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RESUMEN:

Introduccidén: El laboratorio clinico asume una gran responsabilidad ante el manejo y
procesamiento de muestras bioldgicas teniendo como una de sus funciones relevante
solicitar mediante el consentimiento informado a los pacientes su autorizacidén ante la

realizacién de examenes complementarios. Objetivo: Valorar y explorar la relacidn entre el


mailto:milagros.mila@infomed.sld.cu
http://orcid.org/0000-0001-5802-2905?lang=es
http://orcid.org/0000-0002-6762-7567
https://orcid.org/0000-0003-1524-4107
mailto:milagros.mila@infomed.sld.cu

uso del consentimiento informado como instrumento ético y en el manejo de material
biolégico humano por los profesionales del laboratorio clinico. Método: Se realizé un
estudio de corte descriptivo, observacional, exploratorio y retrospectivo con 26
profesionales del Laboratorio Clinico del Hospital Clinico Quirdrgico Dr. Ambrosio Grillo
Portuondo de Santiago de Cuba, en el periodo enero a junio 2020, aplicandose un
cuestionario con 5 preguntas de opinién sobre consentimiento informado. Resultados: tras
la aplicacién de un cuestionario, se evidencia el 53,8 % de encuestados indica que la
principal causa por la que se debe aplicar el consentimiento informado es |la proteccidn al
personal de salud, el 61,5 % declara la necesidad de utilizar un lenguaje claro y sencillo para
brindar explicacion al paciente como una de las caracteristicas del consentimiento
informado para la recoleccién de muestras bioldgicas, involucrando de esta forma la
aplicacién de los principios bioéticos. Conclusiones: El consentimiento informado, hace
parte de una de las fases del laboratorio clinico, en algunos exdmenes o en investigaciones,
es un derecho del paciente para ser informado adecuadamente de los examenes que se le

vayan a practicar.

Palabras clave: Consentimiento informado, Laboratorio Clinico, muestras bioldgicas, ética

y principios bioéticos.

ABSTRACT

Introduction: The clinical laboratory assumes a great responsibility for the handling and
processing of biological samples, having as one of its relevant functions to request, through
informed consent, from patients their authorization to carry out complementary tests.
Objective: To assess and explore the relationship between the use of informed consent as
an ethical instrument and in the handling of human biological material by professionals in
the clinical laboratory. Method: A descriptive, observational, exploratory and retrospective
study was carried out 26 professionals from the Clinical Laboratory of the Dr. Ambrosio
Grillo Portuondo Clinical Surgical Hospital in Santiago de Cuba, from January to June 2020,

applying a questionnaire with 5 opinion questions about informed consent. Results: after



applying a questionnaire, 53.8% of respondents indicated that the main reason why
informed consent should be applied is the protection of health personnel, 61.5% declared
the need to use a clear and simple language to provide an explanation to the patient as one
of the characteristics of informed consent for the collection of biological samples, thus
involving the application of ethical principles. Conclusions: Informed consent, is part of one
of the phases of the clinical laboratory, in some examinations or in investigations, it is a

right of the patient to be adequately informed of the tests that are going to be performed.

Keywords: Informed consent, Clinical Laboratory, biological samples, ethics and bioethical

principles

INTRODUCCION.

La ética en salud constituye un campo de conocimiento y practica de limites aun
insuficientemente definidos, tiene como antecedentes a la ética como fundamento tedrico
deltodo el accionar profesional haciendo énfasis por supuesto en el area de la investigacion,
asistencia e investigacion médica; en este mismo sentido, se reconoce como imprescindible
su aplicacion en la actividad profesional del médico y por extensiéon a los demas
profesionales de la salud, cuyo desenvolvimiento esta aparejado al de esta profesion. Entre
los profesionales de la salud, la ética ha sido tradicionalmente asumida como un conjunto
de exigencias institucionales hacia su conducta profesional, las cuales se manifiestan en la
practica, como normas de comportamiento que gozan del reconocimiento generalizado. V)
Cuba no es ajena a esta realidad y puede encontrarse que, tanto José Marti; como Fidel
Castro, hicieron aseveraciones y reflexiones que destacan el valor ético de la medicinay la
conducta moral de los que intervienen en dicha practica; los valores morales y la ética
deben estar presentes en la formacidn y la identidad en los médicos y demas trabajadores
de la salud con un elevado espiritu de solidaridad y una profunda conciencia del valor social
y humano de su actividad, caracteristicas que le confieren su elevado rasgo ético en el

servicio de salud que se presta a la poblacion. )



En este quehacer médico se desenvuelve el laboratorio clinico especialidad médica basica
perteneciente al grupo de las que reciben la denominacion de "medios de diagnodstico" y
como todas las especialidades incluidas en esta clasificacién, resulta absolutamente
indispensable en la actividad médica. Es un area de la parte asistencial que no puede faltar
por su peso clinico, pues es, sin duda, la herramienta diagndstica mas usada, estando
presente en el 80% de las decisiones clinicas y en los ultimos 30 afios han experimentado
un desarrollo exponencial como consecuencia del auge de la quimica, la biologia molecular,
la tecnologia y la informatica. Asi en diferentes partes del mundo se realizan examenes de
especimenes biolégicos de origen humano y pruebas diagndsticas, como apoyo a las
actividades de diagndstico clinico inicial o presuntivo, prevencion, tratamiento,
seguimiento, control y vigilancia de las enfermedades. ¢

El personal de laboratorio clinico debe ser un personal altamente capacitado, que asume
una gran responsabilidad ante el manejo y procesamiento de muestra bioldgicas, por lo que
debe asegurarse de brindar un servicio éptimo, a los médicos solicitantes, a los pacientes y
a los familiares de estos, ademas debe ser capaz de exponer y explicar al paciente, de
manera interactiva y amigable, todo el proceso relacionado con el manejo de su muestra
ante cualquier duda que surja en él o alguno de sus familiares, segun fuera el caso. )
Actualmente a los preceptos de la ética médica de “no hacer dano” y “actuaré en beneficio
del enfermo” se le agregan los principios bioéticas como el de justicia y autonomia que tiene
como maxima expresién el consentimiento informado (Cl) que surge en la investigacion en
salud en el Cédigo de Nuremberg, en 1947, redactado para juzgar a los médicos que
participaron en los atroces experimentos nazis, establecié por primera vez los postulados
éticos que debian regir la experimentacidn en humanos, recogiendo como principios
basicos la necesidad del consentimiento informado y libre de la persona plenamente capaz,
la exigencia de un adecuado balance de riesgos y beneficios, proteccidn de los individuos
ante los posibles perjuicios y lesiones que causa la investigacién. Este cddigo situé como
esencial el consentimiento voluntario para cualquier investigacién donde participan

sujetos, pero dejaba el control ético en manos del cientifico. (7#)



El Consentimiento informado (Cl) es utilizado como un instrumento para preservar la
dignidad de nuestros pacientes, en estos tiempos el profesional de la salud debe tener en
cuenta que la aplicacién de este proceso es una practica bioética de la atencién médica y el
mismo no es un simple permiso y no esta destinado sélo a promover la comprensién y
acuerdo de los pacientes con la recomendacién de un médico u otro personal de salud, sino
gue es un proceso dindmico y su ejecucién o aplicacidon, no es un mero procedimiento
administrativo, sino que aplique los fundamentos éticos, juridicos y pedagdgicos
conscientemente para intentar un mayor éxito y que coadyuve a la relacion optima
profesional-paciente y debe tener voluntariedad (libertad), debe redactarse en un lenguaje
sencillo que despeje todas las dudas que se presenten en los pacientes y con la calidad
suficiente, validez y autenticidad de la decisién, que aclare riesgos y consecuencias a los que
esta expuesto, las molestias y los efectos secundarios respectivos y explicacion de los
criterios que han guiado al médico en su decisiéon de recomendar el elegido en lugar de
otros. El consentimiento informado ha sido considerado como uno de los aportes mas

relevantes del derecho a la medicina. ©-12)

Es importante tener en cuenta que la investigacion biomédica es una actividad
profundamente relacionada con la asistencia médica y es una actividad imprescindible para
el avance de la medicina. Cada vez es mas evidente que esta investigacion se fundamenta
en los progresos realizados en el campo de la biologia celular y molecular, asi como en el
conocimiento de nuevas técnicas desarrolladas por cientificos basicos. En este contexto,
adquiere especial relevancia la obtencidon de muestras bioldgicas (sangre, tejidos, células,
etc.) para investigacion

Teniendo en cuenta que la investigaciéon que utiliza material biolégico humano es
fundamental para el avance de la ciencia y la salud humana, es crucial que ésta sea
permitida y se definan las condiciones bajo las cuales pueden usarse los materiales
biolégicos y se debe considerar entonces, que la utilizaciéon de las muestras bioldgicas

supone un nuevo reto en el campo de la Bioética, por cuanto hay importantes aspectos de



este campo, que conciernen tanto a los individuos de los que proceden como a los
profesionales sanitarios que los manejan, a los investigadores y a la sociedad en general-13)
Es propdsito de esta investigacion: Valorar y explorar la relacion entre el uso del
consentimiento informado como instrumento ético y en el manejo de material bioldgico

humano por los profesionales del laboratorio clinico

METODO:

Aspectos éticos

Se solicitd el consentimiento informado a cada sujeto observado; en las bases de datos no
se incluyd informacion que pueda identificar directa o indirectamente a los participantes en
el estudio. Con ello, se respetan las normas internacionales de proteccién de datos. Asi
mismo se le asegurd la confidencialidad de la informaciéon proporcionada para la
investigacion, garantizando que no se dara a conocer a otras personas el resultado de sus
instrumentos evaluados y su identidad como participante aplicando el principio de
anonimato.

Se trata de una investigacion descriptiva, observacional, exploratoria y toma de datos
retrospectivos , en el que participaron 26 Tecndlogos que laboran en el Hospital Clinico
Quirargico Dr. Ambrosio Grillo Portuondo de Santiago de Cuba, en el periodo de enero a
junio 2020 .Para el desarrollo de la presente investigacion se utilizé como instrumento el
cuestionario, con el cual se determinaron las caracteristicas del proceso de consentimiento
informado para el manejo de muestras biolédgicas por el personal del laboratorio clinico del
citado hospital.

El cuestionario incluyé 5 preguntas.

Se consideraron las variables siguientes

1. ¢Cudl es la intencidn que tienen los Tecndlogos al utilizar el consentimiento informado?
2. éCudles son las caracteristicas del consentimiento informado para la recoleccidon
muestras bioldgicas que debe ser utilizado por parte los Tecnélogos?

3. Cree que es necesario informar a los pacientes sobre los complementarios que se va a

realizar?



4. Aplica Ud. el consentimiento informado en todos los procedimientos de recoleccion y
proceso de muestras bioldgicas?
5. éCuales son los principios bioéticos involucrados en el consentimiento informado para el

manejo de muestras bioldgicas por personal del laboratorio?

Para el desarrollo de la investigacion se emplearon métodos de nivel tedrico, empirico y
estadistico.

Del nivel tedrico

» El histdrico-légico: con vistas a determinar los antecedentes histéricos sobre el
consentimiento informado.

» Analisis-sintesis: se utilizd con el fin de hacer un andlisis minucioso de la informacion
obtenida de la bibliografia recopilada y extraer de ellos las ideas esenciales que permitieran
el fundamentar tedricamente, asi como la interpretaciéon de los resultados obtenidos y

analizar las recomendaciones generadas.

» Induccion-deduccion: partiendo de lo particular se llegd a lo general, se utilizé con el
objetivo de llegar a la generalizacion del objeto de estudio a través de la consulta de
diversas bibliografias y el razonamiento de los resultados de la técnica aplicada

Nivel empirico

» La observacion: nivel de conocimiento de la tematica

» Fue aplicado un cuestionario: para saber la percepcion de los tecndlogos sobre su
dominio de la tematica

Nivel Estadistico

» Estadistico matematico: para el procesamiento de la informacién, a través de la

herramienta estadistica SPSS version 23

RESULTADOS:

Grafico 1. Intencién de los Tecndlogos al usar el consentimiento informado



El 53,8 % de encuestados indica que la principal causa por la que se debe aplicar el
consentimiento informado es la proteccion al personal de salud, mientras que el 38,4 %
opina que se debe proteger el derecho del paciente a tener conocimiento sobre su salud,
el 30,7 %opina que esta practica mejora la calidad ética de las relaciones entre personal
sanitario-paciente, el 23,0 % y 15,3 % respectivamente conocen al paciente como sujeto
capaz de tomar sus propias decisiones en cuanto a su salud y que el consentimiento
informado es una evidencia fisica ante las necesidades del paciente a dar una muestra

bioldgica para la realizacion de un complementario.

Intencion de los Tecndlogos al utilizar el Consentimiento informado para la
recoleccion y manejo de muestras bioldgicas

Proteger legalmente a los profesionales
de la salud

53,8% Proteger los derechos de los pacientes

0, | . . sy .
30,7 % Mejorar la calidad ética de las relaciones
clinicas

B Recocer al paciente como sujeto capaz de
tomar dediciones en salud

B Evidencia fisica de que un paciente ha
recibido la informacién adecuada a las
necesidades que tiene él

Grafico 2. Caracteristicas del consentimiento informado para la recoleccion muestras
bioldgicas por parte del Bioanalista.

En relacion con las caracteristicas que debe poseer el consentimiento informado (Cl) para
la recoleccién de muestras bioldgicas, el mayor porcentaje de los tecndlogos 61,5 %
estuvieron de acuerdo que en el Cl se debe utilizar un lenguaje claro y entendible para el
paciente, en correspondencia al derecho a la informacién y a la capacidad de comprensién
del paciente-persona sobre el procedimiento que se le realizard y lo que sucedera

posteriormente con su muestra bioldgica



Caracteristicas del consentimiento informado para la recoleccién
muestras biologicas por parte de los Tecndlogos

Explicacion sobre necesidad de
muestreo utilizando un lenguaje
sencilloy claro

® Consultar al paciente si comprendio
el procedimiento a realizarle y su
finalidad

® Verificacion de datos de la
indicacion médica por parte del
Bioanalista
Promover el bienestar del paciente
y su autodeterminacion

23,0%

Grafico 3. Necesidad de informar a los pacientes sobre los complementarios que se va a

realizar.
El 53, 8% de los encuestados indicaron que la necesidad de informar a los pacientes es

imprescindible con el mayor porcentaje, el 30, 7 % importante y el 15,3% conveniente

Necesidad de informar a los pacientes sobre
los complementarios que se va a realizar

B Imprescindible
B Importante

m Conveniente




Grafico 4. Aplica Ud. el consentimiento informado en todos los procedimientos de
recoleccion y proceso de muestras bioldgicas

Como se puede observar el 69 ,2 % de los tecnélogos no utilizan el consentimiento
informado, el 19 ,2 % lo utiliza algunas veces, el 7,6 % y 3, 8 % lo utiliza casi siempre y

siempre respectivamente.

Aplica Ud. el consentimiento informado en todos los procedimientos de
recoleccion y proceso de muestras bioldgicas que realiza

38 %
/\)'7,6%

19,2 % W Siempre.

Casi siempre
Algunas veces

Nunca

Grafico 5. Aplicacion de los principios bioéticos involucrados en el consentimiento
informado para el manejo de muestras bioldgicas por personal del laboratorio

Con respecto a este indicador llaman la atencidn las respuestas brindadas, donde el 54,7%
de los encuestados respondieron que en algin momento respetaban la autonomia del
paciente ante la realizacién de toma de muestra biolégica o un procedimiento. El 40,4 %
manifestd garantizar al maximo el beneficio de los pacientes razones de ser de la labor que
desempefia en su campo de accion, el 30,9 % protegen la confidencialidad de los datos,

mientras que el 21, 4 % evita la discriminacion bioldgica



Aplicacién de los principlos bloéticos Involucrados en el consentimlento Informado para el
manejo de muestras bloléglcas por el personal de laboratorio

Respeto a la autonomia
21,4%
0,
54,7% Garantizar el maximo beneficio, la
seguridad y proteccion del paciente

30,9%

40,4% Protecciona la intimidady
confidencialidad de los datos

Evitar la discriminacion Biologica
(edad, etnia, patologia)

DISCUSION

La calidad de los servicios de salud consiste en la aplicaciéon de la ciencia y la tecnologia
médica de manera que rinda el maximo de beneficios para la salud sin aumentar con esto
sus riesgos; es poner los recursos disponibles en funcién de lograr los mejores resultados
en el paciente y la satisfaccion del usuario externo e interno.

Es preciso imponer siempre un limite a las decisiones profesionales, y este limite implica el
respeto a la libre decision del paciente, a la expresion de su personalidad en su dignidad de
ser humano; se les debe ayudar y aconsejar, pero no forzar sus decisiones. (1%

Para la bioética, la autonomia del paciente es una de las formas mas efectivas de evitar los
efectos adversos de los adelantos cientifico - técnicos usados de forma inadecuada, y la
base de esta autonomia es el consentimiento informado. La adecuada comprensién del
mismo es fundamental para darse cuenta de su importancia, su necesidad y los beneficios
gue reporta. Se convierte asi el consentimiento informado en una herramienta proactiva
del investigador, que le permite prevenir, controlar y cuidar la integridad del proceso, y de

quien da el consentimiento, pero también de la suya propia (**)

El estudio realizado por estos autores encontraron que los profesionales encuestados
consideran que el consentimiento informado es fundamental para proteger al profesional

de salud, coincidiendo con autores como Campo J &) Salvador Montoya G R 19), sin



embrago estos criterios deja de lado los verdaderos principios del mismo, el derecho del
paciente a tener conocimiento sobre su salud

Con respecto a las caracteristicas sobre el consentimiento informado para la recoleccién
muestras bioldgicas , se tiene que establecer como un proceso continuo, dialogistico,
comunicativo, deliberativo y prudencial, que puede requerir en ocasiones un formulario
escrito, pero que en ningln momento se puede entender como un acto puntual centrado
en la firma de un documento, ademas el Cl es uno de los conceptos centrales de la ética
médica actual, tiene caracteristicas especiales en los medios de diagndstico. Siempre
existen riesgos de orden bioldgico o psicoldgico, por lo que es necesario tomar en cuenta la
seguridad de los individuos en términos de un juicio de "aceptabilidad” del riesgo. (16)

La muestra bioldgica es una representacion de la totalidad orgéanica del ser, se caracteriza
por tener una doble naturaleza, por un lado es un elemento bioldgico, y por el otro, es
soporte de informacion, por tanto es necesario considerar elementos bioéticos que
alimenten el trabajo en el laboratorio con muestras bioldgicas, sin embargo podemos
observar que durante los procesos realizados en el laboratorio, se ven vulnerada la fase de
evaluacion, clarificacion y eleccién del paciente, cuando encontramos que no todo el
personal de salud que labora en el laboratorio se asegura que el paciente, persona a ser
tratada, comprendid el proceso de toma de muestra que se le iba a realizar asi como su
finalidad. La falta de cumplimiento de esta fase también se observa cuando un paciente-
persona, se encuentra inconsciente y postrado, y muchas veces no se le brinda informacion
alguna a sus familiares sobre el proceso de toma de muestra que se le iba a realizar, asi
como su finalidad. *7)

En multiples ocasiones el médico de asistencia no le informa al paciente el proceder que se
le va a realizar, lo cual lo priva, de forma inconsciente, de su autonomia para decidir si se
hace o no el procedimiento. En otras ocasiones el laboratorio no posee toda la tecnologia
para explotar los estudios que serian loables de realizar con dicha muestra siendo no util el
estudio realizado, lo cual va en detrimento de la calidad de la asistencia brindada. Por
ejemplo, el estudio del liquido cefalorraquideo a través de la puncion lumbar y el

Medulograma a través de la aspiracion de médula 6sea (examen de médula ésea) son



procederes que se realizan para el diagndstico de enfermedades neurolégicas y de células
sanguineas respectivamente y aunque se le explica verbalmente el procedimiento a realizar
en ocasiones se prescinde de ese consentimiento escrito para su realizaciéon. Son
procedimientos en el que, a pesar que se cumplen todas las medidas de desinfeccién, como
método invasivo al fin, también se asocia a riesgos. Para garantizar los derechos de los
ciudadanos, la obtenciéon de muestras bioldgicas y datos de salud asociados debe ir siempre
acompafada de un consentimiento de la persona participante, expresada de manera libre,
voluntaria, explicita, especifica y documentada previamente a la obtencidn de muestras
bioldgicas, comentan los autores.

Es importante documentar la informacién brindada al paciente y ayudarlo a tomar una
determinacién, porque el proceso de comunicacion para la obtencion del Cl, en algunas
ocasiones es un poco mas dificil, ya que en él influyen factores como la complejidad del
procedimiento a realizar, el nivel educativo del paciente, la edad, y el hecho de no conocer
en muchos casos el area clinica ,lo cual indica que el profesional de salud debe preocuparse
mas en la resoluciéon de dudas, brindar la explicacién en términos sencillos y asi logar mayor
y mejor comprension del tema-18)

La relacion médico —paciente-otros profesionales de salud es fundamental para que exista
una buena calidad en la informacién y de igual manera una adecuada comprension del
consentimiento informado, es importante que el profesional del sector use un lenguaje
adecuado y haga uso apropiado de las diferentes herramientas comunicativas para
garantizar un buen entendimiento por parte del paciente, cumpliendo con la normatividad
del proceso de consentimiento informado. (*°)

Por ende los autores consideran que es necesario siempre que el paciente este en plena
capacidad psicolégica y sea competente informarle todo lo concerniente a la toma de
muestras bioldgicas y proceso de las mismas, también hay que tener en cuenta los menores
de edad, los discapacitados y pacientes ingresados en la UCI que presentan una disminucién
de su capacidad para decidir, debiéndose referir todo la informacién a los tutores y/o
familiares de estos pacientes sobre el andlisis, los beneficios y los inconvenientes que se

puedan presentar en la realizacion de la prueba que se vaya a realizar, prueba especial que



exija del permiso del paciente y una vez entendido pueda dar el Consentimiento Informado,
siendo una de las funciones del laboratorio clinico y un derecho tanto del paciente como
del familiar.

El consentimiento informado, hace parte de una de las fases del laboratorio clinico, en
algunos examenes o en investigaciones, es un derecho del paciente para ser informado
adecuadamente de los exdmenes que se le vayan a practicar con relacion a su estado de
salud, y cuyo principal objetivo es proteger la autonomia del paciente. Este consentimiento
debe estar libre de vicios que harian que el procedimiento no tuviera validez juridica sino
gue sea como si no se hubiese concedido o no existiese y abriendo la posibilidad a
reclamaciones judiciales. ©

El derecho a la autonomia se expresa en la exigencia del paciente de ser tratado como un
agente moral independiente en su integridad y dignidad, capaz de tomar decisiones por si
y sobre si mismo. Este fendmeno ha estado matizado por el acentuado comercialismo de la
atencién médica en la mayor parte del mundo contemporéaneo.

El instrumento para el ejercicio de la autonomia ha sido la practica del consentimiento
informado, o sea, el respeto a la toma de decisiones autdbnomas, competentes, razonadas
y moralmente validas por parte del paciente u hombre sano acerca de su situacion de salud,
en particular de las alternativas terapéuticas, una vez que ha sido debidamente informado
acerca de los riesgos y probables beneficios. Para que el consentimiento sea valido debe ser
informado, comprendido, competente y voluntario 2%

Si analizamos en este momento en Cuba, el reconocimiento al consentimiento informado y
por consiguiente a la autonomia del paciente, nos percatamos que solo encontramos en la
Ley 41 de Salud Publica, en el articulo 19 una sucinta referencia a la aprobacién que debe
brindar la persona para los métodos diagndsticos que impliquen riesgos, haciendo silencio
en cuanto a la parte que le corresponde al médico. 2%

En cuanto a la aplicacidon del consentimiento informado durante la toma de muestra
biolégica por parte de los tecndlogos se reflejé en el grafico 4 que la mayor parte de los
profesionales encuestados no aplican ni de forma verbal este procedimiento a pesar de

poseer cierto conocimiento acerca del tema o lo realizan de forma inadecuada, exponiendo



poca informacién a los pacientes , asumiendo que ya el paciente sabe porque se le va a
realizar el complementario, o simplemente porque el médico de asistencia le indico el
estudio, por lo que se puede decir que los resultados obtenidos ratifican que las razones
por las que se aplica este instrumento no necesariamente estdn relacionados a la
observacién de los derechos del paciente, es decir que cuando se aplica no se consideran
los principios bioéticos sobre los que éste se sustenta, existiendo contradicciones en otros
aspectos en los que sefialan lo imprescindible de orientar a los pacientes adecuadamente y
la explicacién sobre la necesidad del muestreo, sefialando entonces que existen carencias
y deficiencias en la implementacién del Consentimiento informado por parte de este
personal, lo que difiere de la literatura revisada donde Calle Lozano | M ??)obtuvo en su
investigacion que la mayor parte de los encuestado indicaron que siempre aplican dicho
procedimiento.

En las investigaciones cientificas los aspectos éticos y bioéticos comprenden algo mas que
una consideracion reflejada en el acédpite de disefio metodoldgico, la ética debe siempre
iluminar la accion humana y por ende el desarrollo cientifico. Cuando se concibe una
investigacion, la misma debe responder a una necesidad ante la cual se buscara la verdad a
través del conocimiento, pero es imprescindible que todo ello tenga un fundamento ético
gue garantizara que lo que se realice, sea para el bien del hombre, la sociedad o el
ecosistema. Las investigaciones clinicas deben, ademds de seguir pautas éticas, poseer un
enfoque cualitativo que garantice su calidad, describir la fiabilidad y la validez, y los
respectivos criterios que permitan su verificacidn, asimismo requieren detallar aquellos
componentes éticos que deben ser vigilados en el proceso de la investigacion y que
contribuyan a que exista un cuidado especial en la salvaguarda de la calidad y el rigor
cientifico. (2324

El consentimiento informado se fue gestando en el tiempo, entre diferentes factores
histdricos y culturales, hasta adquirir la entidad y trascendencia que hoy le conocemos A lo
largo de la historia la relacidén que se ha dado entre el profesional sanitario y el paciente ha
ido evolucionando de un modelo paternalista a un modelo basado en la autonomia de

paciente. (2526)



Este procedimiento (Cl) desde la responsabilidad ética, legal y profesional del médico (y por
extension del Sistema de Salud) constituye un paso sumamente importante en la
configuracion de una medicina mds humana y de calidad. Al respecto precisa que la
implementacién del consentimiento informado tiene bases juridicas (la considera como un
acto juridico personalisimo) y base éticas (respeto a la libertad y autonomia del paciente).
Estas realidades, la ética y la juridica son componentes de una misma realidad. ?7)

A partir de aqui, se inicia una relacién diferente entre el profesional de la salud y el paciente,
donde las preferencias del paciente integran el ndcleo moral y legal de esa relacién, la cual
no puede iniciarse sin la aceptacién de él en la mayor parte de los casos. Los beneficios que
un proceso adecuado de consentimiento informado tiene para el paciente son permitir a
los pacientes una mayor aceptacion de las medidas terapéuticas, promover la autonomia
en la toma de decisiones y servir de base al dialogo sobre el proceso de enfermedad que
hace mas célida la relacién médico — paciente: (*%)

Conocer la necesidad de aplicar el consentimiento informado en la practica médica es la
expresion de dos voluntades debidamente conocedoras, competentes y autonomas que
deben contribuir a un procedimiento cientifico con proyeccion social. Esto se convierte en
una real colaboracidn y beneficio en pro de la sociedad y de la ciencia- (**)

La obligacion de actuar en beneficio de otros, promoviendo sus legitimos intereses y
suprimiendo prejuicios. En medicina, promueve el mejor interés del paciente pero sin tener
en cuenta la opinién de éste. Supone que el médico posee una formacidn y conocimientos
de los que el paciente carece, por lo que aquél sabe (y por tanto, decide) lo mds conveniente
para éste. Es decir "todo para el paciente pero sin contar con él”. Es un imperativo ético
valido para todos, no sélo en el dmbito biomédico sino en todos los sectores de la vida
humana. En medicina, sin embargo, este principio debe encontrar una interpretacion
adecuada pues a veces las actuaciones médicas dafian para obtener un bien, comentan los
autores

El American Board of Internal Medicine, apuntan tres principios fundamentales de los
médicos de nuestra era: 1) Bienestar del paciente (obliga a servir exclusivamente al interés

del paciente, con su altruismo y generosidad humanos). 2) Autonomia del paciente



(respetar la decisiéon de los pacientes, siempre que éstas no estén en contra de la ética
médica o conduzcan a una practica inadecuada, donde entra la honestidad del profesional).
3) Justicia Social (el sistema de salud debe impulsar la justicia y denunciar las injusticias o
discriminaciones en la prestacidon de servicios sanitarios basada en razones injustificables
como la raza, sexo, religién o nivel socioeconédmico) (28)

Aunque el consentimiento informado aparece legislado, en Cuba no se exige como un
requisito legal en la practica médica cotidiana; no obstante, para la practica asistencial, mas
gue una exigencia institucional o legal, debe constituir una exigencia ética para el médicoy
un derecho exigible por parte de los pacientes que urge instituir como practica sistematica.
(29)

CONCLUSIONES

El consentimiento informado, hace parte de una de las fases del laboratorio clinico, en
algunos examenes o en investigaciones, es un derecho del paciente para ser informado
adecuadamente de los exdmenes que se le vayan a practicar con relacién a su estado de
salud y cuyo principal objetivo es proteger la autonomia del paciente; sefaldndose la

existencia carencias y deficiencias en la implementacion de este proceso.
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Anexos 1



Consentimiento Informado para padres y adolescentes

Yo trabajador del
Laboratorio Clinico del Hospital Clinico Quirurgico Dr. Ambrosio Grillo Portuondo de
Santiago de Cuba hago constar que se ha puesto en mi conocimiento que esta investigacion
es totalmente confidencial; se me ha explicado detalladamente y con el rigor que exige la
ética médica. Por tanto, consiento voluntariamente a participar en la presente

investigacion.

Firma del Tecndlogo



Anexo 2.

1. Sabe que es el consentimiento informado

Explique

2. La intencion de los Tecndlogos al usar el consentimiento informado .Marque con una

X

a)____ Proteger legalmente a los profesionales de la Salud.

b)___ Proteger los derechos de los pacientes.

c)____ Mejorar la calidad ética de las relaciones clinicas.

d)___ Reconocer al paciente como sujeto capaz de tomar decisiones con respecto a su salud.
e)____ Evidencia fisica de que el paciente ha recibido informacién adecuada a las necesidades que
tiene él

3. Que caracteristicas debe poseer el consentimiento informado para la recoleccion

muestras bioldgicas por parte de los Tecnélogos. Marque con una X



a) Explicacion sobre necesidad de muestreo utilizando un lenguaje sencillo y claro.

b) Consultar al paciente si comprendioé el procedimiento a realizarle y su finalidad
c) Verificacion de datos de la indicacion médica por parte del Bioanalista
d) Promover el bienestar del paciente y su autodeterminacion

4. Cree que es necesario informar a los pacientes sobre los complementarios que se va a
realizar. Marque con una X

a) Imprescindible

b) Importante

c) Conveniente

d) Innecesario -

5. Aplica Ud el consentimiento informado en todos los procedimientos de recoleccién y
proceso de muestras bioldgicas que realiza. Marque con una X

a) Siempre -------------

b) Casi siempre. ----------

c) Algunas Veces-------

d) Nunca-------

6. Aplicacion de los principios bioéticas involucrados en el consentimiento informado para

el manejo de muestras biolégicas por el personal de laboratorio

a) Respeto a la autonomia
b) Garantizar el maximo beneficio, la seguridad y proteccion del paciente
c) Proteccidn a la intimidad y confidencialidad de los datos.

d) Evitar la discriminacion Biologica (edad, etnia, patologia)



