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Consentimiento informado en investigaciones de una universidad publica

Informed consent for research in a public university

Sr. Editor:

Actualmente la Bioética es siendo vista en su real
importancia y la ensefianza de ella en las faculta-
des de la medicina, se convierte en un tema pre-
ponderante, debido simplemente al hecho que el
acto meédico tiene intrinsecamente un contenido
ético; no solo por la interaccion con el paciente
nos debe llevar a realizar juicios morales para la
toma de decisiones, si no que ademas el médico
debe de formarse para impartir ética en cada uno
de los actos que realice en la sociedad.

Castro-Maldonado B (2010) evalud los formatos
de consentimientos informados usados para pro-
cedimientos médicos en hospitales, encontrando
que ningun formato cumple con los requisitos mi-
nimos necesarios para brindar una informacion
completa y consentimiento adecuado al paciente,
y ello nos llevd a meditar sobre la calidad de los
formatos de consentimientos informados usados
en las investigaciones realizadas en la facultad de
medicina de una universidad publica.

Los términos Bioética, deontologia y ética médica
estan ligados pero no significan lo mismo. Para
precisar esta diferencia, mencionaremos que la
Bioética es un area de investigacion que, valién-
dose de una metodologia interdisciplinaria, tiene
como finalidad el examen sistematico de la con-
ducta humana en el campo de las ciencias de la
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vida y de la salud, analizando esa conducta a la
luz de los valores y principios morales. La Deon-
tologia médica es una disciplina que tiene por
objeto estudiar las normas del comportamiento
profesional en ciencias de la de la salud. Esta dis-
ciplina incluye tres normas; las normas morales,
objeto de la ética médica tradicional; las normas
deontoldgicas propiamente dichas, recogida en
los codigos de la profesion médica y las normas
juridicas de cada pais (AMM 2008).

La Etica Médica es una disciplina que se ocupa
del estudio de los actos que realiza un médico
desde el punto de vista moral, los califica como
buenos o malos, siendo estos actos conscientes
y que hayan sido realizados por la propia volun-
tad del médico, y la ética médica en investigacién
tiene como propdsito contribuir a salvaguardar la
dignidad y los derechos de todos los participantes
actuales y potenciales de la investigacién, velan-
do por la seguridad y bienestar, tomando en cuen-
ta que no deben primar los intereses de la inves-
tigacién por sobre los derechos e intereses de los
participantes, ni sobre su salud, segun lo referido
en la Declaracion de Helsinki (2008).

En este contexto podemos decir que la ensenan-
za de bioética debe estar destinada a la dotar de
conocimientos y habilidades al alumno; y una vez
con esas herramientas educar sus actitudes. Den-
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tro de las competencias referidas por Culver que
es citado por el mismo Sanchez (1995) tenemos:

1. Capacidad de identificar los aspectos éticos
que se dan en la practica médica.

2. Capacidad de obtener un consentimiento o
rechazo valido de los tratamientos.

3. Conocimiento de como proceder con un pa-
ciente incompetente o parcialmente incom-
petente para decidir.

4, Conocimiento de cémo proceder si un pa-
ciente rechaza el tratamiento.

5. Capacidad de decidir cuando es moralmen-
te justificable privar de informacién a un
paciente.

6. Capacidad de decidir cuando es moralmen-

te justificable romper la confidencialidad.

7. Conocimiento de los aspectos éticos del
cuidado de pacientes con mal prondstico,
incluyendo los enfermos terminales.

En la investigacion, el consentimiento informado
es el proceso de entrega de informacién por parte

del investigador a un posible sujeto de investiga-
cion para que pueda tomar una decisién respon-
sable, por lo que el consentimiento es un proceso
y no un acontecimiento aislado que garantizaria
una buena calidad de investigacion. Desde la
perspectiva de la bioética el consentimiento infor-
mado no es un contrato ni una simple autoriza-
cion, sino que es una manifestacion de voluntad
(expresa o tacita) por lo cual un sujeto se vincula.
El consentimiento informado tiene 2 secciones,
la parte informativa y la declaracion del consenti-
miento informado.

En un estudio piloto que estamos realizando, se
han evaluado los formatos de consentimientos in-
formados de 64 informes de investigaciones reali-
zadas en una facultad de medicina de universidad
publica, tomando como parametros de evaluacion
los referidos por el Instituto Nacional de Salud
(2010), encontrando que 47/54 tenian consenti-
miento informado, 30/64 mencionaron aspectos
éticos en alguna parte del informe, 3/30 mencio-
naron su evaluacion por un comité de ética y 2/52
refirieron autorizacién por la institucion en donde
se realizaria la investigacion (ver tabla 1).

Tabla 1: Contenido del formato de consentimiento informado

en investigaciones de una universidad publica 2006-2010.

Contenido No consta Poco Adecuada
adecuada

N =47 N % N % N %

Nombre y apellidos 23 48,9% 19  40,4% 10,6%
Titulo de la investigacion 23 48,9% 2 4,3% 22  46,8%
Declaracion de lectura de informacion 42 89,4% 3 6,4% 2 4,3%
Declaracion de preguntar libremente 36 76,6% 4 8,5% 7 14,9%
Declaracion de suficiente informacion 28 59,6% 8 17,0% 11 23,4%
Declaracion de informacion por investigador 31 66,0% 8 17,0% 8 17,0%
Declaracion de participacion voluntaria 24 51,1% 8 17,0% 15 31,9%
Declaracion de retirarse sin perjuicio 30 63,8% 5 10,6% 12 25,5%
Expresion de libre conformidad 32 68,1% 5 10,6% 10 21,3%

Fuente: Biblioteca de una facultad de medicina de una universidad publica de la regién Lambayeque.
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Segun Gost (2003) en los consentimientos infor-
mados de ensayos clinicos, la firma del investiga-
dor solo estaba presente en el 80% de los docu-
mentos, la calidad era superior al 90% del conte-
nido, pero las areas principales a mejorar eran:
posibilidad de interrupcion por el participante,
cémo y dénde contactar con el investigador, da-
tos muy diferentes a los encontrados en nuestro
estudio piloto, en donde mas del 50% de los con-
tenidos del consentimiento informado son poco
adecuados o no constan, resultados que quizas
son explicados por no contar con una comité de
ética en investigacion en la facultad de medicina
que es la encargada de velar que esos aspectos
éticos sean cumplidos.

Para concluir, podemos decir que la investigacion
cientifica no solo pasa por tener una adecuada
evaluacion metodoldgica, sino también por cum-
plir los aspectos éticos, que nos llevan a que dia
a dia respetemos los derechos de los pacientes o
los involucrados en las investigaciones.
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