 folios) de 22 instituciones (hospitales, empresas promotoras de salud [EPS]
e institucion prestadora de servicios de salud [IPS]), en 13 actividades clinicas diferentes.

Palabras clave: consentimiento informado, lenguaje técnico, bioética, ley.
Abstract

In Colombia, informed consent arose in hospital care, following the same paths and tours of other countries,
appealing to the individual autonomy: Initially extending to other areas and non-hospital medical specialties,
involving other professions, especially in the last two decades. Mainly it appears as a legal requirement and
basically as a written document, in the context of increasingly autonomous societies, which require rights and
decisions about their health, body and life. This paper presents the principal results of the investigation about
informed consent formats, used for the most frequent procedures in health care, where we sought to determine
compliance of twenty-eight categories considered essential and eight desirable. Categories according to the legal
norms in Colombia, the parameters suggested internationally to the development of these documents I.C. and
the theory in Bioethics. We also analyzed the kind of language used in its elaboration, trying to establish: expert
(technical) or colloquial, with the objective to identify the difficulties respect to the information provided in
the documents. We reviewed the presence or absence of the categories and the use of language in 80 common
formats (151 folios) of 22 institutions (hospitals — EPS — IPS), in 13 different clinical activities.

Keywords: Informed consent, technical language, bioethics, law.
Resumo

Na Colombia, o consentimento informado surgiu na assisténcia médica hospitalar, a0 seguir os mesmos rumos e
rotas de outros paises, e apelando & autonomia individual. No inicio, foi espalhada para outras areas e para outras
especialidades médicas nao hospitalares envolvendo outras profissoes, principalmente nas duas tltimas décadas.

Essencialmente aparece como uma imposicao legal e principalmente como um documento escrito, no contexto de
sociedades cada vez mais autossuficientes que exigem seus direitos e suas decisdes sobre a sua satde, seu corpo
e sua vida. Neste trabalho, apresentam-se os principais resultados de uma pesquisa feita sobre os formulrios
de consentimento informado para os procedimentos usados com maior frequéncia no atendimento da saide,
no qual se procurou determinar o desempenho de 28 categorias consideradas imprescindiveis e 8 categorias
desejaveis. Estas categorias foram dadas segundo a normatividade colombiana referente aos parametros sugeridos
anivel internacional para os documentos de consentimento informado (CI) e a teoria em bioética. Foi analisado
também o tipo de linguagem utilizada na sua elaborac@o para tentar estabelecer se era especialista (técnico) ou
quotidiano, com o objetivo de identificar as dificuldades em relagao as informacdes fornecidas pelos documentos.
Além disso, foi revisada a presenca ou auséncia das categorias e o uso da linguagem em 80 formatos usados
frequentemente (151 folios) de 22 instituicdes (hospitais, empresas promotoras de saude [EPS] e instituicio
emprestadora da saude [IPS]), em 13 atividades clinicas diferentes.

Palavras-chave: consentimento informado, linguagem técnica, bioética, lei.
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Introduccion

En Colombia, el consentimiento infor-
mado (CI) surgio en la atencion médica
hospitalaria, siguiendo las mismas tra-
yectorias y recorridos de las socieda-
des occidentalizadas del siglo XX, que
posicionan cada vez mas criterios de
autonomia individual, y se extienden
en un comienzo a otras areas y espe-
cialidades médicas no hospitalarias,
involucrando otras profesiones, sobre
todo en las dos tltimas décadas. Aparece
fundamentalmente como una exigencia
legal y basicamente como documento
escrito, un documento de conocimiento
informado (DCI), y se establece asi en
el contexto de sociedades cada vez mas
auténomas que solicitan que les sean
respetados sus derechos y que exigen
participar en las decisiones relacionadas
con su salud, cuerpo y vida (Escobar,
2012).

En Colombia se incorpora en la medicina
el documento escrito inicialmente en
temas de anestesia y practicas quirtr-
gicas, esencialmente relacionadas con
riesgos; luego se extiende a todas las
areas de la medicina y demas practicas
y profesiones en salud. La Resolucion
1995 de 2000 y los denominados pa-
quetes instruccionales del Ministerio de
Salud le daran visibilidad normativa en
el presente siglo y una incorporacion
legal indiscutible.

El abordaje tedrico y la aplicacion prac-
tica del CI en los diferentes ambitos,
en su gran mayoria, no se realizan de

manera adecuada'. Se suele hablar
del consentimiento desde los mismos
parametros en todas las dimensiones
de atencion en salud, clinica, ambula-
toria, cuidados de pacientes cronicos,
etc., sin tener en cuenta, por ejemplo,
diferentes contextos sociales y cultu-
rales’. En este complejo panorama,
es importante estudiar los formatos
escritos en los escenarios particulares
donde se lleva a cabo su practica y re-
visar los problemas y tensiones en esta
parte del proceso donde se materializa
el consentimiento informado, teniendo
en cuenta aspectos expresados por
los pacientes en la primera parte de
la investigacion respecto a la aplica-
cion sistematica de gran cantidad de
formatos: ademas, revelando aspectos
problematicos basicos de informacion y
comprension del ejercicio de derechos,

Ver una revision colombiana en Escobar,
M. (2009). Consentimiento informado en
odontologia y sus especialidades. Bogota:
Impresora Feriva. Capitulo 4, recomendacio-
nes. Y el ya clasico y fundamental estudio de
consentimiento informado realizado por Pablo
Simon Lorda, donde se dan contundentes
argumentos a esta aseveracion. Ver: Simon, P
(2000). Consentimiento informado. Historia
teoriay prdctica. Madrid: Triacastela. También
en Fundacion Grifols, Problemas practicos
de Consentimiento informado y el boletin
de Fepasde en Colombia, donde se afirma
que es el segundo problema en debilidad
probatoria seguido de la historia clinica.
Ver resultados de investigacion 2013, que
corroboran los hallazgos en el articulo “Per-
cepcion sobre consentimiento informado
en pacientes de cuatro diferentes areas de
atencion en Bogota Colombia” publicado
en la Revista Latinoamericana de Bioética
(2015), Vol. 15, num.1, pp. 14-25.
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pues los pacientes revelan que firma-
ron documentos de procedimientos o
tratamientos aun cuando no habian
comprendido. Lo anterior lo manifiestan
con argumentos como porque “tocaba y
sino, puesno lo operana uno”: también
lo hacen con el convencimiento de que
el profesional es el que sabe o por ser
algo realizado en un ultimo momento,
solo minutos antes de la intervencion
o procedimiento clinico, etc. Un as-
pecto que cobra especial importancia
tiene que ver con las dificultades en
la comprension del lenguaje técnico
cientifico. Todos estos se convierten
en aspectos problematicos en la toma
de decisiones, pues los pacientes no
poseen realmente una comprension
adecuada de las implicaciones en las
decisiones, revelando la no existencia
de procesos reales de comunicacion.

Algunos pacientes llegan a asegurar que
realmente no tuvieron libertad para
decidir, que las presiones son muchas
y ademas que las explicaciones carecen
de la precision que algunos de ellos
quisieran. Un aspecto importante que
revelo el estudio en pacientes es que
existen dificultades en cuanto a las di-
ferencias que requieren en informacion
de procedimientos y tratamientos, y
la aplicacion estandarizada de forma-
tos con un toque mas legal, formal y
normativo institucional. Todos estos
problemas e interrogantes encontrados
en la primera fase llevaron a plantear el
presente estudio.

Formatos de consentimiento
informado, problemas en su
aplicacion e implementacion

Aun cuando se ha ido incorporando la
preocupacion por el consentimiento
informado como proceso y se han am-
pliado enlo legal, tedrico y practico sus
horizontes y peculiaridades, los estudios
sobre CI siguen siendo en su mayoria
tedricos. En muchos casos estos también
remitidos a su aplicacion pero de manera
general sin referirse a particularidades en
el area en la que se aplique el proceso y,
en ocasiones, sin contar con el lenguaje
apropiado, sugerencias internacionales e
incluso los mismos aspectos legales que
representan unos minimos por observar
desde la ética (Simon, 2002).

Las dificultades respecto al CI siguen
siendo considerables y estan relacionadas
principalmente con deficiencias en la
informacion verbal, en los documentos
escritos, la coaccion y persuasion a la
que a veces se ven sometidos los pacien-
tes (Simon, 2005). Esto en gran parte
porque el proceso de consentimiento es
todavia incipiente en nuestra sociedad;
esta remitido en la practica a su abordaje
legal (Castano, 1997). Su realizacion es
compleja, puesto que debe atravesar
toda la relacion clinica, y siendo un
proceso que se ha instaurado a partir de
leyes y regulaciones’® debe ser diferente

Resolucion 1995 de historias clinicas, pa-
quetes instruccionales del Ministerio de
Salud, jurisprudencias sobre derechos de
los pacientes y consentimiento informado,
entre otros.
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segun las actividades y técnicas clinicas
de las que se trate, pues la atencion en
salud se ha diversificado al ritmo del
creciente avance técnico-cientifico, con
problemas adicionales. Por ejemplo, uno
de los problemas es que atun existen
muchas actividades en salud que se
realizan desde una optica paternalista
(Simon, 2000), pero también los tipos
de tratamiento estan ligados a los cos-
tos y al tipo de afiliacion al sistema de
atencion en salud con que cuente el
paciente (Escobar, 2009). El proceso
de CI, en ocasiones, se adelanta en
situaciones poco adecuadas en cuanto
a espacio, tiempo y lugar. En general,
se limita al documento escrito (Simoén,
2000) y ahi radican los problemas mas
relevantes en su corto recorrido en la
atencion y clinica®.

El consentimiento informado es un
proceso nuevo en la tradicion médica
de occidente, en el cual por més de 25
siglos predominé el modelo paternalista
de atencion (Lain, 1983), pero donde las
transformaciones cientificas y técnicas,
vinculadas con aspectos sociales, legales,
politicos y culturales, han llevado a que
ahora desde lo legal se exija el consen-
timiento informado en las actividades
clinicas en salud en Occidente, por ende
en Colombia.

Se habla de suinclusion en clinicaen 1957 a
través de una jurisprudencia norteamericana.
En relacion con esto, ver fechas importantes
del consentimiento informado. Simon, P
(2002). Historia teoria y prdctica del con-
sentimiento informado. Madrid: Triacastela.
En Colombia se dara en las décadas de los
ochenta y los noventa (Castano, 1997).

Como procedimiento que apenas se
empieza a desarrollar solo hace algunas
décadas, mas por una exigencia legal que
por un proceso de concienciacion de las
profesiones en salud (Escobar, 2009), el
Clha presentado una serie de problemas
tanto en su fundamentacion tedrica
como en su encuentro con la dindmica
legal desde la cual han sido abordados.
La bioética ha representado el espacio
propicio para su desarrollo teérico y
practico, aun cuando son pocos los que
dan cuenta de su evolucion en clinica e
investigacion. Es importante aclarar que
en la investigacion médica se ha logrado
un desarrollo mayor, pues gran parte de
su fundamentacion tedrica proviene de
alli, pero también las mayores tensiones
y vinculos con la obligatoriedad legal.
Labusqueda de su perfectibilidad como
proceso también ocurre en el interior
de la bioética, sin desconocer que se ha
desarrollado mas con el concurso del
derecho. La mira es mejorar la relacion
clinica hacia el respeto por los derechos
de los pacientes’.

Un asunto problematico adicionales
que el analisis de como se desarrolla en
los diferentes ambitos clinicos (Escobar,
2009)% no se realiza de manera adecua-
da, como se ha podido establecer en
estudios previos (Wiesnery Monsalve,
2009), sino que se suele hablar del

> Verdecalogo delos derechos de los pacientes
de la Asociacion Médica Mundial (AMM).
En Colombia, Resolucion 13437 de 1991
sobre los derechos de los pacientes del
Ministerio de Salud, hoy llamado Ministerio
de Salud y Proteccion Social

6 Ver capitulo 4, recomendaciones.
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consentimiento informado desdelos
mismos pardmetros en todas las di-
mensiones de atencion en salud, clinica
hospitalaria, ambulatoria, cuidados de
pacientes cronicos, agudos, atencion
primaria, etc., sin tener en cuenta por
ejemplo los diferentes contextos socia-
les y culturales, que también influyen
y son influidos por la forma como se
presta la atencion en salud a partir de
las leyes que la regulan.

Aproximaciones teoricas

Para efectos de este estudio, se entendera
el CI como un proceso permanente de
comunicacion entre el equipo de salud
y el paciente (Escobar, 2009, p. 30),
uno de los fundamentos sobre el cual
se establece la relacion clinica actual, en
cada una de sus etapas: anamnesis, exa-
men clinico, implementacion de pruebas
diagnosticas, tratamiento y seguimiento.
Es una exigencia legal y un asunto ético
por medio del cual se busca defender la
dignidad, los derechos de los pacientes
expresados en los principios de justicia,
autonomia, beneficencia, no maleficen-
cia, respeto, basados en una relacion de
confianza fundamentada en un proceso
adecuado de concienciacion. No es un
elemento aislado de la relacion clinica
que pueda ser cumplido mediante el
diligenciamiento de un formato impre-
s0, pero si debe apoyarse en él legal y
éticamente, pues permite disponer de
un soporte documental para verificar si
el paciente ha recibido y entendido la
informacion luego de ser ofrecida por
el profesional.

El formato de CI es un soporte docu-
mental legal que tiene gran utilidad en el
proceso comunicativo de informacion al
paciente (Escobar, 2009, p. 31). Si esta
bien redactado, permite verificar que
el paciente ha recibido y entendido la
informacion facilitada por el profesional,
acerca del procedimiento al que va a
ser sometido. La calidad del formato
de CI depende de la adecuacion de su
contenido a la legislacion vigente, la
cantidad de informacion y la claridad
de su redaccion (Rubiera et al., 2004).
El documento escrito debe ser un for-
mato sencillo que busque cualificar
la relacion entre el profesional de la
salud y el paciente, una herramienta
que favorezca la comunicacion entre
las dos partes; es decir, debe buscar la
participacion activa del paciente en la
toma de decisiones sobre su tratamiento
e invitarlo asi, por ejemplo, a realizar
preguntas y recibir respuestas. Legal-
mente, es un documento que ampara
tanto al paciente como al profesional y
su énfasis debe estar en la informacion
clara, oportuna y veraz. El documento
de consentimiento informado es solo
una parte de un proceso que debe ser
gradual y continuo en la relacion clinica
con el paciente.

Las 28 categorias imprescindibles y
las 8 deseables surgen de dar cum-
plimiento a la constitucion, las leyes’

7 Constitucion Politica de Colombia (1991):
articulo 2, 16; articulo 18, 20; Ley 35 de
1989: articulo 2, 5. Resolucion 13437co-
mites de ética y decalogo de derechos de
los pacientes de 1991: articulo 1, inciso
2. Resolucion 1995 de 2000 de historias
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y jurisprudencias en Colombia®, las
sugerencias internacionales para la ela-
boracion de los documentos escritos de
consentimiento informado y la ya abun-
dante teorizacion al respecto proveniente
del derecho, las asociaciones gremiales
y la bioética’.

A pesar de su importancia como apo-
yo en la relacion profesional-paciente,
la cual es especial para cada tipo de
atencion y circunstancias de la atencion
clinica, los formatos de consentimiento
informado se han diferenciado por ser
de caracter general, contraviniendo la
logica y las leyes pues suelen elaborar-
se para todos los procedimientos (por
ejemplo, un documento de autorizacion
o consentimiento general para toda una
institucion), los cuales muchas veces no
son aceptables ni ética ni legalmente

clinicas: articulo 11, Resolucion 1043/06,

condiciones calidad, estandar 6 anexo téc-

nico N° 1. Historia Clinica, numeral 6.7.
8 7C.E.R77959/7/1993 C. Escrito. Corte C.
T—401 12 /09/1994, Derecho a Rehusar el
C.I Corte C.T =474 25/09/1996 Consenti-
miento menores (decisiones, riesgo para la
vida) C. E. 1999 Procedimientos especificos
secuelas riesgos. Renuncias, vicios. C.E. 2002.
Derecho fundamental-Autonomia, Libre de-
sarrollo personalidad. Informacion: riesgos,
alternativas, complicaciones. Ilustrado Idoneo
Concreto T 653-2008. Corte Constitucional
T452-2010, Consentimiento informado.
Derecho fundamental, informacion detallada.
Decisiones libres—Decisiones contrarias a la
técnica. Corte suprema de justicia 17/X1/2011.
El soporte tedrico fundamentalmente se ha
constituido con los significativos aportes de
Pablo Simon (2002a); el texto para nuestro pais
de Patricia Castafio (1997), y en general agre-
miaciones de profesionales que teorizan para
el CI, en sus especialidades especificamente.

(Hospedales-Salomon et al., 2005). Sin
embargo, son muy pocos los estudios

realizados en este tema (Herrera et al.,
2002).

En este complejo panorama, es nece-
sario evaluar los formatos escritos para
detectar sus falencias, ya que estos suelen
ser vistos con recelo por los pacientes
en nuestras sociedades, pues estas se
caracterizan por ser poco participes en
procesos en los que se debe testimo-
niar, comprometerse, etc. En sintesis,
somos sociedades que poco le hemos
apostado a una cultura de lo escrito,
poseemos altos grados de desconfianza
en lo establecido, en la aplicacion de la
ley, etc., debido a condiciones socio-
culturales que se vuelven barreras en la
aplicacion de los formatos de CI. Nos
encontramos entonces con la dificultad
que representa para los pacientes firmar
y comprometerse'?, debido, en parte, a
la condicion de sociedades altamente
inequitativas, desiguales, multiculturales
y pluriétnicas.

Labioética es un escenario para discutir,
analizar e implementar nuevas estrategias
en pro de una atencion en salud mas hu-
manay participativa. La metodologia en
bioética nos permite una gran variedad
de abordajes, entre ellos la posibilidad
de utilizar y mezclar herramientas cuali-
tativas y cuantitativas en la busqueda de
comprension de fenomenos complejos
como el que nos ocupa.

10 Segun lo expresaron los profesionales

respecto a problemas de consentimiento
informado en trabajo de grado (Charry y
Lopez, 2005).
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Investigar sobre documentos escritos de
consentimiento informado de diversas
actividades de atencion en salud, como
yalo advertimos, es un asunto complejo
que tiene relacién con la comprension
de lo escrito, la dinamica cultural y so-
cial, las creencias religiosas, los aspectos
politicos, etc., donde cuenta igualmente
la forma como las instituciones han
abordado el proceso, reduciéndolo en
ocasiones a formatos escritos, suminis-
trados incluso por personal ajeno a la
atencion en salud''.

Revision documental

Para la investigacion, se revisaron es-
tudios que tuviesen relacion y analisis
de lenguaje de documentos escritos de
consentimiento informadoyse realizo la
busqueda de informacion en dos tipos
de fuentes: digital y fisica. El proceso
digital se realiz6 a partir de la revision
de publicaciones indexadas a las que se
tuvo acceso desde la bases de datos la
Universidad Nacional de Colombia y
la Universidad Militar Nueva Granada,
utilizando como palabras clave: con-
sentimiento + informado + formatos +
documento escrito + lenguaje técnico
+ firma de consentimiento informado,
en bases de datos relacionadas con sa-
lud". Se revis6 un total de 37 articulos

Baste citar la ya conocida practica de insti-
tuciones de salud donde es la recepcionista
o el portero los que entregan el formato al
paciente para que “firmé y siga” o “firmé
y siéntese”, referido por pacientes en la
investigacion de percepcion ya citada.

Bésicamente, Academic Search Complete. Bi-
blioteca Virtual de Salud. Doaj- Directory Of

cientificos, un libro, un capitulo de
libro, dos tesis y una tesis doctoral, y
se intentd mirar cual es la idea central
del escrito. De esto se deduce que cinco
de ellos hablan sobre aspectos genera-
les del lenguaje en los formatos de CI;
diez centran su interés en la percepcion
del pacientes; tres, en la percepcion
del profesional de la salud; cinco se
dedican a explicar asuntos basicos del
CI; siete mencionan como mejorar la
elaboracion del formato de CI; seis
tratan sobre la pertinencia del CI; dos
fundamentalmente hablan de la historia
de los consentimientos y los restantes
hablan sobre aspectos legales en los
paises estudiados. La mayoria dejan ver
la preocupacion por las dificultades que
se observan en la practica sobre esta parte
del proceso de consentimiento, donde
se materializan el deber y lanecesidad de
informar; esto es el documento escrito.
La mayoria de estudios se elaboran en
areas especializadas de la medicina;
medicina interna, cirugia, oncologia etc.,
y muestran dificultades especificas de
cada area y lanecesidad de particularizar
en el consentimiento. De manera preo-
cupante, aun cuando los abordajes son
desde metodologias, indices y analisis
muy diversos, practicamente todos los
estudios tienen en comun problemas
relacionados con aspectos legales legi-
bilidad, calidad y comprension, algunos
en elevadas proporciones®.

Open Access- Journals. Ebrary. Embase. Eme-
rald. Global Health. Jstor-Journal Storage. Med-
line. Ovid- Journals. Pubmed. REDALYC. SciE-
lo- Scientific Electronic Library Online.
Para mayor informacion remitirse a las
fuentes que se senalan a continuacion:
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Ahora bien, si analizamos la extensa
produccion bibliografica sobre consenti-
miento informado, en general nos encon-
tramos que los estudios sobrerrealizados
son en su mayoria teéricos, en muchos
casos remitidos a su aplicacion, pero
de manera general, sin tener en cuenta
las particularidades que puede tener el
area en la que se aplique el proceso, ni
incluir en la mayoria de ellos al paciente
(Simén, 2000). En muchas ocasiones
se realizan definiciones en las cuales
se enuncia el CI como expresion del
principio de autonomia (Gracia, 1998),
relacionado solamente con los criterios

Duffau, G. y Concha, M. (2012). Es el con-
sentimiento informado, suficientemente in-
formado. Pediatria Electronica, 9, 23-25; San
Norberto, E., Gémez-Alonso, D., Trigueros,
J., Quiroga, J.et al. (2012). Legibilidad de los
documentos de consentimiento informado de
la SEACV. Angiologia, 64, 76-83; Angeles del
Brio, M. y Riera, J. (2006). Reflexiones sobre el
consentimiento informado. Propuesta para el
analisis de los documentos de consentimiento
informado. Revista de Calidad Asistencial,
21, 213-219; Calle, J. Parra, P, Saturno, P,
Martinez, M. y Navarro, E (2013). Evaluacion
de la calidad formal de los documentos de
consentimiento informado en 9 hospitales.
Revista de Calidad Asistencial, 28, 234-243;
Mendoza, M., Nava, N. y Escalante, J. (2003).
Aspectos éticos y legales del consentimiento
informado en la practica e investigacion
médica. Gaceta Médica de México, 139,
184-187; Mondragon, L. (2009). Consen-
timiento informado: una praxis dialogica
parala investigacion. Revista de Investigacion
Clinica, 61,72-82; Ovalle, C. (2012). Practica
y significado del consentimiento informado
en hospitales de Colombia y Chile. Revista
Latinoamericana de Ciencias Sociales, Nifiez
yJuventud, 10,541-561; Quesada, J. (1992).
Sociolingistica y medicina la comunicacion
entre médico y paciente. Revista Médica de
Costa Rica, 59, 63-67.

de informacion, capacidad y voluntad,
y se lo desvincula de otros aspectos que
condicionan de manera importante la re-
lacion profesional-paciente y los mismos
tratamientos, como ocurre con los crite-
rios que orientan la informacion al tener
que hablar con el paciente sobre costos
y diferencias de materiales. Un ejemplo
de esto es la consulta odontologica de
rehabilitacion, influida fuertemente por
costos, materiales e insumos odontolo-
gicos, tiempo de duracion, cuidados,
influencias sociales y culturales, etc.
(Escobar, 2009).

En lo anterior es importante tener en
cuenta que se establece una dindmica de
negociacion muy enlazada con aspectos
basicamente contractuales (Escobar,
2009), e igualmente se suelen dejar por
fuera criterios relevantes de confianza,
buena fe y ciudadania.

La percepcion tiene particularidades
interesantes desde la 6ptica cualitativa,
puesto que deja ver los objetos o circuns-
tancias del entorno, incluyendo la forma
como se elaboran sistemas culturales e
ideologicos especificos, construidos y
reconstruidos por el grupo social, en
este caso los profesionales y personas
pertenecientes a las instituciones donde
se realiza atencion en salud, quienes ela-
boran los formatos de CI, y los pacientes
que tienen que firmarlos. Asi, en este
estudio entenderemos la percepcion en
un contexto historico y social con una
ubicacion temporo-espacial particu-
lar que esta fuertemente influida por
circunstancias cambiantes, y donde es
necesario reconocer la forma como se
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registran las circunstancias que se van
presentando.

Experiencias, actitudes y percepciones
estan intimamente interrelacionadas y
son una herramienta fundamental para
conocer; los pacientes son informados
y conocen de su atencién en salud por
el personal de las instituciones. En este
sentido, la comunicacion creada debe
estar en el plano de la intersubjetividad
donde cuentan, de manera importante,
los contextos socioculturales, biografia,
tipo de practica en salud, emociones y
afectos; es decir, entender la comunica-
cion como un proceso sociocultural en
el cual confluyen procesos subjetivos e
intersubjetivos de comunicacion a través
de esquemas perceptuales e interpreta-
tivos que en cada dindmica cultural y
social, en este caso la relacion profesio-
nal-paciente, median relaciones posibles
con estructuras y sistemas objetivos'*.

Referentes

Se tuvieron en cuenta 28 categorfas im-
prescindibles y 8 deseables para revisar
en los documentos escritos, surgidas
del analisis de documentos legales, lo
contenido en los codigos de ética médica
y odontolégica primordialmente', decla-
raciones de derechos de los pacientes y
resolucion de historias clinicas. También
se incluyo, por un lado, una revisién de
las explicaciones sobre consecuencias

Un ejercicio amplio de significado se puede
ver en Marafioti, R. (2010, p. 63).

> Ley 35 de 1981y 35 de 1993, respectiva-
mente.

para el paciente respecto a negativa o
tardanza en el consentimiento, teniendo
en cuenta jurisprudencias recientes'.Por
otro lado, las sugerencias internacionales
y protocolos de manejo, asi como fun-
damentos bioéticos. Una vez analizadas
desde lo ético y lo legal, se revisaron
a la luz de nuevas jurisprudencias y
doctrinas de las altas cortes donde se
han detallado mucho mas aspectos so-
bre la informacion y la calidad de estas,
también mencionados en los paquetes
instruccionales del Ministerio de Salud
enunciados en 2010 y actualizados en
2013y 2015).

Teniendo en cuenta que esta es la segun-
da parte de la investigacion en percep-
cion, se parte de este concepto teniendo
en cuenta postulados desde la psicologia,
segun los cuales la percepcion es “una
funcion psiquica que permite a la per-
sona, por medio de los cinco sentidos,
captar los estimulos para posteriormente
elaborar la informacion que le llega del
exterior, ésta informacion puede ser tanto
sensoria como cognitiva” (Vargas, 18
de enero de 2012, p. 47). En bioética,
la vision que ofrece la antropologia es
definida por Vargas (2012) como la
forma de conducta que comprende
el proceso de seleccion y elaboracion
simbolica de la experiencia sensible,
que tiene como limites las capacidades
biologicas humanas y el desarrollo de
la cualidad innata del hombre para la
produccion de simbolos a través de la

6 Para ver la forma como se puede dar la

aplicacion de aspectos legales, ver Escobar
(2009, pp. 47-57).
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vivencia. De esta manera, se intentan
ver en el estudio las categorias como
elemento fundamental de contenido, asi
como la construccion del documento y
el lenguaje utilizado.

En cuanto a las categorias en metodologia
cualitativa, estas se establecen a partir del
marco teorico y la intencion es, en este
caso, revisar datos que debe contener
el documento de CI y no pueden estar
ausentes puesto que, segun la ley, es
fundamental que existan, por ejemplo
la firma de quien consiente o autoriza
un procedimiento (Morse, 2003). La
pregunta de investigacion formulada
fue la siguiente:;se cumple con catego-
rias imprescindibles y deseables en los
formatos de CI 'y qué tipo de lenguaje,
técnico o cotidiano, utilizan?

Metodologia

Este es un estudio descriptivo de corte
transversal, en el cual se utilizo la técnica
de analisis de contenido para identificar
presencia o ausencia de 28 categorias im-
prescindibles y 8 deseables'’, y establecer

Escobar, M. (2003). Categorias impres-
cindibles del consentimiento informado
a partir de aspectos legales, sugerencias
internacionales y principios bioéticos. Se
revisan categorias imprescindibles y desea-
bles construidas a partir de modelos idea-
les. Publicado como doctrina en, Tribunal
Nacional de Etica Odontoldgica. Manual
de ética odontologica. Legislacion, Juris-
prudencia y Doctrina. Ediciones Juridicas
Gustavo Ibanez. Segunda Edicion, Bogota
D. C. Doctrina Escobar, M. Jurisprudencias
sobre riesgos previstos, relacion odontologo
paciente, pagina 30.

dificultades en la comprension del len-
guaje en los formatos de dos categorias
al respecto: 1) lenguaje cotidiano y 2)
lenguaje técnico o cientifico. Se utilizaron
matrices de Excel y el programa Atlas ti
(version 6.4), proveniente de las ayudas
técnicas denominadas Computer Assis-
ted Qualitative Data Analysis Software
(CAQDAS).

Se recolectaron 80 formatos de uso fre-
cuente (151 folios) de 22 instituciones
de diferentes niveles de atencion(pu-
blicas y privadas)(hospitales, EPS,IPS),
en 13 actividades clinicas diferentes,
de tres ciudades de Colombia y tres
municipios diferentes, accediendo a
ellos como lo harfa cualquier usuario de
servicios de salud: de esta manera varia
la metodologia que se tenia planteada
inicialmente: recopilar 50 formatos en
cinco instituciones solicitando los mas
usados, esto en razon a la negativa,
temores y recelos mostrados por dife-
rentes instituciones a las que se acudio
en un primer momento; luego, porque
el equipo investigador se encontré con la
dificultad de acceder a 10 formatos por
institucion, pues algunas solo manejan
un formato para diversos procedimientos
y estos, en su mayoria, no se encuentran
centralizados o se puede acceder a una
lista de los mas usados. En la practica,
lo que pudimos observar es que en la
mayoria de instituciones cada servicio
resuelve el asunto a su manera y entre-
gan el documento momentos antes de
realizar los procedimientos. Algunas
instituciones solo tienen un formato de
Cl genérico, para varios procedimientos.
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Manejo de la informacion

Para el procesamiento de la informacion,
se empled una matriz en Excel con las
categorias imprescindibles deseables, y
otra para evaluar el lenguaje utilizado en
los documentos para detectar palabras
técnicas o cientificas que respondan a
la pregunta: “no sé qué es” o0 “no sé qué
quiere decir esta palabra o frase”, de tres
personas no pertenecientes al campo de
la salud y que por tanto no estan fami-
liarizadas con lenguaje técnico-cientifico
en medicina.

Hallazgos

Los principales hallazgos se graficaron
en tablas y cuadros, donde se registro
unicamente presencia o ausencia de cada

categoria'® para su mejor comprension
y analisis. Se graficé cada una de las
categorias y se obtuvieron36 cuadros
y figuras; se elaboraron dos cuadros de
consolidado de las categorias imprescin-
diblesy deseables, y un cuadro de Excel
con las principales palabras o items de
dificil o nula comprension del lenguaje
utilizado en los formatos.

Se presentan aqui los consolidados de
las categorias evaluadas y un cuadro con
el resumen de los principales términos
o conceptos usados en los formatos que
representan desconocimiento o dificul-
tad para quien es lego en la materia®.

18 Se colocan una a una las categorias evaluadas

en los formatos.

Elsentido de lego se utiliza en este caso para
entender que son personas no familiarizadas
ni instruidas con el lenguaje experto usado
en salud.

Figura 1. Actualizacion/especialidad.

¥ Uitima fecha de actualizacién

grogy S

[i] 0 40

B procedimiento- especialidad médica

60 80 100

Fuente: elaboracion propia.
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Antes de revisar presencia de categorias
en los formatos, se tuvo en cuenta si se
registraban en ellos dos aspectos formales
importantes: fecha de actualizacion y
si especificaban el procedimiento que
se iba a consentir en el formato; asi, se
encontré que la fecha de actualizacion
la presentaban el 57 % de los formatos y
el tipo de procedimiento y especialidad
médica, el 88,6 %.

El mis alto cumplimiento por encima
de 90% vy sin llegar al total, se observa
en categorias como: 1.Enuncia que es
un C.I; 2. Nombre del paciente; 19.
Aceptacion del tratamiento o procedi-
miento; 23.Firma de paciente, con muy
bajo cumplimiento por debajo del 10%;
15. Riesgos; 16y 17. Ventajas y desven-
tajas de las alternativas del tratamiento;
y 12. Desventajas del tratamiento o
procedimiento.

Figura 2. Porcentaje de cumplimiento/categorias imprescindibles.

Promedio de cumplimiento: 41,83%.

2E) Firma del Representate Legal o Tutor

27) Documento de Identidad del Representate Legal o
26) Parentesco

15] Nombre del Representante Legal o Tutor

24) Fecha al final de Doc

13) Firma del Pte

22] 5 las duda fusron redultas satisfactoriamants
21) 5i el paciente tuvo derecho 3 préguntar

0] Revocar Wb decisidn tomada

15) Aceptar ol Tto

18] Consenciencias en caso de negativa o tardanza
17] Desventajas de las Alternativas del Tto

16) Ventajas de las Alternativas del Tra

15) Riesgos de las Alternativas del Tio

14) Alternativas de Tio

13) Riesgo sndivedual

12) Desventajas del Tto

11) Ventajas del Tto

10} Riesgos y Complicaciones Menos comunes

9] Riesgos y Complicackones mas comunes

8] Carmo se hace?

7) Para qué fin?

6) En gueé consmte?

5] £ Oheé procedemiento es?

4] Nombre del MédicofCinsjano

3) Explica que esun L

2] Mombre del Paciente

1] Enuncia que es un CI

0,0

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 3. Porcentaje de cumplimiento categorias aconsejables.

36) Hora al final del documento
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Fuente: elaboracion propia.

Promedio de cumplimiento: 36,25 %.

En las categorias deseables en los for-
matos de consentimiento informado, la
identificacion del paciente posee el mas
alto cumplimiento, con un 91% vy la
firma del profesional esta con un 80 %;
conmenor cumplimiento se ubican “hora
alinicio del documento”, conel 15% y
hora final de documento, con un 10 %.

Discusion

La dificultad en la recoleccion de in-
formacion y la inmensa disparidad de
los documentos en cuanto a nimero,
estructuray lenguaje revelan que el pro-
ceso de implementacion de documentos
escritos de consentimiento informado
se esta haciendo de manera individual
por parte de las instituciones, inclusive
en el interior de estas, y en ocasiones

es resuelto por cada servicio o area de
atencion”.

El no cumplimiento de categorias im-
prescindibles, de parametros legales o
de principios bioéticos, como lo muestra
por ejemplo la falta de informacion
sobre riesgos o ventajas y desventajas
de tratamientos, asi como consecuen-
cias en caso de negativa o tardanza en
dar el consentimiento, revela que no
existe un verdadero acompanamiento y
conocimiento adecuado sobre el tema.

2 El equipo investigador intentd en mas de

treinta instituciones de niveles I, 11 y III
encontrar algun funcionario o profesional
que supiese la dinamica de elaboracion,
aplicacion e implementacion del consen-
timiento informado, pero encontramos que
apenas en tres instituciones tienen alguna
dinamica de centralizacion institucional al
respecto.
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El uso del lenguaje técnico en varios
de los formatos y en ocasiones en un
elevado numero de frases, palabras y
contenido deja ver dificultades en la
comunicacion y la percepcion que se

tiene por parte de los profesionales en
salud, respecto a la necesidad de apor-
tar una informacion clara y oportuna
en aras de crear verdaderos canales de
comunicacion con los pacientes.

Tablal. Palabras que dificultan la comprension a legos en salud, segtin el procedimiento

PROCEDIMIENTO
CONSENTIMIENTO  INSTITUCION
INFORMADO (CI)

NIVEL DE
ATENCION

PALABRAS

CI para la practica Entidad

o . 11
anestésica privada

Broncoaspiracion-hipertension

Corporacion en

CI de anestesia Salud

23

Bicetica

I

Recordar intraoperatorio-ulceras cornea-
les-espacio epidural o raquideo-infec-
ciones del sistema nervioso central-he-
matoma epidural-lesion nerviosa-plexo
nervioso-neuropatia-absorcion intra
vascular-convulsion-trauma directo
por ausencia de sensibilidad-bloqueo
oftalmico-perforacion ocular-absorcion
sistema nervioso central-reacciones anafi-
lacticas a medicamentos-rombo embolis-
mo pulmonar-arritmias malignas-infarto
agudo de miocardio-accidente cerebro
vascular-neumotorax-malformaciones
conggénitas.

ClI anestesiologia Entidad publica

I

Laringoespasmo-hipertermia maligna—
hepatitis toxica—cefalea prostpuncion
(4)-lumbalgia (4)-neurotixidad (5)-
reacciones anafilacticas.

CIl procedimientos

. Entidad publica
anestésicos

I

Herniorrafia inginal derecha—apnea-re-
accion anafilactica.

Cl para procedimiento

- Fundacion
anestésico

il

Diplopia—equimosis-hemorragias—oclu-
sion arterial (1,4-35%)-pseudoaneu-
rismas (<1%)—sepsis—lesion—isquémica
permanente—puncion arterial inadver-
tida (0,5-3%)-neumo o hemotorax
(1,3-1,5%)—infeccion local (0,74%)-
lesiones vasculares—oclusion de vaso
(1,2%)-trombosis.

Cl para procedimientos

. Entidad publica
anestésicos

I

Gineco-obstétricos.

CI para Histerectomia ~ Sociedad salud

I

Via laparoscopica—estudio anatomopa-
tologico posterior—anemia—prolapso de
cupula vaginal.
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PROCEDIMIENTO
CONSENTIMIENTO  INSTITUCION g-gl\]?]élglli\l PALABRAS
INFORMADO (CI)
Cl la practi Entidad
paTaI A practica nuca I Broncoaspiracion-hipertension
anestésica privada
CI. c1rug1a-pr9ced1- Fntidad piblica - Trombo§mbql1smo pulmonar—paraplegia
miento-transfusiones o cuadriplegia.
Hoja de CI para inter-
venciones quirtrgicas Entidad publica 111 Anemia—enfermedades varicosas.
y procedimientos
Miccion (2)-reseccion trasuretral de
la prostata—ablacion prostatica con la-
CI adenomectomia o . ser—colocacion de protesis dentro de
o Fundacion 111 . B L
prostatectomia abierta la uretra—ablacion del tejido prostatico
con alcohol o medios fisicos como la
diatermia.
CI para cirugfa y pro- Corporacin
P } 8 ,Y. P educativa y 11 Anemia.
cedimientos médicos
de Salud
Cl para intervenciones
quirtrgicas y procedi- Entidad ptblica I Componentes anatomopatologicos.
mientos especiales
Hernia inginal unilateral o no especi-
(SIN T{TULO) Entidad publica I ficada con gangrena—complicaciones
gastrointestinales.
I .
¢ para procedlmlento Entidad privada 11 Anemia—enfermedades hematologicas.
quirargico
CI para septoplastia ~ Entidad publica 111 Sangre deglutida.
CI para la amputacion
odesarticulacion deun  Entidad publica 111 Murién funcional (3)—anemia (2).
miembro
Autorizacion para la
realizacion de cuidados  Fundacion 111 Fonendoscopio.
de enfermeria
Clpara proc§dimientos Fntidad publica I Pasg sonda nasogéstrica—pa,so _sonda
de enfermerfa vesical-paso sonda oronasogastrica.
ClI para procedimientos COl‘pOT'aCIOl’l N
j educativa y 1 Catalizacion venosa.
de enfermeria
de Salud
Cl para paso de sonda Fntidad publica 1 Mucc_)s_a uretal-hematuria posterior—
vesical uretritis.
. Venoclisis—{lebitis—intradérmica—subcuta-
Cl para actos de cuida- ) o .
Entidad publica 111 nea—endovenosa—fonendoscopio—crestas

do en enfermeria

ilfacas-region sacra—perfusion periférica.
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PROCEDIMIENTO
4 NIVEL DE
CONSENTIMIENTO  INSTITUCION ATENCION PALABRAS
INFORMADO (CI)
CI para la practica Entidad - . .
P o P . I Broncoaspiracion-hipertension
anestésica privada
. Corporacion
CI de donacion de or- P i o
para Estudios 1l Ganglios linfaticos.
ganos
en Salud
CI para el tratamiento
) : ) ) Pentamidina—metilfosina tabletas—glu-
farmacologico de leish-  Entidad puiblica 111 , &
. cantime.
maniasis
Citotoxinas-metabolitos—enzimatico—
- idiosincratico-lupus eritematoso—sin-
Cl para formulacion de ) o -
: Entidad publica I drome de Steven-Johnson—dermatitis
medicamentos . . S
exfoliativa—parpura—extrapiramidalis-
mo-neuropatias.
Enfermedad hepatica-enfermedad trom-
boembolica venosa activa-neoplasias
malignas-bilirrubina sérica total-vagini-
tis-quistes ovaricos-nodulos mamarios
benignos-secrecion mamaria-métodos
Formato de CI para la de barrera-anticonceptivos hormonales
insercion del implante Entidad privada 111 orales-anticonceptivos hormonales in-
subdérmico yectables-anticonceptivos hormonales de
depositos-anticonceptivos mecanicos-an-
ticonceptivos quimicos-anticonceptivos
tradicionales-esterilizacion femenina
definitiva-esterilizacién masculina de-
finitiva.
Cl para insercién o re- . . . . - .
- P Entidad publica 111 Asepsia—mastalgia—tension mamaria.
tiro jadelle
o Sistema estomatognatico—oclusion—
Autorizacién y consen- . . .
. ) . ) articulacion temporomandibular—re-
timiento de tratamiento  Entidad privada I . )
. absorciones radiculares—vectores de
de ortodoncia o
crecimiento.
Consentimiento para Agentes quelantes—perforaciones radi-
. P Entidad publica 11 culares-lesion de ATM—dientes necro-
endodoncia . R
ticos—cirugia apical.
CI de odontologia ge- ) . . .
812 8 Entidad publica 111 Parestesia—paresia.
neral
Consentimiento para . s . .
. ) P Entidad publica 11 Bolsa periodontal-cemento radicular.
periodoncia
ClI para procedimientos
de radiologia interven- Fundacion 11 Medio de contraste—vasoespasmo.
cionista
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PROCEDIMIENTO
CONSENTIMIENTO  INSTITUCION Efgl\]?]élglli\l PALABRAS
INFORMADO (CI)
cl paTa. 1a practica En.tldad I Broncoaspiracion-hipertension
anestésica privada
Manej -
ancjo de datps ber ) _ Enfermedades genéticas como Gau-
sonales y realizacion Entidad privada : L
g cher—fabry—mucopolisacaridosis 11 o I1I.
de analisis diagnosticos
CI administracion in- Mieloma multlplg —gamgpau‘a mong—
. .. clonal-edema facial—peri orbitario—hi-
travenosa de medio de  Fundacion 111 . . .
potension-sibilancias-laringoespasmo—
contraste -
brocoespasmo-anafilaxis—TAC.
I Fundacion 1 TAC-CT que se t(?mg con el PET-en-
fermedad microscopica.
Cl para toma de mues-
traexamenes EEV-FU. Entidad publica 111 Espéculo estéril.
en el laboratorio clinico
CI uso de medio de
contraste endovenoso
en tomografia compu- Entidad publica 111 Atopia.
tada imagenes diag-
nosticas
QI endoscopia diges- Fntidad piblica I Pohpps—test de Ur’easa—}.lehcoba’cter
tiva alta pylori-mucosectomia—polipectomia.
CI para prueba VI.H.  Entidad publica v Prueba serologica.
Corporaciéon ) " .
_ fusio-
C1 de transfusion para Fstudios I Crioprecipitado—prueba pretransfusio
nal.
en Salud
CI para la practica de ) .
Pl —pl - tados—
transfusiones sangui- Entidad publica 111 asma-plaquetas-crioprecipltados
. changas.
neas o sus derivados
Copsennmmnto Trans- Fntidad piblica 1 Anerlr}1a—changas—hgmoparasuos—hmo—
fusional tension—eritropoyetina.

Conclusiones y reflexiones

De los 80 formatos revisados, ninguno
cumple con todos los parametros esta-
blecidos como categorias imprescindi-
bles o deseables teniendo en cuenta las
leyes y jurisprudencias en Colombia,
las sugerencias internacionales y los
principios bioéticos.

El mas alto cumplimiento se da en la
firma y el enunciado de aceptacion de
tratamiento con 94 %y 92 %, respecti-
vamente, sin llegar a ser el 100 %, lo
cual sorprende puesto que lo logico es
que estuviesen contemplados siempre.

Los menores porcentajes de cumplimien-
to se presentan en los formatos por au-
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sencia de informacion sobre desventajas
de tratamientos y procedimientos con
un 6,3 %, siendo critico en alternativas
de tratamiento y ventajas y desventajas
de esas alternativas, con menos del
2% en cada una de ellas. Este aspecto
es preocupante si tenemos en cuenta
que las acciones legales y las respec-
tivas jurisprudencias al respecto han
ahondado en requerimientos cada vez
mas puntuales respecto a advertencia
de riesgo, alternativas de tratamiento,
explicaciones sobre consecuencias de
negativa o tardanza respecto a trata-
mientos (Escobar, 2009).

La estructura del formato presenta pro-
blemas legales y de comprension basicos
que, aunque en pocos formatos, son
graves. Presentan la firma del paciente en
primera instancia y luego la explicacion
del procedimiento. En sugerencias inter-
nacionales y teoria sobre consentimiento
informado se insta a incluir la explicacion
de procedimientos y tratamientos en
palabras sencillas, pero algunos formatos
estan redactados en primera persona,
como si el paciente supiese todo sobre
su enfermedad incluidos los términos
cientificos; por ejemplo: “yo sé que el
procedimiento que me van a realizar
es...”. Todo ello deja ver que algunas
dindmicas simples como repreguntar
o indagar sobre lo que se comprende o
no en el formato no se efecttian.

En una proporcion significativa de los
formatos se mencionalaLey 23 de 1981,
generalmente al inicio de los documen-
tos, y se muestra una clara tendencia a
establecer que para las instituciones y

profesionales es un asunto legal; este
hecho le resta posibilidad a que se en-
tienda como un elemento cualificador de
la relacion clinica basada en la confianza
y el didlogo.

Hoy dia, en nuestras sociedades se da
especial relevancia y expresion en el
derecho positivo al principio de auto-
nomia, fundamento de las preferencias
del paciente y la forma como establece
para €l la calidad de vida y la idea de
“bien” para cada individuo que requiere
atencion en salud; de ahi, la radical
importancia de entender que el formato
escrito es crucial en el proceso de CI.
Sin embargo, es importante aclarar que
se trata de un tramite que se estd apli-
cando en buena proporcion, de manera
mecanica y sin una racionalizacion real
de lo que esta en juego. De esta mane-
ra, el formato escrito se adelanta sobre
todo en instituciones, en muchos casos
por el afan de cumplir con el requisito
legal, pues no existe una apropiacion del
proceso como elemento para cualificar
la relacion clinica?'.

Teniendo en cuenta todo lo revisado
teoricamente y el balance de este segun-
do ejercicio de investigacion sobre los
ochenta formatos utilizados de CI, se
plantea un panorama preocupante que
obliga a repensar incluso los fundamen-
tos en los que se basa su exigencia ético
legal y también a ver la necesidad de
profundizar atin mas en la investigacion

2l Segun resultados obtenidos en la revision

documental (78 investigaciones al respecto)
y el estudio de percepcion llevado a cabo
en 2013 (Escobar, 2014).
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sobre el CI, particularmente en aquellas
donde se revise lo que “efectivamente”
esta sucediendo en la practica cotidiana
de clinicas y hospitales. Igualmente no
se debe perder de vista un horizonte
critico y propositivo para superar los
diversos problemas que todavia enfrenta
la teoria y la practica del CI como parte
esencial de la defensa de los derechos
humanos de los pacientes.

Es muy importante avanzar mas alld de
una concepcion legalista o administrati-
vo-formal del CI, particularmente como
un instrumento para salvaguardar la
responsabilidad civil o penal de los pro-
fesionales de 1a medicina, en particular,
y las instituciones, en general. Como se
ha venido insistiendo, el CI es un pro-
ceso que se consigna en parte a través
de un documento; sin embargo, hoy la
ampliacion de su espectro de aplicacion
es considerable (la gran mayoria de pro-
cedimientos que tengan que ver con la
intervencion sobre los cuerpos humanos).
Por otro lado, el analisis de los contenidos
del documento nos plantean lanecesidad
de un reconocimiento y reforma del este,
la consideracion de una multiplicidad
de intervenciones que exigen ser expli-
citadas de manera especifica para cada
situacion y la necesidad de un lenguaje
mas adecuado y claro para grupos o
comunidades sociales diversas (desde el
punto de vista étnico, racial, religioso)
existentes en nuestro pais, como forma
de reconocimiento de sus derechos.

La tarea de replantear desde el analisis de
los formatos, elementos esenciales para
sumejoramiento y la practica del CIno

es suficiente; las sociedades contempora-
neas estan sujetas a profundos cambios
que desaffan la autonomia —entendida
como un valor— de individuos, grupos
o comunidades. Aunque el CI ha tenido
un referente importante en el recono-
cimiento de la autonomia del paciente
frente al médico, hoy ese sentido esta
completamente desbordado, hay que
replantearlo en una nueva situacion his-
torica, en la que a pesar de las multiples
dificultades que se tienen para superar
ese paternalismo todavia existente en
nuestro continente y todas las disputas
que habra que seguir planteando para
superarlo, se requiere ampliar el sentido
de la autonomia ético-politica frente a
cualquier tipo de imposicion unilateral
de intereses en cualquier ambito o escala
geografica.

Las mismas condiciones materiales en
las cuales nos desenvolvemos llaman la
atencion sobre el hecho de entender la
autonomia como una condicion basica
o minima para todos los seres humanos,
independientemente del lugar donde se
encuentren, a pesar de sus especifici-
dades de cultura, raza, sexo o religion,
como atributo sin el cual no es posible
entender un buen vivir, como lo plantean
las comunidades andinas.

La crisis de la politica hoy implica un
quiebre del principio de mediacion
o0 representacion politica, la centrali-
dad del Estado, la esfera publica, las
diversas formas de expresion y repre-
sentacion politica y social (partidos,
sindicatos) aparecen completamente
desbordados como los ejes centrales de
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la politica. En tiempos de globalizacion,
las presiones de los poderosos actores
economicos, la recomposicion politica
y social de los actores con diversas exi-
gencias (ambientales, étnicas, raciales,
de opcion sexual), multiples formas de
organizacion, participacion y toma de
decisiones, que han diversificado los
espacios de confrontacion y lucha mas
alla de las fabricas o el mismo Estado,
descentraron la politica del eje estatal
y plantearon una reconsideracion de
la politica que es fundamental. Hoy
todas las potencias de la vida se ven
confrontadas al despliegue, control y
explotacion de una logica basada en el
mercado, pero igualmente estan sujetas
cada vez mas a todas las potencias po-
liticas y sociales que han adquirido un
alto grado de autonomia y capacidad
de auto-organizacion, a pesar de que
el proyecto neoliberal en sus multiples
manifestaciones se ha impuesto con
desastrosos resultados. Respecto a esto,
Berlinguer (2006) plantea: “No me pare-
ce exagerado decir que este ha sido uno
de los mas grandes experimentos con
seres humanos que se hayan llevado en
la historia, con el agravante de que nunca
se busco el consentimiento informado

de los pueblos” (p.16).

Esa autonomia constitutiva de lo social
excede el ambito médico o clinico, se
abre al espacio de la investigacion con
humanos, pero sobre todo es parte de
la disputa contemporanea en todos los
espacios de la vida (claro ejemplo de
ello son la consulta y el consentimiento
previos que se deben realizar con las

comunidades étnicas en nuestro pais,
para cualquier tipo de intervencion
en sus territorios). De esta manera, su
ampliacion y defensa debe ir mas alla
de los derechos de los pacientes, es
decir, al espacio de lo comun, a aquello
que nos pertenece a todos y de lo cual
somos responsables. No se trata de la
defensa de un derecho individual sino
colectivo, en medio de sociedades mul-
tiétnicas, pluriculturales, diversas ética
y moralmente.

Una respuesta estratégica para esa so-
ciedad diversa se encuentra en el reco-
nocimiento, desarrollo y aplicacion de
los derechos humanos. Superando los
interminables debates sobre su funda-
mentacion filosofica (Bobbio, 1991), se
ha venido consolidando un acercamiento
mas pragmatico y estratégico, sobre
su aplicacion y defensa®. No se trata
de considerar los derechos humanos
como una ética de minimos, un rasero
obligado para todos los paises y circuns-
tancias, sino como un ambito para la
construccion de un espacio de debate
intercultural, de reconocimiento de los

22 En el dltimo periodo, en ese intento de

avanzar mas en una via pragmatica que
de debate sobre los fundamentos de los
derechos humanos, se ha diversificado la
idea de profundizar en “el derecho a tener
derechos”, propuesto por Hanna Arendt
(Benhabib, 2008), la propuesta de hacer
una reconstruccion intercultural de los
derechos humanos de Boaventura de Souza
Santos (2010), el balance sobre la interna-
cionalizacion del derecho internacional y el
lugar de los derechos humanos (Rajagopal,
2005).
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otros en su diferencia (cultural, étnica,
racial, religiosa, de opcion sexual), que
permita sentar las bases de un universa-
lismo de la diferencia (Marramao, 2011).

El espacio de los derechos humanos
brinda una posibilidad importante para
el reconocimiento del CI como un de-
recho humano fundamental que debe
respetarse y valorarse en cada situacion
y lugar. Ya existe un referente en la juris-
prudencia espaniola (STS 12-01-2001 e
igualmente en la STS 11-05-2001) que
podria retomarse en el caso colombia-
no, como tuvimos la oportunidad de
anotarlo, aunque todavia falta un largo
camino por recorrer. Sin embargo, los
debates han sido bastante fuertes, par-
ticularmente en el caso espanol, y con
la apertura desde la jurisprudencia na-
cional es posible seguir profundizando
e insistiendo sobre el tema.
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