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1. Introduccién

Surge como problema, que el Consentimiento Informado — expresién concreta del
principio bioético de autonomia - con una conceptualizacion bioética y virtualidad
juridica, se presenta como un recaudo previo a cualquier tratamiento o intervencion
biomédica, comprensivo de dos exigencias basicas — debida informacion y libre
adhesion — que se desdoblan conformando cuatro elementos: revelacién (adecuada y
veraz) de la informacion, comprension de la informacién, consentimiento voluntario y
competencia (capacidad) para consentir, seflalando luego que, sin inferencia alguna,
cabe considerarlo como un acto juridico efectuado dentro de un marco clinico,
existiendo formularios al efecto, en los que entre otros aspectos, se detallan los
riesgos mas frecuentes y/o graves que puedan resultar de las medidas de soporte
vital.

El paciente enfermo ansioso, temeroso por su condicion en su estado de salud y por
su vida, se presenta ante el médico débil, desvalido, dependiente y muy facilmente
manipulable por el facultativo, y adopta de esta forma una postura de sumision frente
al médico. Cualquiera sea la patologia que porte un individuo, esta lo lleva a un estado
de indefension y debilidad psiquica, colocando por otro lado al médico en una
situacion de dominio y poder. Se configura asi una “desigualdad juridica, psicologica y
cientifica”.

Cuando la toma de un consentimiento carece de libertad y discernimiento, implicara la
nulidad del acto juridico realizado. Cabe aqui hacer mencién, a los llamados “vicios de
la voluntad” — coaccion, amenaza, engafio y error — que van a invalidar el

consentimiento prestado por el enfermo, generando un tratamiento médico arbitrario.



Se encuentra demostrado que buena parte de los enfermos con un cuadro clinico
delicado no gozan del equilibrio psicolégico ideal como para tomar verdadera
dimensiéon de la situacion y del real alcance de su afeccion. Es de considerar que
dicha capacidad faltara, si el paciente presenta una alteracion — temporal o
permanente — de sus facultades mentales que le van a dificultar o impedir comprender
la naturaleza del acto al que va a ser sometido.

En Medicina, la finalidad de un ensayo clinico con seres humanos, procura conseguir
un conocimiento sobre un aspecto de investigacion terapéutica, farmacoldgica,
diagnéstica o fisiopatologica basica. Al obtener el consentimiento informado del
individuo para un proyecto de investigacion, el médico deber ser especialmente cauto
respecto a que esa persona puede hallarse en una situacion de dependencia hacia é€l,
o del consentimiento informado bajo coaccion.

POBLACION VULNERABLE

Estd representada por los Nifios, Prisioneros, Pacientes Comatosos o en Estados
Vegetativos, Enfermos Mentales, Embarazadas, Pacientes en situaciones de
emergencia o criticos, etc. PACIENTE CRITICO

El paciente critico se define por la existencia actual o probable de una alteracion en la
funcidbn de uno o varios 6rganos o sistemas, situacidbn que puede comprometer su
supervivencia en algin momento de su evolucién, por lo que la muerte resulta siempre
una alternativa posible y eventualmente proxima.

OBJETIVO GENERAL

Determinar limitaciones en los formularios de consentimiento informado en
investigacién biomédica con pacientes vulnerables. Buenos Aires 2010.

HIPOTESIS

La comprensibilidad del consentimiento informado, por parte de pacientes criticos
(denominados vulnerables), puede verse afectada por la situacién clinica en que estos
se encuentran.

A través de esta metodica investigacion se tratara de abordar tan complejo problema,
con la intenciébn de poder demostrar que la simple rubrica de los formularios de
consentimiento informado, en pacientes en estado de emergencia, en un estado de
incapacidad temporal de discernimiento y autodeterminacién, en el contexto de
investigaciones clinicas con nuevos farmacos en etapa de investigacion fase Il — IV,
conlleva una elevadisima potencialidad de victimizacién del paciente. Permitira,
reconsiderar las normas legales vigentes, para la investigacion clinica en pacientes en

estado de emergencia, y por lo tanto asumiria la capacidad de poder evitar una
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innecesaria victimizacibn de pacientes, y sus representantes (familiares) también
comprometidos y afectados con la firma del consentimiento informado, a requerimiento
de una irresponsable conducta médica. Por lo cual podrdn surgir nuevos marcos
legales y normas de procedimiento, para la realizacion de este tipo de procedimientos

experimentales en los seres humanos.

2. Antecedentes v Planteo teérico

En realidad la investigacion clinica en seres humanos es tan antigua como la
medicina. Cada vez que se intentd por primera vez un tratamiento, se comenzo un
experimento clinico. No cabe duda de la necesidad de la experimentacion; la opcion, si
quiere establecerse claramente, serd entre una experimentacion no implicita, con el
método de prueba y error, no controlada y mal difundida y comunicada, por una lado, y
una experimentacion explicita, planificada y controlada, que pueda ser sometida a los
recaudos éticos y legales por otra. Un estudio experimental en seres humanos, es una
investigacion efectuada, sobre un ser humano, para comprobar o verificar un efecto,
un fendbmeno o una respuesta del organismo, hasta ese momento poco conocida o
desconocida ante un determinado tratamiento o procedimiento técnico. Investigar
significa emplear un método inductivo-deductivo, observando sisteméaticamente un
fendmeno bioldgico y tomando nota de sus caracteristicas en funcion de diversas

variables o hipotesis planteadas.

Para el caso del consentimiento informado, la teoria parece clara (el médico debe
obtener el consentimiento de su paciente para que se le realicen ciertos
procedimientos luego de una clara exposicion de los riesgos involucrados), en los
hechos se revelan sus dificultades. Transmitir informacién técnica al lego es siempre
dificil y exige por ambas partes una especial disposicion; pero transmitirla al paciente,
psicologicamente afectado por el impacto de su enfermedad, lo es todavia mas. La
realidad es que el consentimiento informado, cuya finalidad es limitar el posible
manipuleo del enfermo, ha introducido nuevos problemas, sin evitar los viejos. El
médico siempre puede dirigir la informacion en el sentido que mejor le convenga a sus
intenciones, de modo de obtener del paciente las decisiones que prefiere.
Probablemente un mecanismo de este tipo es el que se da en el mayor porcentaje de
los casos. Por otra parte, explicaciones detalladas y objetivas de todos los aspectos
favorables y desfavorables de una situacion, pueden asustar o confundir y producir
determinaciones opuestas a las deseables para el caso en particular. Podemos

justificar la investigacion clinica como una forma explicita y controlada de una
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experimentacion que la medicina ha realizado siempre que se necesita para resolver
los problemas importantes que aun quedan con respecto a la salud del hombre. Pero
esto ofrece riesgos para la salud del hombre, y por muchos e importantes que fueran
los motivos, nada podria justificarse si nos se respetaran los valores fundamentales de
nuestra cultura. Y esos valores hacen resaltar la esencia de la libertad en el hombre,
ese estrecho margen de libertad, que hace Unico a cada individuo y en nuestra cultura
le da la base para su dignidad, y hace respetable cada vida. Aqui, aparecen las
normas éticas como una solucién. De esta forma, para conciliar amabas cosas hace
falta una solucion que establezca un equilibrio, que permita la investigacion clinica
pero bajo determinadas condiciones que resguarden al individuo. La misma consiste
en establecimiento de normas éticas estrictas que aseguren: a) que la investigacion
sea justificada; b) respeto por la libertad del individuo; c) respeto por la salud del

individuo; respeto por la dignidad del individuo.

3. Materiales y Métodos

Estudio exploratorio y descriptivo. El procedimiento para recoleccion de la informacion
requerida para el presente estudio se realiz6 a través de una encuesta (anénima), en
la cual los profesionales respondieron a las preguntas planteadas. Se basé en
Preguntas Cerradas. Las posibles respuestas a las preguntas cerradas se ordenaron
verticalmente, estaban precedidas por recuadros o paréntesis que debieron ser

marcadas.

Las variables de tipos cuantitativas o continuas se presentaron como media *
desviacion estandar (DE), las cuales se compararon por medio del test de la t de
Student. Las variables categdricas se expresaron como porcentajes, se compararon
con la prueba del Chi cuadrado. Se consideraron estadisticamente significativos los
valores de p < 0.05. Desde cada encuesta completada, fue elaborado un archivo
maestro Excel para la recoleccion de los respectivos datos. Para el analisis estadistico

fue empleado el paquete estadistico Epi info Version 3.5.1.

La encuesta fue aprobada por el Comité de Etica e Investigacioén del Hospital Juan A

Fernandez.

Poblacion de estudio: Se realizd entre profesionales médicos de Hospitales Publicos
del Gobierno de la CABA. La muestra se obtuvo entre diferentes meédicos

pertenecientes a los Departamentos de Urgencia y Medicina.

4. Resultados y Discusién




El presente trabajo se constituye en una encuesta piloto realizada en nuestro medio,
especialmente dentro del ambito del hospital publico, sobre el proceso del
consentimiento informado en investigacion clinica con pacientes criticos. Este estudio
demostré que el subgrupo de médicos (79,5 % pertenecientes a un Departamento de
Urgencia) con antecedentes de haber participado en ensayos clinicos, no sefalaron
haber encontrado dificultades durante el proceso del consentimiento informado. Es de
sefialar que el tiempo de lectura que demandd el formulario fue congruente a los
tiempos recomendados por la literatura para los ensayos clinicos en general. No
obstante, se observd una significativa diferencia a favor de un total grado de
comprension del contenido del formulario, por parte del profesional actuante (p = 0.01).
Al momento de comparar ambos grupos, sin haberse encontrado diferencias, surge
claramente que uno y otro grupo, acenttan la condicién de vulnerabilidad del paciente
critico al momento de ser considerado como potencial sujeto a investigacion. Un
andlisis de los resultados obtenidos del presente estudio, permite advertir que las
opiniones tanto de médicos con antecedentes de haber participado en proyectos de
investigacién clinica, como de aquellos sin estos antecedentes, jerarquizan la
extension y el contenido de los formularios de consentimiento informado, como asi
mismo la situacion clinica del paciente al momento de ser considerado, como sujeto
potencial a un ensayo clinico. Precisamente, la cantidad de informacion brindada en
forma excesiva, como la extensidon de los formularios de consentimiento informado,
fueron consideradas por parte de todos los participantes, como variables que podian
afectar tanto la comprension como el discernimiento, por parte del paciente al
momento de ser considerado como sujeto potencial para una investigacién clinica.
Teniendo en cuenta los hallazgos del presente estudio, en cuanto a la inquietud que
suscita el estado critico del paciente y la capacidad de comprension en la informacién
a suministrar, es que se surgen polémicas con respecto a su potencial nivel de
participacion. Es interesante subrayar, el punto de la presente encuesta, en cuanto a
gue los pacientes en una Unidad de Cuidados Intensivos o en una Sala de
Emergencias, se encontrarian mayoritariamente en condiciones inadecuadas para dar

su consentimiento, para un proyecto de investigacion.

5. Conclusiones / Recomendaciones

La presente encuesta pone particular énfasis en el concepto de que los pacientes
considerados como criticos, son portadores de un indiscutible desequilibrio psiquico

con capacidad para ser determinante de alteraciones temporales en las facultades



mentales que afectaran el grado comprensibilidad de aquellos contenidos expuestos
en los formularios utilizados, que los pone en condiciones inadecuadas para consentir.
Este trabajo se constituye en un interesante aporte para la bibliografia médica y
juridica, dado que gravita en el contexto de la investigacion biomédica con pacientes
en estado critico; acentuandose una condicién de vulnerabilidad para los mismos. Por
lo tanto, podemos aseverar y concluir de acuerdo a este trabajo, que el proceso del
consentimiento informado en la realidad de los ensayos clinicos que involucren a los
pacientes criticos, se realiza en general bajo circunstancias clinicas y psicolégicas muy
especiales, que van a ser determinantes de una alteracion temporal de las facultades
mentales, por lo cual podra verse afectado el grado de competencia del paciente
sujeto a una potencial investigacién, en relacion a su real capacidad de comprension y
discernimiento de la informacion brindada al momento de ser incluido en un protocolo
de investigacion biomédica. Concepto este, de primordial importancia para los médicos
que se orienten hacia la investigacion clinica, ya que el consentimiento informado se
configura en una exigencia legal y ética dentro del marco de la responsabilidad
profesional, siendo un principio fundamental para la buena practica médica en todos
Sus aspectos; para este trabajo en el contexto de la investigacién clinica con pacientes
vulnerables.
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