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RESUMEN

El Consentimiento Informado es un proceso en el cual al pa-
ciente, se le brinda adecuada informacién clinica acerca de su
situacion de salud y de las opciones que posee para su trata-
miento, lo anterior en base al derecho que le asiste de aceptar
o rechazar cualquier intervencion médica, exceptuando los
casos que la ley establezca. Metodologia: El estudio se realizd
en el Hospital Dr. Rafael Angel Calderén Guardia clasificado de
referencia nacional, e incluyé una muestra de 54 pacientes, a
las que se les realizé biopsia de mama durante el periodo com-
prendido entre setiembre y noviembre del 2012. Mediante los
instrumentos de entrevista y la aplicacién de la encuesta, se
determind la percepcion de las pacientes en cuanto al proceso
de informacion y consentimiento informado durante su atencion
médica. Resultados: No se encontré evidencia del registro del

ABSTRACT

Informed consent is a process in which it is given adequate
clinical information to patients about their health situation and
the options it has for treatment, based on the above right that it
accept or refuse any medical intervention, except in cases es-
tablished by law. Methodology: The study was conducted at the
Dr. Rafael Angel Calderon Guardia Hospital classified national
reference, and included a sample of 54 patients, which un-
derwent breast biopsy during the period between September
and November 2012. Through interview instruments and imple-
mentation of the survey, the perception of patients regarding
the process of information and informed consent in their health
care was determined. Results: No evidence of medical device

procedimiento médico a realizar ni los riesgos probables que el
paciente debe asumir. En ningun expediente se documentaron
los cuidados que debian tener las pacientes posterior al proce-
dimiento. Solamente en un expediente se registro la aceptacion
de la paciente para la realizacion del procedimiento. Por dltimo
se reveld que el 85% de las pacientes firmaron el formulario
dias antes del procedimiento médico, un 9% lo hicieron minu-
tos antes del mismo y un 3% lo firmaron posterior a la realiza-
cion del mismo. Conclusiones: el registro del consentimiento
asi como la informacion brindada a las pacientes es, en su
mayoria, informacion basica, la cual no contribuye a un verda-
dero proceso de consentimiento informado.

Palabras Clave: consentimiento informado, biopsia de ma-
ma, Costa Rica (Fuente: DeCS-BIREME)

registration procedure was found to make or probable risks that
the patient should take. In no record of care they should have
the post-procedure patients were documented. Only a record of
patient acceptance for carrying out the method is recorded.
Finally it was revealed that 85% of the patients signed the form
days before the medical procedure, 9% did minutes before the
same and 3% was signed after the completion thereof. Conclu-
sions: the registration of consent and the information provided
to patients is mostly background information, which does not
contribute to a genuine process of informed consent.
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INTRODUCCION

A lo largo de la historia se ha presentado mucha controversia
sobre cual debe ser la informacion clinica que se le brinde a
los pacientes, con respecto a su condicion de salud y a los
procedimientos médicos que se les va a realizar para el trata-
miento de su enfermedad.

En el Habeas Hippocraticumn(1), Hipdcrates alentaba a los
médicos a ocultar al enfermo durante sus actuaciones, la ma-
yoria de las cosas y no mostrarles su estado de salud ni lo que
podia acontecer con este. Afios mas tarde en 1803, el médico
inglés Thomas Percival en su obra “Etica médica”(2) instaba a
que el médico se asegurase que el paciente tuviese la informa-
cion adecuada sobre su estado para proteger sus intereses.

De esta manera comienza a visualizarse el paciente como per-
sona sujeta de derechos, entre ellos su derecho a la libertad y
la autonomia. Cuando a nivel jurisprudencial en el afio 1957 se
desarrolla el caso Salgo vs. Leland Stanford, Jr. University
Board of Trustees(3), se reconoce expresamente el derecho
bajo la denominacion “consentimiento informado”. La relacion
médico-paciente, caracterizada por un sentido paternalista,
comienza a alcanzar un escenario actualizado en la atencion
médica, y el paciente ejerce un rol proactivo en la atencién de
su salud, y, de esta manera, con base en la informacién que se
le brinda, da o no su consentimiento para que se le administre
un determinado procedimiento o tratamiento médico.

En la legislacién nacional este derecho se explicita en el Cédi-
go Civil, en la Ley General de Salud y la Ley 8239, Derechos y
Deberes de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud
Publicos y Privados. Al tratarse de un tema relativamente re-
ciente, resulta dificil encontrar estudios en la materia. Destaca
la investigacion presentada por Joan Guix Oliver, Lloreng Bala-
fa Fort, y otro(4) (Cataluiia, 1999), en donde realizaron en-
cuestas telefénicas a pacientes, a los cuales se les habia inter-
venido quirurgicamente en los tres meses anteriores, para de-
terminar la precepcion de los usuarios con respecto al consen-
timiento informado, ademas, se realizé revision de la documen-
tacion clinica, para corroborar la existencia del consentimiento
informado. Dicha investigacion arroj6 los siguientes datos: el
61% recuerda haber firmado el documento, el 52% recuerda
haber recibido explicaciones sobre riesgos o complicaciones
de la intervencion, el 9% no entendi6 lo que le harian en la
intervencion, el 36% entendié que solo libraban a los profesio-
nales de responsabilidades legales y sélo el 48% se encontra-
ba firmado por el médico.

De esta manera se hace imperativa la necesidad de investigar
sobre el fendmeno, que se describe en el presente estudio, el
cual tiene como fin investigar el proceso de consentimiento
informado en un centro asistencial de nuestro pais.

Caracteristicas y contenido del consentimiento informado

Resulta primordial sefalar las caracteristicas y contenido del
consentimiento, necesarios para desarrollar adecuadamente el
proceso de informacién al paciente. Si bien estas no se en-
cuentran claramente establecidas en la legislacion costarricen-
se, pueden encontrarse en el documento Final del Grupo de
Expertos, denominado “Informacién y Documentacion Clini-
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ca"(5), elaborado en 1997 por disposicion del Ministerio de
Sanidad y Consumo de Espaiia, el cual sefala:

Explicar el procedimiento

o Beneficios esperados.

. Molestias, riesgos y efectos secundarios posibles, in-
cluidos los derivados de no realizar el procedimiento.

. Consecuencias seguras.

o Riesgos tipicos, mas frecuentes aunque sean poco gra-
ves, y mas graves.

o Riesgos personalizados, condiciones patolégicas pre-
vias.

. Efectividad.

o Alternativas posibles, incluida la de no efectuar el pro-
cedimiento.

o Disponibilidad de ampliar toda la informacién posible si
el paciente lo desea.

o Libertad del paciente de retirar el consentimiento cuan-

do lo desee y sin tener que dar explicacion alguna.

Asimismo la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS),
dispone del Reglamento(6) del Consentimiento Informado en la
Practica Asistencial, el cual en el articulo 11.- establece las
caracteristicas y contenido minimos que debe poseer la infor-
macion que se transmite al paciente, y en su articulo 12.- se
pautan los procedimientos médicos en los cuales el consenti-
miento informado debe sumar a la parte oral el registro escrito
mediante formulario, y estos son:

. Intervenciones quirurgicas.

. Procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes
de notoria y previsible repercusion negativa sobre la
salud de la persona usuaria.

. Procedimientos que la ley establezca.
MATERIALES Y METODOS

El estudio partié del siguiente objetivo: Describir la relacion
entre la informacién suministrada y la percibida por las pacien-
tes programadas para la realizacion de biopsia de mama, en el
Hospital Dr. Rafael Angel Calderén Guardia durante el periodo
comprendido entre setiembre y noviembre del 2012.

Es de tipo observacional descriptivo. A la vez, contiene ele-
mentos cualitativos, porque describe la percepcion y la necesi-
dad de informacion de las personas a las que se les realiz6 el
procedimiento médico denominado biopsia de mama.

La eleccién de las participantes se realizd6 mediante muestreo
probabilistico aleatorio simple. De la totalidad de pacientes a
las que se les realiz6 biopsia de mama durante el periodo com-
prendido entre setiembre y noviembre del 2012, en el servicio
de Ginecologia del HRACG, se seleccionaron al azar 54 parti-
cipantes.

Se analizaron los expedientes clinicos pertenecientes a la
muestra de pacientes, asi como los formularios de consenti-
miento informado para determinar:
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1) La presencia de los contenidos que establece en su
articulo 11 el Reglamento del Consentimiento Informado
en la Practica Asistencial de la CCSS,

2) El tiempo entre la firma del formulario por las pacientes
y la realizacién del procedimiento médico,

3) El registro del nombre del facultativo que brindo la infor-
macion clinica a las pacientes,

4) El registro de la firma y cargo del facultativo responsa-

ble del proceso de consentimiento informado.

La entrevista y encuesta aplicada a las 54 participantes buscé
determinar cual era el conocimiento real de las pacientes sobre
el proceso de Consentimiento Informado y cual era su percep-
cion con respecto al procedimiento y a la informacién brindada
por el personal de salud a cargo.

Como parte de la investigaciéon se hizo una observacion de la
charla que se imparte a los pacientes en el programa de cirugia
ambulatoria, que utiliza el Servicio de Ginecologia del HRACG,
previo a las intervenciones quirurgicas, utilizando como para-
metro de referencia los contenidos del consentimiento informa-
do que establece el articulo 11.- del Reglamento del Consenti-
miento Informado en la Practica Asistencia de la Caja Costarri-
cense del Seguro Social (CCSS).

Se utilizdé una estadistica descriptiva basada en reglas de por-
centajes simples y frecuencias absolutas.

RESULTADOS

El analisis integral de los expedientes clinicos determind que
en la totalidad de estos, no se registro el procedimiento médico
que se pretendia practicar a las pacientes.

En los expedientes clinicos estudiados, no se registré la expli-
cacion de los riesgos ni los beneficios del procedimiento médi-
co a realizar (biopsia de tejido mamario).

El analisis de los expedientes clinicos revelé que no contenian
anotaciones del facultativo responsable sobre los cuidados de
salud, que debian asumir las pacientes posteriores al procedi-
miento de biopsia de tejido mamario.

Solamente en un expediente clinico se registrd en las hojas de
evolucion, el consentimiento de la paciente para la realizacion
del procedimiento médico.

Con respecto al formulario de consentimiento informado, se
determin6 que el servicio de Ginecologia del HRACG uitilizé el
formulario oficial que posee la CCSS para tal efecto.

Con respecto al registro del nombre del facultativo que brindo
la informacion clinica a las pacientes, se encontré en el 39% de
los formularios muestreados éste se encontraba escrito de ma-
nera clara y con letra legible, mientras que en el 61% de los
casos no se documentoé el nombre del facultativo, por lo que se
desconoce el que fuere responsable del proceso de consenti-
miento informado.

El 52% de los formularios analizados contaron con el registro
de la firma y cargo del facultativo responsable del proceso de
consentimiento informado, mientras que en el 48% de los for-
mularios no se documento dicha informacion.

Un 85% de las pacientes firmaron el formulario oficial de con-
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sentimiento informado minutos antes del procedimiento médi-
co, un 9% lo hicieron dias u horas antes del procedimiento e
incluso un 3% lo firmaron posterior a la realizacion del mismo.

Se estructuraron entrevistas a las pacientes del programa de
cirugia ambulatoria del Servicio de Ginecologia del HRACG al
momento de estudio, donde se pudo identificar que:

o La informacién clinica suministrada a las pacientes no
cumple von las caracteristicas y contenidos del consen-
timiento informado, asimismo no es especifica para el
problema de salud que presentaban las pacientes.

. No se brinda oportunidad de aclarar dudas con respecto
a su padecimiento o al procedimiento médico al que se
les sometio.

o La poblacién desconoce el significado del concepto
“consentimiento informado”

o Existe la percepcién que el formulario se firmé con el

objetivo de eximir al hospital y al médico de cualquier
responsabilidad con lo relacionado al procedimiento
médico, mas no con el fin informativo, ético y de dere-
cho que este conlleva.

. Existe desconocimiento sobre el derecho que les asiste
de tomar decisiones de manera libre y voluntaria, con
respecto a su salud, y si desean o no ser sometidas a
determinados tratamientos o procedimientos médicos,
asimismo desconocian su derecho a revocar el consen-
timiento informado.

DISCUSION

Segun establece el Reglamento del Expediente de Salud de la
CCSS(7), el expediente de salud contiene la evidencia docu-
mental sobre la atencién brindada a los pacientes, lo cual, le
confiere un trascendental valor como instrumento de apoyo
directo en los procesos asistenciales. Dentro de los resultados
se documentd la ausencia del registro del procedimiento médi-
co que se pretendia practicar a las pacientes. Lo anterior supo-
ne un vacio por ausencia de documentacion en la fuente de
informacién primaria que conlleva a inconvenientes para efec-
tuar certificaciones de procedimientos e intervenciones, analisis
del estado de salud de los pacientes y para la debida aclara-
cion de conflictos de caracter juridico.

El expediente de salud por contener la historia clinica y demas
documentos relativos al estado de salud del paciente, le confie-
ren un insustituible valor probatorio tanto en la sede administra-
tiva como en la sede jurisdiccional. Para Lain Entralgo(8), en
referencia a la historia clinica la define como “la narraciéon com-
pleta o parcial de la experiencia del médico en su relaciéon con
un enfermo determinado”. Por lo tanto el expediente de salud
que contiene la historia clinica del paciente se describe como el
documento fundamental y elemental del saber médico, en don-
de se recoge la informacion confiada por el enfermo al médico
para obtener el diagnoéstico, tratamiento y la posible curacién
de su enfermedad.

En definitiva, se puede definir el expediente de salud como el
documento médico-legal en donde queda registrada toda la
relacion del personal sanitario con el paciente. El no registrar el
procedimiento médico de biopsia de tejido mamario puede im-
plicar errores por parte de otros profesionales sanitarios que
desconocen el procedimiento que se pretende realizar a futuro.
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En ninguno de los expedientes de salud estudiados se constato
el registro de la explicacion sobre los riesgos y los beneficios
del procedimiento de biopsia de tejido mamario. Es claro el con-
senso ente los autores de la importancia de explicar a los pa-
cientes los riesgos y consecuencias inherentes o asociadas a la
intervencion, por cuanto el paciente debe asumirlos y consentir-
los(9).

Este hallazgo es idéntico al encontrado en otros estudios sobre
la materia(10), y supone colocar al paciente en un estado ma-
yor de vulnerabilidad(11), ya que desconoce los riesgos a los
que sera sometido durante la intervencion médica.

A nivel jurisprudencial(12) se ha determinado imprescindible,
que el paciente comprenda los riesgos y consecuencias inhe-
rentes o asociadas a la intervencion médica, de manera que no
se limiten sus competencias y su derecho a la Autonomia de la
voluntad o a la libre determinacion.

De igual manera resulta obligatorio que el paciente comprenda
los beneficios esperados y ventajas al realizarse la intervencion
médica(13), pues del balance entre riesgos y beneficio el pa-
ciente segun su juicio evallia y consentira o no la realizacién del
procedimiento médico.

Los cuidado post quirurgicos resultan fundamentales en el pro-
ceso de éxito y de recuperacion de los pacientes, por ello resul-
ta necesario informales de las medidas que ellos y sus cuidado-
res deberan emprender(14). El analisis de los expedientes clini-
cos reveld que los facultativos no realizaron anotaciones sobre
los cuidados de salud, que debian asumir las pacientes y sus
cuidadores posteriores al procedimiento de biopsia de tejido
mamario, por lo tanto no se cuenta con la carga de prueba que
demuestre que esta informacién se le concedié al paciente o a
su representante.

Resulta ineludible la responsabilidad ética y juridica del médico
en brindar a los pacientes la informacion veraz y completa so-
bre los riesgos, beneficios asociadas a la intervencion médi-
ca15), asi como los cuidados que debe poseer posterior a la
realizacion del procedimiento quirdrgico. Sumado a lo anterior
también corresponde al médico documentar en el expediente
de salud para aportar la carga de la prueba ante conflictos de
caracter juridico(16).

El formulario oficial de consentimiento informado que posee la
CCSS, y que para el efecto utiliza el servicio de Ginecologia del
HRACG, resulta ser un documento genérico, que no es acepta-
do desde el punto de vista legal. Los documentos o formularios
de consentimiento informado deben ser especificos para cada
procedimiento diagndstico o terapéutico a realizar(17).

Los documentos genéricos, como el que utiliza actualmente la
CCSS, no contiene ninguna indicacion acerca de las circunstan-
cias del acto médico y, lo mas importante, no se indicaba qué
informacién que se le ofrece al paciente(18).

Independientemente de que dicho formulario se encuentre
lleno, no contiene las exigencias del derecho a la informacion y
no desarrolla, por lo tanto, las exigencias minimas de contenido
(5-6) para un adecuado proceso de consentimiento informado,
ya que no constituye prueba fehaciente de que a las personas
usuarias se les brindara informacién, y estas la comprendieran,
y asi mismo que se recogiera en éste el consentimiento requeri-
do para la practica de un procedimiento quirdrgico como la
biopsia de tejido mamario. El formulario utilizado no cumple con
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las caracteristicas y contenidos minimos para garantizar un
adecuado proceso de consentimiento informado, ya que no
contiene entre otros la explicacion del procedimiento médico,
los beneficios esperados ni los riesgos y efectos secundarios
inherentes o asociados al procedimiento realizado(19)

El adecuado llenado del formulario de consentimiento informa-
do, en el cual se registre el nombre, la firma y el cargo del facul-
tativo es fundamental para que la administracion sanitaria haga
frente a los procesos de certificacion de procedimientos y la
aclaracion de conflictos ante instancias judiciales.

El momento en el cual se le brinda la informacién clinica al pa-
ciente y este otorga su consentimiento informado debe darse
realizarse de manera previa al procedimiento médico, nunca de
manera posterior a este, exceptuando situaciones establecidas
a nivel legal(20). Salvo las excepciones no existe justificacion
ético-legal para que el paciente brinde el consentimiento infor-
mado de manera posterior a la biopsia de tejido mamario como
se documento en un 3% de los casos estudiados, ya que esto
atenta contra los derechos de los pacientes(21).

La charla que se imparti6 a las pacientes en el programa de
cirugia ambulatoria del Servicio de Ginecologia del HRACG al
momento de estudio, no cumplié con los contenidos minimos
que establece un proceso de consentimiento informado.

La informacién clinica brindada a las pacientes es percibida, en
su mayoria insuficiente en contenido, segun lo dispuesto por
multiples autores(22), por lo que no contribuye al ejercicio del
derecho al consentimiento informado, ya que desconocieron en
qué consistia el procedimiento médico que se les realizd, asi
como los riesgos y las complicaciones que presenta el procedi-
miento de biopsia de mama, asi como los cuidados pos quirur-
gicos que debian realizar.

Existe desconocimiento por parte de las pacientes de su dere-
cho a participar en el proceso de toma de decisiones con res-
pecto a su salud, por lo que en consecuencia no lo ejercen.

Se comprobé el incumpliendo de lo establecido a nivel ético-
legal, en el caso de pacientes que firmaron el formulario de
consentimiento informado posteriormente a la realizacion del
procedimiento médico.

Finalmente, se determind la existencia de una brecha entre la
informacién que se debe brindar a la una paciente que se pre-
tende intervenir quirdrgicamente y la informacién real que reci-
bieron para efectos del consentimiento informado las participan-
tes de la investigacion.

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Los formularios de consentimiento informado no guardan un
adecuado registro de los responsables del proceso de consenti-
miento informado.

El formulario oficial de la CCSS resulta ser un documento no
adecuado para garantizar el derecho a la informacién que po-
see el paciente.

El proceso de consentimiento informado que se les brindo a las
pacientes durante el periodo de estudio, incumplié los precep-
tos minimos que debe poseer un proceso de consentimiento
informado
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Las autoridades sanitarias deben establecer actividades de for-
macion, con el objetivo de concientizar al personal facultativo
acerca de la importancia y ventajas de fortalecer los procesos de
consentimiento informado, en respeto de los derechos de los
pacientes.
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