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Objetivos: conocer la opinidén y el conocimiento general de pacientes sobre el Consentimiento Infor-
mado (Cl) y su participacion en la Toma de Decisiones (TD). Material y métodos: Se diseiié un estudio
descriptivo, transversal, observacional, con 120 pacientes encuestados aleatoriamente, en los 8 Complejos
Hospitalarios Universitarios de la Comunidad Auténoma de Galicia, Espafia. Resultados y discusion: La me-
dia de edad de los pacientes fue de 52,14 afios, con un 50% de hombres. El 84,21% de los CI fueron apor-
tados por el personal no médico, que solo se limité a entregarlo y leerlo. Solo el 50% de los profesionales
intentd involucrar al paciente en la TD. El 53,33% de los pacientes participé en la TD y el 45,83% firmé el
formulario por haber entendido y aceptado la explicacién, estando completamente satisfechos el 95 de los
pacientes encuestados (79,17%). Conclusiones: Es indispensable modificar la actitud de los profesionales
sanitarios involucrados en el proceso de TD, ya que no se estd promoviendo la implicacién de los pacientes
en el mismo. Aunque menos de la mitad de los encuestados ha firmado el Cl por haberlo entendido, el

grado de satisfaccion y la confianza en el médico no se vio comprometida.

Obijectives: The aims of this study were to know the opinion and general knowledge of patients about the
informed consent (IC), and their participation in the decision-making (DM) process. Material and methods:
A descriptive, transversal, observational, qualitative and quantitative study was designed with 120 patients
randomly surveyed at the 8 University Hospital Complexes of Galicia, Spain. Results and discussion: The
mean age was 52.14 years, with 50% of men. 84.21% of the ICs provided by non-medical personnel were
limited to delivering and reading it. 90% of patients after signing the IC, trust their doctor. Only 50% of the
professionals tried to involve the patient in DM. 53.33% of the patients participated in DM. 45.83% patients
signed for having understood and accepted the explanation, being completely satisfied 95 of the patients
surveyed (79.17%). Conclusions: It is essential to change the attitude of non-medical health professionals
involved in the DM process, because their involvement is not being promoted. Although less than half of
the respondents have signed the IC for having understood, the degree of satisfaction and confidence in the

doctor was not compromised.
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1. Introduccion

A los efectos de la Ley 3/2005 sobre consentimiento
informado e historia clinica de la Comunidad Auténoma
de Galicia, se entiende por consentimiento informado
(CI) el prestado libre y voluntariamente por el afectado
para toda actuacion en el ambito de su salud y una vez
que, recibida la informacién adecuada, hubiera valo-
rado las opciones propias del caso. La prestacién del
consentimiento informado es un derecho del paciente
y su obtencién un deber del médico. El paciente tiene
derecho a decidir libremente, tras recibir la informa-
cion adecuada, entre las opciones clinicas disponibles,
incluso tiene derecho a negarse al tratamiento’.

Llegar hasta esta situacién de reconocimiento de
la autonomia moral del paciente no ha sido facil. El
modelo paternalista de relacion que caracterizé a la
practica médica, desde sus origenes, ha estado arrai-
gado durante mas de 25 siglos y sélo recientemente
ha cedido paso a un nuevo modelo de relacién mas
respetuosa con las preferencias del paciente: el consen-
timiento informado.

Diversos acontecimientos marcan la historia de esta
conquista. El término consentimiento informado y el
desarrollo de su teoria legal tuvieron lugar en los Es-
tados Unidos. Faden y Beauchamp atribuyen este fené-
meno a factores externos a la medicina?. Ejemplo de
ello es el Caso Salgo vs Leland Stanford Jr. University
Board of Trustees, California, 1957, cuyo Tribunal es-
tablecié: “Un médico viola su obligacién hacia sus pa-
cientes, y por tanto es responsable, si retiene cualquier
hecho que se considere necesario para que el paciente
realice un consentimiento adecuado al tratamiento que
se le propone”3. A partir de esta sentencia se empieza a
hablar de consentimiento informado. Por otra parte, la
Carta de Derechos del Paciente de la Asociacién Ame-

ricana de Hospitales (1973) supone el reconocimiento

1 Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificacion de la Ley 3/2001,
de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la
historia clinica de los pacientes de la Comunidad Auténoma de
Galicia. (Ref. BOE-A-2005-6226).

2 Faden RR, Beauchamp TL. A History and Theory of Informed
Consent. Oxford University Press; New York. 1986

3 U.S.Court of Appeals of California. Salgo vs Leland Stanford
Jr. University Board of Trustees;1957; 154 Cal. App. 2d 560.

oficial del derecho del enfermo a recibir completa in-
formacion sobre su situacion clinica y a decidir entre las
opciones posibles, como adulto auténomo vy libre que
es. A partir de ese momento, el enfermo deja de ser
paciente (es decir, pasivo) para convertirse en agente*.

En el ano 1964, la Declaraciéon de Helsinki de la Aso-
ciacion Médica Mundial fue promulgada como un cuer-
po de principios éticos que deben guiar a la comunidad
cientifica en la experimentacién con seres humanos. A
pesar de que no es un instrumento legal que vincule
internacionalmente, supuso un significativo esfuerzo
de la comunidad médica para autorregularse, y forma
la base de muchos de los documentos subsecuentes®.
En el afio 1978 se publico el Informe Belmont®, con el
fin de sentar los principios éticos que deben guiar la
investigacion biomédica. En base a este informe, en
1979, Beauchamp y Childress elaboraron, sus principios
de ética biomédica, constituyéndose como principios
que deben de orientar no sélo los derechos de los en-
fermos en particular, sino las actuaciones sanitarias en
su conjunto’.

El consentimiento informado hoy en dia ha sido
introducido en la practica médica a nivel mundial a
través de leyes y codigos deontolégicos. En Espafa,
dice Simén Lorda, el paternalismo tradicional en las re-
laciones sanitarias empieza a cambiar a mediados de la
década de 1980, con la aparicién de la primera Carta de
Derechos de los Pacientes, en el articulo 4 de la Ley Ge-
neral de Sanidad. Paralelamente se produce el ingreso
de la bioética en diferentes sectores sociales y aumenta

la conciencia social mayor de los derechos ciudadanosé.

4  Gracia, D. Fundamentos de bioética. El método de la bioé-
tica. Editorial EUDEMA, Madrid, 1989, 395-514.

5 Gomez-Ullate, Rasines, S. Historia de los derechos de los
pacientes. RDUNED, UNED, 2014, (15):271-8.

6 The National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research. “The Belmont Re-
port: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human
Subjects of Research”. April 18, 1979. Observatorio de Bioética y
Derecho. <http://www.bioeticayderecho.ub.edu/archivos/norm/In-
formeBelmont.pdfA> [Consulta: 23/04/2017]

7 Beauchamp, T. Childress, J. Principios de ética biomédica.
Ed. Masson, Barcelona, 1999.

8 Simon Lorda P. El consentimiento informado. Historia, teo-
ria y practica. Triacastela; 1ra edicion. Madrid: 2000.
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En noviembre de 2002 se aprueba la Ley 41/2002,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica, con el objetivo de aclarar la
situacién juridica y los derechos y obligaciones de los
profesionales sanitarios, de los ciudadanos y de las ins-
tituciones sanitarias. Se trata de ofrecer en el terreno
de la informacion y la documentacién clinicas las mis-
mas garantias a todos los ciudadanos del Estado, forta-
leciendo con ello el derecho a la protecciéon de la salud

que reconoce la Constitucion®.

El 21 de marzo de 2005 se publicé la ley 3/2005 que
regula el Consentimiento Informado y la Historia Clini-
ca en la comunidad gallega'™. El 24 de julio de 2008 se
publica la ley de Salud de Galicia, donde se recogen, en
el articulo 8, los derechos relacionados con la autono-
mia de decisiéon'.

Distintos trabajos publicados en nuestro pais desta-
can, entre los aspectos mas valorados por los pacientes,
el recibir una informacién clara y comprensible, espe-
cialmente sobre el tratamiento y sus efectos, asi como
la aclaracion por parte del médico de las dudas'?, y fa-
cilitarles facilite el conocimiento y la comprension de su
problema™. Recibir una informacién adecuada y consejo
es una de las principales expectativas de los pacientes
que acuden a las consultas de atencién primaria'.

Estudios recientes como el de Barca Fernandez et

al.,’> sefialan, sin embargo, que los pacientes reciben,

9 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacion clinica. (Ref. BOE-A-2002-22188).
<https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2002-22188> [Con-
sulta: 23/04/20171].

10 Ley 3/2005, op.cit.

11 Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia. (Ref. BOE-
A-2008-14134). <https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-
A-2008-14134> [Consulta: 23/04/20171].

12 Torio Durantez, J., Garcia Tirado, MC. “Relacion médico-pa-
ciente y entrevista clinica (I): opinién y preferencias de los usuarios”.
Aten Primaria. 1997, 19:18-26.

13 Bolafos, E., Sarria Santamera, A. “Perspectiva de los pa-
cientes sobre la diabetes tipo 2 y relacion con los profesionales
sanitarios: un estudio cualitativo”. Aten Primaria. 2003, 32:195-201.

14 Gamez Gomez, MD, Mata Luque, J., Llamas Fuentes, R.,
Pérulade Torres, L., Ruiz Moral, R., Jaramillo Martin, 1. “Relacién entre
el cumplimiento de las expectativas de los pacientes en consultas de
atencion primaria y los resultados de salud”. Aten Primaria. 2003, 32:95.

15 Barca Fernandez, I., Parejo Miguez, R., Gutiérrez Martin, P.,
Fernandez Alarcon, F, Alejandre Lazaro, G., Lépez de Castro, F. “La
informacion al paciente y su participacion en la toma de decisiones
clinicas”. Aten Primaria. 2004, 33(7): 361-5.

aun hoy dia, una informacién vaga y poco concreta que
les impide abordar adecuadamente su problema’, que
los médicos no explican la orientacién diagnéstica’ y
que existe un importante niumero de pacientes que no
comprenden la informacion que se les ofrece y no se
atreven a preguntar a su médico’.

En encuestas dirigidas a la poblacién general, segun
el estudio de Levinson et al.,” encontraron que el 52%
de los que respondian preferian dejar la decisién final
de sus tratamientos al médico. Similares resultados ob-
tuvieron en nuestro pais Delgado et al.?® y Coulter y
Jenkinson?'!, con cifras entre el 60 y el 68%. Ademas,
hasta la fecha, las investigaciones muestran que los re-
sultados de salud en aquellos que desean y participan
en las decisiones estan todavia limitados a aspectos
conductuales o de satisfaccion?> 23,

Por otra parte, se ha comprobado que la variabili-
dad en los deseos de los pacientes de participar en la
toma de decisiones (TD) se debe en parte a las dificul-
tades en la interpretacion de las preguntas de los cues-
tionarios? o a otras limitaciones de estos instrumentos
para cuantificar este fendmeno?. Por otra parte tam-
bién se observa una diferenciacién inadecuada entre lo

que serian tareas de diagnéstico y de TD?%.

16 Bolafos, E., Sarrid Santamera, A., op.cit.

17 Torio Durantez, J., Garcia Tirado, MC. op.cit.

18 Barca Fernandez, I. et al., op.cit.

19 Levison, W., Kao, A., Kuby, A., Thisted, R. “Not all patients
want to participate in decision making. A national study of public
preferences”. J Gen Intern Med. 2005, 20: 531-5.

20 Delgado, A., Lépez-Fernandez, LA., de Dios Luna, J., Saletti
Cuesta, L., Gil Garrido, N., Puga Gonzalez, A. “Expectativas de los
pacientes sobre la toma de decisiones ante diferentes problemas de
salud”. Gac Sanit. 2010, 24: 66-71.

21 Coulter, A., Jenkinson, C. “European patients’ views on the
responsiveness of health systems and health care providers”. Eur J
Pub Health. 2005, 15: 355-60.

22 Joosten, E., de Fuentes-Merillas, L., de Wert, G., Sensky, T.,
van der Staak, C., de Jong, C. “Systematic review of the effects of
shared decision-making on patient satisfaction, treatment adher-
ence and health status”. Psychother Psychosom. 2008, 77: 219-26.

23 Kiesler, D., Auerbach, S. "Optimal matches of patients pref-
erences for information, decision-making and interpersonal behav-
iour: evidence, models and interventions”. Pat Edu Couns. 2006, 61:
319-41.

24 Deber, R., Kraetschmer, N., DPhil, J. “What role do patients
wish to play in treatment decision making?” Arch Intern Med. 1996,
156: 1414-20.

25 Say, R., Murtagh, M., Thomson, R. “Patients’ preference for
involvement in medical decision making: a narrative review"”. Pat
Educ Couns. 2006;60:102-14.

26 Deber, R., Kraetschmer, N., DPhil, J., op.cit.

CUADERNOS DE BIoETICA. 2018; 29(95): 69-79

71



Jost EmILIo RoDRIGUEZ PINERO, MARIA JEsUs TABERNERO DUQUE Y MARIA SoL RopRriGUEZ CALVO  OPINION DE LOS PACIENTES SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Un punto adicional de especial relevancia en este
debate es que pacientes y médicos difieren en aspectos
tan importantes como la conceptualizacion de la par-
ticipacion en la TD. Determinados estudios cualitativos
muestran que para los pacientes participar especifica-
mente en ese proceso significa que el médico se es-
fuerce por conocerlos como personas, y por aportarles
informacién significativa sobre todo el proceso?”:282°:30,
En cambio desde la perspectiva de los médicos consi-
deran que lo clave de la TD se haya en la presenta-
cion exhaustiva de opciones equilibradas para poder
elegir33233,

Durante las practicas clinicas del grado en medicina,
en ocasiones se ha podido constatar una actitud pater-
nalista con los pacientes, al no poder estos ejercer sus
derechos por desconocimiento de la informacion sumi-
nistrada para realizarles un determinado procedimien-
to. Esta deficiencia en la atencién a los pacientes ha
motivado el interés por realizar este trabajo. El obje-
tivo principal de este estudio consiste en aportar una
informacién real sobre cual es la opinion que poseen
los pacientes acerca del consentimiento informado. Por
otra parte, como otro de los objetivos, presentamos una
analisis sobre el modo en como los pacientes participan
en la TD y en qué medida los profesionales sanitarios los

involucran en este proceso.

27 Peek, M., Quinn, M., Gorawara-Bhat, R., Odoms-Young, A.,
Wilson, S., Chin, M. “How is shared decision-making defined among
AfricanAmericans with diabetes?” Pat Edu Couns. 2008, 72: 450-8.

28 Bastiaens, H., Van Royen, P., Pavlic, D., Raposo, V., Baker, R.
“Older people’s preferences for involvement in either own care: A
qualitative study in primary health care in 11 European countries”.
Pat Edu Couns. 2007, 68: 33-42.

29 Fraenkel, L., McGraw, S. “Participation in medical decision
making: the patients’ perspective”. Med Decis Making. 2007, 27:
533-8.

30 Entwistle, V., Williams, B., Skea, Z., MacLennan, G., Bhat-
tacharya, S. “Which surgical decisions should patients participate in
and how? Reflections on women'’s recollections of discussions about
variants os hysterectomy”. Soc Sci Med. 2006, 62: 499-509.

31 Elwyn, G., Edwards, A., Kinnersley, P, Gro,| R. “Shared deci-
sion making and the concept of equipoise: the competences involv-
ing patients health care”. Br J Gen Pract. 2000, 50: 892-7.

32 Charles, C., Gafni, A., Whelan, T. “Shared decision-making
in the medical encounter: what does it mean? (or it takes at least
two to tango)”. Soc Sci Med. 1997, 44: 681-92.

33 Charles, C., Gafni ,A., Whelan, T. “Decision-making in the
physician patient encounter: revisiting the shared treatment de-
cision making model”. Soc Sci Med. 1999, 49: 651-61.

2. Material y métodos
2.1. Diseho Metodoldgico

Se trata de un estudio descriptivo, transversal, ob-
servacional, realizado en la Comunidad Auténoma de
Galicia, con una muestra aleatoria de 120 pacientes, en-
cuestados desde enero a abril de 2017 por estudiantes
de sexto afio de la USC (Universidad de Santiago de
Compostela).

2.2. Diseno de la Encuesta

El cuestionario ha sido elaborado a partir de una bus-
queda y consulta bibliografica sobre el Consentimiento
Informado3*35337 y sobre la Toma de Decisiones en la
practica clinica383940.41,42.43,

La encuesta fue dividida en cuatro bloques:

1° bloque: presentacién inicial en donde aclaramos
los términos “voluntario” y “confidencial” y recogemos
los datos demograficos de los participantes: sexo, edad,
nivel educacional, y el area para la que han firmado el
Cl (preguntas 1-4).

2° En un segundo bloque (preguntas 5 - 7) valoramos
la calidad de la informacién aportada por los profesio-
nales de salud, determinando qué profesional sanitario
ha sido el encargado de aportar el documento. Al mismo
tiempo analizamos el nivel de confianza alcanzado du-
rante el procedimiento de firma del Cl.

34 Zavala, S., Sodgi, C., Delgado, A., Cardenas, M. “Conocimien-
to sobre consentimiento informado de médicos en formacién”. An
Fac med. 2010, 71(2): 103-10.

35 Simon Lorda, P., Concheiro Carro, L. “El Consentimiento In-
formado: Teoria y Practica (1)”. Med Clin (Barc). 1993, 100: 659-663.

36 Revilla, DE., Fuentes, DJ. “La realidad del consentimiento
informado en la practica médica peruana”. Acta Med Per. 2007,
24(3): 223-8.

37 lIglesias Lepine, ML., Pedro-Botet Montoya, J., Pallas Vi-
llaronga, O., Hernandez Leal, E., Echarte, JL., Solsona Duran, JF.
“Consentimiento informado: opiniones del personal sanitario de un
hospital universitario”. Rev Clin Esp. 2007, 207(10): 483-8.

38 Barca Fernandez, I. et al., op.cit.

39 Ruiz Moral, R., Peralta Munguia, L., Pérula de Torres, LA.,
Olloqui Mundet, J., Carrién de la Fuente, T., Sobrino Lépez, A., et al.
“Opiniones y percepciones de los pacientes sobre su participacion
en la toma de decisiones en las consultas de medicina de familia”.
Aten Primaria. 2012, 44(1): 5-10.

40 Levison, W. et al., op.cit.

41 Joosten, E. et al., op.cit.

42 Kiesler D, Auerbach S. op. cit.

43 Charles, C. et al., op.cit.,, 1999.
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3° El tercer bloque consta de tres preguntas (pre-
guntas 8-10), y evalta la forma en la que los profesio-
nales de salud y los pacientes afrontan la participacién
en el proceso de Toma de Decisiones (TD). Se valor¢ el
nivel en que el profesional promovia la participacion
de los pacientes, y de qué modo animaba a los pacien-
tes a aportar su opiniéon (Pregunta 9). Una respuesta
negativa a esta pregunta se consideré como un intento
fallido por involucrar al paciente en la participacion del
proceso de TD. Por el contrario, la respuesta positiva
se evaltua como un claro indicador de la promocién de
la participaciéon de los pacientes. La pregunta 10 hace
referencia a si los pacientes tuvieron la oportunidad de
plantear sus dudas, e igualmente se evalta la percep-
cion de los pacientes sobre su participacién en la TD.
Una respuesta afirmativa indicard la preferencia por la
participacién en el proceso y una percepcion positiva
de haber participado. En cambio, una respuesta negati-
va, reflejard un bajo o nulo interés por la participacién.
Esta Ultima se consideré como medida de discrepancia.

4° El cuarto, y ultimo bloque, (preguntas 11,12) va-
lora los motivos por los que se ha firmado el Cl, y el gra-
do de satisfaccion de los pacientes en la TD. La percep-
cion del paciente sobre como se habia desarrollado el
proceso fue valorada con una pregunta cerrada sobre
el grado de satisfaccion ;Esta satisfecho con la forma
en la que se han tomado las decisiones? con 3 niveles
de respuesta: poco, moderadamente y completamente
satisfecho.

Una vez elaborada la encuesta se validé con un
pequeio grupo de pacientes de la sala de cirugia del
CHUS (Complexo Hospitalario Universitario de Santia-
go) y se solucionaron los problemas de interpretacion
que surgieron concretamente en las preguntas 5,6y 7,

mediante la diferenciacion de géneros segun profesion.

2.3. Recogida de datos

Los 120 pacientes aleatorios que participaron en
la encuesta pertenecian a los 8 hospitales universita-
rios de la comunidad gallega (15 pacientes por hos-

pital): Complexo Hospitalario Universitario A Coruia

(CHUAC), Complexo Hospitalario Universitario de Fe-
rrol (CHUF), Complexo Hospitalario Universitario Xeral
- Calde (Lugo), Complexo Hospitalario Universitario de
Ourense (CHUO), Complexo Hospitalario Universitario
de Pontevedra (CHUP), Complejo Hospitalario Univer-
sitario de Vigo (CHUV), Complejo Hospitalario Univer-
sitario de Santiago de Compostela (CHUS) y Hospital
Provincial de Conxo (Santiago de Compostela).

Las encuestas fueron repartidas presencialmente
una vez explicado que se trataba de un documento
anénimo y totalmente voluntario para la realizacién de
un trabajo fin de Grado-Master de Medicina de la USC.
Solo fueron entregadas a los interesados en participar
en nuestro trabajo, por lo que el grado de participacion
real fue dificil de determinar.

Los criterios de inclusion fueron:

1) Haber firmado el Cl para intervencién quirurgica,
procedimientos diagnésticos y terapéuticos inva-
sores, y, en general para cualquier aplicacion de
procedimientos que supongan riesgos o inconve-
nientes de notoria y previsible repercusiéon nega-
tiva sobre la salud del paciente.

2) Participar voluntariamente en la realizacién de

dicha encuesta, sin que medie interés alguno.

3)

4)

Ser capaz de entender el castellano.

Dado que algunos participantes respondieron
mal a algunas preguntas o las dejaron en blanco,
no se ha desechado toda la encuesta para no
perder la informacién valida. Se incluyeron igual-
mente en el estudio dejando en blanco los apar-
tados referentes a la pregunta mal contestada o

no contestada.

2.4. Andlisis estadistico

Se realizd un analisis descriptivo de los datos obte-
nidos, usdndose la media aritmética para las variables
cuantitativas y la distribucién porcentual de frecuencias
para las variables cualitativas. El analisis de los datos
se realizé6 mediante Microsoft Office Excel Professional
Plus 2013.

CUADERNOS DE BIoETICA. 2018; 29(95): 69-79

73



Jost EmILIo RoDRIGUEZ PINERO, MARIA JEsUs TABERNERO DUQUE Y MARIA SoL RopRriGUEZ CALVO  OPINION DE LOS PACIENTES SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

3. Resultados y discusion

Completaron la encuesta anénima un total de 120
pacientes, considerandolas todas validas. La edad media
fue de 52,14 y una mediana de 51; siendo 87 aios la
edad maxima y 21 la edad minima. De los encuestados,
60 (50%) eran hombres, 56 (47%) mujeres y 4 no con-

testaron (Grafico 1).

DISTRIBUCION SEGUN EDAD Y SEXO

EDAD MAX: 87
MEDIA: 52,14

MEDIANA: 51
EDAD MIN: 21 _

WHOMBRES W MUJERES W NC

Grafico 1

DISTRIBUCION SEGUN ESCOLARIDAD Y
PROCEDIMIENTO

PQUIR 5150% l

42,50%

PMED

MSINE WEPRIM WEMED WEUNIV WNC

Grafico 2
Caracteristicas demograficas de los encuestados.
MAX: maxima, MIN: minima, NC: no contestado,
E: estudios, PRIM: primarios, MED: medios, UNIV:
universitarios, P MED: procedimientos médicos, P

QUIR: procedimientos quirurgicos.

El nivel de escolaridad medio fue el predominante,
con 56 pacientes (46,67%), seguido muy de cerca por
los estudios primarios con 40 (33,33%) encuestados, 16
(13,33%) con estudios universitarios, 6 sin estudios (5%)

y 2 que no contestaron.

Los procedimientos para los que se firmo el Cl fueron
divididos en procedimientos quirurgicos (todos aquellos
incluidos en cirugia mayor ambulatoria y de urgencias
de todas las ramas quirudrgicas), con 69 pacientes (57,5%)
y procedimientos médicos (procedimientos de areas
médico-quirurgicas, diagndsticos y terapéuticos minima-
mente invasivos tipo biopsias, anestesia, TAC, transfusio-
nes, etc.), con 51 pacientes (42,5%) (Grafico 2).

Para simplificar el proceso de valoraciéon de quién fue
el encargado de entregar el Cl, se agrupd en personal
médico y otros (que incluye en la encuesta 3 opciones,
la/el enfermera/o, personal administrativo, y otros). El
51,69% fue entregado por los médicos, mientras que
el 48,31% fue entregado por el resto del personal. De-
bemos destacar que de los 61 Cl entregados por los
médicos, el 63,94% de ellos, lo leyo, explico las alterna-
tivas y aclaré las dudas de los pacientes, y el 21,31% lo
leyé y explicd las alternativas terapéuticas, sin llegar a
aclarar las dudas de sus pacientes, sumando entre am-
bos un 85,25%. Solo un 14,75% entregé y leyé el Cl sin
dar alternativas terapéuticas y aclarar las dudas de sus
pacientes; mientras que de los 57 Cl entregados por el
personal no médico, el 84,21% solo se limité a entregar-
loy leerlo (Tabla 1).

El personal no médico no consideré dentro de sus
competencias la de ofrecer informacién o aclarar dudas,
a pesar de entregar ellos el Cl en muchas ocasiones, y
a pesar también de lo claramente dispuesto por la ley
41/2002, bésica y reguladora de la autonomia del pa-
ciente en el articulo 2, punto 6, que indica que todo pro-
fesional que interviene en la actividad asistencial esta
obligado no sélo a la correcta prestacion de sus técnicas,
sino al cumplimiento de los deberes de informacion y de
documentacion clinica®’. Asimismo la ley 3/2005, de mo-
dificacion de la Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora
del consentimiento informado y de la historia clinica de
los pacientes en Galicia, recoge en el articulo 3, punto
2, que la prestacion del consentimiento informado es un
derecho del paciente y su obtenciéon un deber del médi-
co, condicionando asi la anterior creencia®.

44 Ley 41/2002, op. cit.
45 Ley 3/2005, op. cit
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DISTRIBUCION SEGUN QUIEN ENTREGO EL CI Y LA INFORMACION APORTADA

L , Y explico sus Y aclaré sus
- Lo entregd Y lo leyo alternativas dudas Total
o 8(13,115%) | 1(1,639%) | 13(21,312%) | 39(63,934%)

Meédico 61
9 (14,754%) 52 (85,246%)

Otro 44 (77,192%) | 4 (7,018%) 5(8,772%) | 4 (7,018%) 57
48 (84,21%) 9 (15,79%)

Total 52 5 18 43 118

Tabla 1: Informacién aportada por los profesionales de salud.

Por contraste con nuestros resultados, nos llama la
atencién que Barca Fernandez et al.* en su estudio ha-
blen de que el 94% de los pacientes encuestados con-
sideran en general como suficiente la informacién reci-
bida, aunque luego en el mismo trabajo concluyan que
no siempre la informacion aportada por los médicos ha
sido completa, y que muchos pacientes (22%) salen con
dudas y ganas de preguntar algo. En el trabajo de Lorda
y Concheiro® se hace referencia a un estudio publicado
por el Centro de Investigaciones Socioldgicas en 1991 (El
derecho al consentimiento informado), en el cual se pre-
guntoé a los usuarios acerca de como creen ellos que se
entiende la informacién que proporcionan los médicos
de asistencia primaria. En este caso, un 43% estimaron
que se entiende regular o mal, frente a un 45% que
creia que bien o muy bien; en el ambito hospitalario,
el 41% consideraron que la informacién se entendia re-
gular, mal o muy mal, frente al 42% que opinaban que
bien o muy bien.

Estos ultimos datos coinciden mas con los datos obte-
nidos en nuestro estudio, en el cual 57 Cl solo se entre-
garon y leyeron en contados casos (48,31%). Sin embar-
go, se observa que cuando la informacién es aportada
por el médico, en un 63,93% se hace de manera mas
completa. Aun asi los datos muestran que los pacientes
precisan mucha mas informacién de lo que habitual-
mente consideran los profesionales sanitarios. Y lo rea-
firma el estudio hecho por Iglesias Lepine et al.*3, donde

el 62,8% de los profesionales sanitarios manifesté que

46 Barca Fernandez, I. et al., op.cit.
47 Simén Lorda, P., Concheiro Carro, L. op. cit.
48 |glesias Lepine, ML. et al. op. cit.

la informacion proporcionada al paciente no es suficien-
temente clara, y el 76,2% de dificil lectura y entendi-
miento por el usuario; también indica que el 45,1% de
los profesionales sanitarios consideré no tener suficiente
informacion sobre el consentimiento informado y sobre
cuando se debe obtener por escrito, lo que justificaria el
contraste entre la informacion aportada por los médicos
y el personal no médico. Como se puede observar resulta
importante llevar a cabo un cambio en la actitud y ap-
titud de los profesionales involucrados en el proceso de
TD, que deberian recibir una mayor capacitacion sobre
cémo abordar el CI.

La confianza en el médico practicamente no se vio
afectada pese a que el 48,31% (57) de los Cl, solo se
entregaron y leyeron. En 90 casos de los encuestados
(75%) confiaban plenamente en su médico y en 8 (15%)
presentaban ciertos recelos, sumando ambos un 90%
de pacientes que confian en su médico. Por otra parte,
solo 8 (6,67%) buscarian una segunda opinién, aunque
conservarian a su médico actual, 3 (2,5%) cambiarian de
médico, y 1 (0,83%) no contesté (Grafico 3).

Tras la correcta comprensién del Cl, se comprobé que
uno de los requisitos fundamentales para la participa-
cion del paciente en la TD consistid en la disposicion de
tiempo suficiente para tomar la decision adecuada. En
nuestro trabajo encontramos que 97 pacientes (80,83%)
tuvieron tiempo para tomar libremente la decision, co-
nociendo ya las alternativas posibles a su tratamiento.
En cambio, 23 pacientes (19,17%) manifestaron no ha-
ber disfrutado de tal derecho (Tabla 2). Pensamos que

este Ultimo resultado puede deberse a que una parte

CUADERNOS DE BIoETICA. 2018; 29(95): 69-79

75



Jost EmILIo RoDRIGUEZ PINERO, MARIA JEsUs TABERNERO DUQUE Y MARIA SoL RopRriGUEZ CALVO  OPINION DE LOS PACIENTES SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

DISTRIBUCION SEGUN NIVEL DE CONFIANZA EN SU MEDICO

5 CONFIARIA PLENAMENTE

5 CONFIARIA CON CIERTO RECELO

1 BUSCARIA UNA 2DA OPINION
CAMBIARIA DE MEDICO

ENO CONTESTADO

2.50%
6.67%

0,83%

Grafico 3: Nivel de confianza alcanzado durante el proceso de TD.

Sl NO NC % TOTAL
¢Hatomado la decisién libremente, con tiempo 80,83 19,17 0 100
parapensar y conodendo las alternativas?
éLe han preguntado su opinién? 50 48,33 1,67 100
¢Ha podido plantear sus dudas? 53,33 45,83 0,84 100

Tabla 2: Perspectiva del paciente durante la TD. NC: no contestado.

de los pacientes tuvieron que ser intervenidos de for-
ma urgente al correr peligro sus vidas. En el trabajo ya
mencionado de Barca Fernandez et al.*° el 18,6% ma-
nifest6 comprender “parcialmente” la explicaciéon, lo
que condicionaria el tiempo que necesitan para tomar
la decision, al generar dudas.

La manera en como los profesionales sanitarios pro-
mueven la participaciéon en la TD, se evalu6é pregun-
tando especificamente a los participantes si les habian
pedido su opinién. Un total de 60 (50%) contestaron
que si, 58 contestaron que no (48,33%) y 2 (1,67%) no
contestaron (Tabla 2). El elevado nimero de respuestas
negativas nos hace pensar que queda mucho por hacer
para que los profesionales sanitarios se impliquen mas
en involucrar a los pacientes en el proceso de TD. En el
estudio de Iglesias Lepine et al.*°, la mayoria de los pro-
fesionales sanitarios sondeados (81,2%) piensan que el
proceso de TD es considerado como un instrumento de

proteccion del profesional ante posibles demandas. No

49 Barca Fernandez, I. et al. op.cit.
50 Iglesias Lepine, ML. et al. op. cit.

reconocen en su justo valor que involucrar al paciente
en la TD pueda ser la culminaciéon de un correcto pro-
ceso informativo previo.

Concretamente, el interés de los encuestados por
participar en la TD fue valorado preguntandoles si ha-
bian podido plantear sus dudas. En 64 casos dijeron
que si, mientras que 55 que no, y 1 no contesté. El
53,33% sinti6 realmente haber participado mientras
que el 45,83% no opinaba lo mismo, destacando una
falta de participacién. Los pacientes que consideraron
suficiente la informacion proporcionada por parte del
médico no tuvieron necesidad de preguntar o plantear
dudas sobre el tratamiento, el diagnéstico. El estudio
de Ruiz Moral et al.>' refiere que la mayoria de los pa-
cientes (41%) que parecen tener un concepto tedrico
de tipo paternalista sobre quién debe tomar las deci-
siones, pensaban que en la TD debia participar solo el
médico. Sin embargo, tras la consulta, un 60% de todos

los pacientes declararon que les habria gustado opinar

51 Ruiz Moral, R. et al. op. cit.
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sobre las opciones planteadas, pero que el médico no
les anim6 a ello. Ademas, los pacientes consideraron
que aspectos relacionados con la informacion, la discu-
sion de opciones, las formas de decidir, el consejo mé-
dico, la escucha activa y la empatia habrian favorecido
su participacion. Se trata de resultados que coinciden
con los de nuestro trabajo realizado en centros sanita-
rios gallegos.

El motivo por el que se ha firmado el consentimien-
to informado quedo reflejado de la siguiente manera:
55 (45,83%) pacientes lo firmé por haber entendido
y aceptado la explicacion, 50 (41,67%) por obligacion
para poder acceder al procedimiento, 10 (8,33%) por
verglenza de parecer ignorantes, 3 (2,5%) por presién
(social, familiar, laboral, etc), y 2 (1,67%) no contesta-

ron (Grafico 4).

Hemos encontrado que menos de la mitad de los
encuestados ha firmado el Cl por haberlo entendido,
por lo que cabe concluir que algunos profesionales de
salud no estan explicando adecuadamente a los pa-
cientes cudl es el verdadero propodsito de éste o bien
que la informacion aportada resulta insuficiente como
veiamos en la Tabla 1. No se oculta una cierta ligereza
en algunos casos que pone de manifiesto que el Cl se
toma como una mera formalidad. Iglesias Lepine et al.>?
plantea que el 45,1% de los profesionales sanitarios
considerd no tener suficiente informacién sobre el con-
sentimiento informado. Resulta relevante que la cifra
de encuestados que firmé el Cl por haberlo entendido,
sea casi la misma cantidad que los que lo han firmado
solo por obligacién 45,83% / 41,67% respectivamente.

El grado de satisfaccién de los pacientes fue valorado

con tres posibles respuestas: completamente satisfechos

DISTRIBUCION SEGUN LA RAZON POR LA QUE SE
FIRMAEL CI

1,67% NO CONTESTADO

2,5% PRESION (FAMILIAR, SOCIAL, LABORAL...)

RGUENZA DE PARECER IGNORANTE

Grafico 4: Motivo por el que se firma el consentimiento informado (Cl).

DISTRIBUCION SEGUN GRADO DE SATISFACCION

POCO
SATISFECHO

MODERADAMENTE
SATISFECHO

L3

COMPLETAMENTE
SATISFECHO

Grafico 5: Grado de satisfaccion alcanzado por los pacientes durante la toma de decisiones.

52 lIglesias Lepine, ML. et al. op. cit.
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95 de los pacientes (79,17%), moderadamente satisfe-
chos 22 (18,33%) y poco satisfechos 3 (2,5%) (Grafico 5).
Ruiz Moral et al.>® encontraron que el 94% de pacientes
de atencion primaria contestaron estar satisfechos con la
TD. Creemos suponer que estos datos cambiarian si los
pacientes encuestados fueran de atencién secundaria,

como es nuestro caso.

4. Conclusiones

Tras el analisis de los datos obtenidos en este estu-
dio que trata de describir la opinién de los pacientes
sobre el proceso de consentimiento informado, pode-
mos concluir que en la mayoria de los casos los formu-
larios son entregados al paciente por el médico y no
por otros profesionales sanitarios. Sin embargo, esto
no oculta que sigue siendo elevada la proporciéon de
personal no médico que se encarga de esta funcion y
que no resuelven adecuadamente las dudas planteadas
por los pacientes. Creemos necesario seguir insistiendo
en formar y capacitar a los profesionales sanitarios para
abordar correctamente el consentimiento informado y
el proceso de toma de decisiones. Aunque en general
se constata un grado elevado de satisfaccion y de con-
fianza de los pacientes hacia sus médicos, habria que
lograr involucrar mas a los pacientes en la toma de

decisiones.
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