¢ umh

Facultad de Medicina

Clinica Alemana - Universidad del Desarrollo

CONSENTIMIENTO INFORMADO Y TOMA DE DECISIONES EN PACIENTES
ONCOLOGICOS

POR: PEGGY CARVAJAL GONZALEZ

Tesis presentada al Centro de Bioética de la Facultad de Medicina de Clinica Alemana —

Universidad del Desarrollo para optar al grado académico de Magister en Bioética

PROFESORA GUIA:

Dra. Maria Inés Gdmez Bradford

Abril, 2023






Vi

Vi

VIiI

Tabla de contenido

RESUMIBN ...ttt st et be e e sbe e e st e e sseeesmeeenee 4
1Y F= g ot o I (=To T T o o OSSOSO 5
Pregunta de iNVESTIgaCiON .......cccv ettt ettt s 8
Justificacion de la pregunta de investigacCion...........ccoeceeeeeieceeciecieseece e 8
O JEEIVOS ...ttt h ettt h et b et nes 10
Y11 o T Ko ] [0 L - PSP 11
[T U | 1= To Lo 1= PSP 15
DYoL U] Lo ] o SO RSRPRSRRSRRIN 23
LO70] o Lo [F =] 0] o =1 27
[y =T =T o Tod = L PP 29
AANIEXOS ettt sttt et e sa bt e ea bt e st e e st e e st e sabeesareesnbee e 32



Resumen

Se realiz6 un estudio observacional, con enfoque cuantitativo, alcance descriptivo y de corte
transversal, que incluyd 154 pacientes oncolégicos mayores de edad en tratamiento con
guimioterapia y/o radioterapia, encuestados en clinica IRAM de Santiago. El objetivo del
estudio fue determinar si los pacientes conocen el propésito del consentimiento informado
(CD); su grado de satisfaccion con el proceso de Cl y con el nivel de informacion recibida.
Ademads, establecer el nivel de satisfaccion con su participacion en la toma de decisiones
respecto a su tratamiento; y cual es el rol que quieren asumir en la toma de decisiones. Se
pudo comprobar que los participantes conocen el propésito del Cl, su grado de satisfaccion
es alto con el proceso de Cl y con su participacion en la toma de decisiones respecto al
tratamiento. El rol preferido en la toma de decisiones mas mencionado por los encuestados
fue el rol pasivo, seguido del rol compartido y por ultimo el rol activo. No se observo
asociacion significativa entre rol preferido/rol percibido y variables demograficas. De los
resultados de la investigacion se puede concluir que hay un mayor empoderamiento de los
pacientes respecto a sus derechos en salud y que los profesionales respetan el derecho a
informacion del paciente y ademas su deber moral de aconsejar frente a la asimetria
informativa que se da en la relacién. Ademas, no se corrobora la creencia de que pacientes
de mayor edad o con menor educacion prefieren un rol pasivo y por el contrario pacientes
mas jovenes o con mayor educacién prefieren un rol mas activo; o que un rol compartido
en la toma de decisiones es el modelo mas recomendable para todos los pacientes. Por
altimo, los resultados refuerzan la necesidad de que los médicos exploren las preferencias
particulares de cada paciente, introduciendo estilos individualizados de comunicacion, para

asi incentivar una toma de decisiones que proteja los valores y derechos de los individuos.



| Marco tedrico

La relacion médico — paciente ha sufrido un gran cambio en los ultimos 50 afos. Se ha
pasado de una relacion vertical paternalista, con énfasis en la beneficencia, en donde se
reconocia una superioridad del médico respecto al enfermo, el cual era considerado
ignorante en la materia y por lo tanto debia someterse sin reparos a la indicacion del
facultativo, como un sujeto pasivo, a una relacion mas horizontal y equitativa, en la que el
paciente es un sujeto activo en la toma de decisiones respecto a su tratamiento. Este
cambio surge como consecuencia de una mayor educaciéon de la poblacién, mayor acceso
a informacion, los avances de la tecnologia y los nuevos modelos de atencion de medicina
administrada, que hicieron que los pacientes se sintieran mas empoderados y exigieran
mayor participacién en lo que se refiere a su atencion en salud. Los pacientes comenzaron
a exigir en el ambito de la salud, los mismos derechos de autodeterminacion que ya tenian
en otros ambitos de la sociedad y que no se habian introducido aln en la relacién médico
— paciente que habia quedado de alguna manera inmune al cambio sociopolitico y moral
gue ya se venia gestando durante la época Moderna. Los pacientes sefialan que ya no hay
cabida al paternalismo de antafio en esta hueva sociedad de derechos y que “el médico ya
no puede saber por si solo en qué consiste “hacer el bien” al paciente. La voz de éste es
imprescindible; sin ella no hay actos clinicos correctos” (Simén P. , 2006). Es asi como se
empieza a hablar de los derechos de los enfermos. En 1973 la Asociacion Americana de
Hospitales (AAH) presenta la Declaracion de Derechos del Paciente como una respuesta a
los requerimientos de los pacientes en cuanto a tener mayor autonomia en las decisiones
respecto a su propia salud. Frente a esta nueva realidad, la doctrina del derecho se hace
cargo de los derechos particulares de los pacientes generando un nuevo catdlogo de
derechos especificos que se ha ido incluyendo en las legislaciones a nivel mundial, entre
estos esta el derecho del paciente a manifestar su voluntad de aceptar o rechazar un
procedimiento o tratamiento luego de haber sido adecuadamente informado, la cual se

materializa a través del consentimiento informado (Milos, 2014).

El CI tiene su fundamento tanto en la ética como en el derecho. Desde la bioética, el
principio rector del Cl es la autonomia, fundamentado en la dignidad y libertad de la
persona, y a través de la cual esta facultada para tomar decisiones sobre su cuerpo. Pero
el Cl como proceso no se reduce s6lo al principio de autonomia, sino que consiste en la

articulacion correcta de los cuatro principios clasicos de la bioética (beneficencia, no
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maleficencia, autonomia y justicia) en el marco de las relaciones clinicas. De esta forma,
‘lo que debe hacerse, por tanto, sera el resultado de la ponderaciéon prudente de las
obligaciones derivadas del respeto a la autonomia y a la beneficencia, en un marco
preestablecido por la no-maleficenciay la justicia” (Simon P. , 2006, pag. 35), asi el paciente
no puede, en el nombre de su autonomia, exigir determinadas prestaciones o que se le
realicen acciones maleficentes o que signifiquen un despilfarro de recursos (Simén P. ,
2006). Desde el derecho, el Cl tiene su origen en el derecho de autodeterminacion, el cual
se deriva de diversos derechos fundamentales tales como el derecho a la libertad y a la
integridad fisica y psiquica de las personas; el derecho de igualdad y dignidad y la libertad

de conciencia. (Astorga Tobar, 2011)

En Chile, la Ley N° 20.584, sobre derechos y deberes de las personas vinculados a su
atencion en salud, que entré en vigor el afio 2012, introduce a la legislacion nacional el
consentimiento informado, “entendido como un derecho instrumental que concreta el
ejercicio de la autodeterminacion o autonomia personal en la toma de decisiones vinculadas
a la atencion en salud” (Milos, 2014, pag. 10). El propésito del Cl es que la persona
manifieste expresamente su voluntad con relacién a las prestaciones de salud con

conocimiento, especialmente de sus riesgos.

El Cl debe ser entendido como un proceso de didlogo dentro de la relacién clinica y no
como un mero acto administrativo. La firma de un documento por parte del paciente sin que
este haya recibido y entendido la informacidn necesaria carece de validez ética y juridica e
invalida el consentimiento. Lo mas usual en la relacion médico — paciente es que existan
asimetrias informativas, es decir, que el médico disponga de mucha mayor informacién de
calidad que el paciente para tomar una decisién valiosa en relacion con su tratamiento, y
por lo mismo, el deber de informar no sélo implica la obligacion de transmitir datos, sino que
ademas de tomar una determinada posicion respecto de la informacion (de la Maza
Gazmuri, 2017)

El médico tiene la obligacibn moral de aconsejar al paciente para que, dentro de su
autonomia, este pueda tomar la mejor decision. No hay que olvidar que el paciente sigue
siendo un sujeto especialmente vulnerable dada su condicién de enfermo y que requiere de
la asistencia del médico durante todo su proceso curativo, para lo cual es necesario crear
una relacién de confianza entre ambos sujetos que se traduzca en una verdadera alianza
terapéutica, siendo asi el Cl un proceso basado en la confianza y participacién que
consolida esta alianza (Kottov, 2015)



El modelo de relacion clinica actual, centrado en el paciente, supone la participacion del
paciente en la toma de decisiones, naciendo asi el término Toma de Decisiones

Compartidas (TDC), el cual se define como:

Un proceso de decisién conjunto entre médico y paciente: Se inicia con la informacién
ofrecida por el profesional al paciente sobre las diferentes alternativas disponibles, las
posibles consecuencias asociadas a cada una de ellas, asi como sus ventajas e
inconvenientes. Posteriormente, el paciente aporta sus valores y preferencias llegando,

finalmente, a un acuerdo sobre la opcion a elegir (Padilla-Garrido, 2017)

Desde la perspectiva del paciente, éste puede adoptar diferentes roles frente a la TDC:
desde un rol activo en el cual el paciente prefiere tomar la decision por si mismo, a otro
pasivo, en el cual prefiere delegar la decision al médico, pasando por un rol colaborativo,
en la cual ambos, paciente y médico, toman la decision respecto a su tratamiento de manera
compartida. (Padilla-Garrido, 2017)

Tanto la TDC como el CI tienen un elemento imprescindible: el deber de informar (y
aconsejar) por parte del médico, para que el paciente pueda ejercer de manera valida su

autodeterminacion.

En el caso de la oncologia, durante las Ultimas décadas y gracias a los avances
tecnolégicos, los tratamientos han ido evolucionando rapidamente, siendo cada vez mas
sofisticados, pero no por eso exentos de riesgos. Puede haber ocasiones en que algunos
tratamientos cuenten con evidencia clara y robusta, que pueda hacer sencilla su eleccion
como opcion terapéutica, pero en otros casos puede que no exista suficiente evidencia o
sean menos predecibles los resultados clinicos y los efectos adversos o riesgos. Existen
ocasiones también en que varias alternativas ofrecen un balance riesgo/beneficio
equivalente. En todos estos casos es necesario incorporar los valores y preferencias del
paciente en la toma de decisiones ya que puede existir diferencias en cuanto al valor que
el paciente y el médico le asignan a la relacion entre los beneficios y efectos adversos o

riesgo que conllevan las diferentes opciones terapéuticas (Perestelo-Pérez, 2010)

Por otra parte, nueva evidencia va apareciendo dia a dia, lo que hace alin mas engorrosa
y extensa la informacion disponible respecto a las distintas alternativas de tratamiento del

paciente oncolégico.



Il Pregunta de investigacion

¢,Cual es la percepcion que los pacientes oncolégicos tienen sobre un proceso de ClI
especifico, con relacion a la informacion entregada y su participaciéon en la toma de
decisiones; y cual es el rol que quieren asumir en la toma de decisiones respecto a su

tratamiento?

1] Justificacién de la pregunta de investigacién

Hoy en dia no es posible entender la relacién médico — paciente sin incluir el concepto de
Cl, mas aun en el caso de la oncologia en donde los pacientes son sometidos a tratamientos
invasivos que pueden incluir diversos efectos adversos no deseados. Y si bien el ClI fue
concebido para resguardar la autonomia del paciente, algunos autores sefialan que hoy es
utilizado por algunos médicos e instituciones de salud “como instrumento mediante el cual
desplazar toda responsabilidad (y el riesgo) al propio paciente” (Perin, 2018, pag. 866) y
como herramienta para defenderse frente a una posible demanda. De esta forma, el
proceso comunicativo de diadlogo entre el profesional y el paciente ha comenzado a ser
reemplazado por un simple formulario, muchas veces estandar, de consentimiento
informado, el cual se le exige al paciente firmar antes de poder realizarse cualquier
intervencidn sanitaria, como mera burocracia, sin promover la participacion del paciente,
desvirtuando asi el valor del Cl. Frente a esto, se hace necesario conocer la situacion actual
del proceso, estableciendo si se estd cumpliendo con el deber de informacién y consejo
gue permita ejercer al paciente su autonomia. Ahora bien, al parecer no todos los pacientes
estan al tanto de que el Cl fue concebido para resguardar su derecho de autodeterminacion
frente a las prestaciones de salud. En un estudio en Catalufia, el 36% de los pacientes
considerd que el documento de Cl “eximia a los profesionales de responsabilidades” (Guix
Oliver, 1999, pag. 669). En otra investigacion realizada en Granada, se estudiaron las
experiencias y opiniones de pacientes que habian estado hospitalizados con relacion a la
informacion, consentimiento y toma de decisiones, concluyendo que si bien el grado de
satisfaccion percibido por los entrevistados acerca de estos temas era alto, ninguno sintié
cercano a su médico, tampoco se sintieron participe en la toma de decisiones y no se les
hablé sobre sus derechos y deberes como pacientes: “ En general los participantes desean

conocer a fondo todo lo que tenga que ver con su proceso de atencion, sin embargo esto



no estd asimilado a un derecho que les pertenece” (Simon P. B., 2007, pag. 197) En Chile
un estudio demostrdé que ni siquiera los médicos tenian claridad respecto al Cl: al ser
preguntados por el proposito del éste, un 51,1% contesté de manera incorrecta (Reyes-
Guzman, 2021).

Si bien ya existen estudios sobre el consentimiento informado (ClI), la mayoria de estos se
enfocan en la investigacion con seres humanos mas no en la atencién clinica y menos en
el area de oncologia especificamente. Ademas, en Chile recién en el afio 2012 entrd en
vigor la Ley N° 20.584 que introduce a la legislacion nacional el consentimiento informado,
por lo que es un concepto relativamente nuevo en nuestro pais y poco estudiado a nivel
nacional, cuya cultura e idiosincrasia difiere de la de los paises que mas han estudiado el
tema. Se realiz6 una busqueda de informacion en el buscador integrado de recursos
electronicos de la Universidad del Desarrollo usando las palabras claves “consentimiento
informado” + Chile + oncologia, con lo que se obtuvo 2 resultados no relacionados con el
tema de interés de este proyecto; se amplié la busqueda eliminando la palabra “oncologia”,
obteniéndose 279 resultados, pero de ellos en sélo 3 se realizaba una investigacion
empirica relacionada con el proceso de CIl. En el primero, del afio 2009, se realiz6 una
encuesta a 40 cirujanos dentistas de Chile acerca del uso y conocimiento del
consentimiento informado, concluyendo que persistia “una actitud paternalista por parte de
los odontdlogos hacia sus pacientes: ellos entregan la informacion sobre cual es la mejor
alternativa de tratamiento y no perciben el consentimiento informado como un proceso
participativo” (Palomer, 2009, pag. 104). En el segundo de los estudios, del afio 2012, se
realizé un estudio comparativo cualitativo sobre el significado y la practica del Cl en 2
hospitales de Colombia y Chile, donde se concluye, entre otros aspectos, que la
comunicacion entre los médicos y los pacientes es deficiente, y que la informacion
entregada responde mas a un mecanismo de defensa por parte de los médicos frente a
posibles demandas de los pacientes. También se evidencié que los médicos dan pocas
alternativas de tratamientos a los pacientes y que éstos, en general, no solicitan ampliar la
informacion y que no entienden claramente la informacién sobre los riesgos expresados en
porcentajes (Ovalle, 2012). En el ultimo de los estudios, de tipo cuantitativo, se evalu6 a
90 médicos especialistas del area quirdrgica de un hospital de alta complejidad de Chile
sobre sus conocimientos acerca del Cl a través de un cuestionario, dando como resultado
qgue “el 76,6 % de los encuestados tenia un nivel de conocimiento deficiente, lo cual crea
un escenario en el que se pueden vulnerar los derechos de los usuarios” (Reyes-Guzman,
2021, pag. 1)



En el caso de la TDC y el rol que el paciente quiere asumir en las decisiones sobre su
tratamiento, hay maultiples estudios al respecto. En relacidn con el paciente oncoldgico, los
resultados son diversos, con investigaciones que revelan una preferencia por un rol pasivo
en la toma de decisiones y otros por un rol mas compartido en la toma de decisiones. Al
realizar una busqueda bibliografica de estudios chilenos, s6lo fue posible encontrar 1
estudio previo en pacientes con cancer avanzado en cuidados paliativos, donde el resultado
fue que la mayoria de los pacientes (63%) prefiere un rol compartido en la toma de

decisiones (Palma, 2014).

Los resultados de la presente investigacion pretenden ser un aporte a la institucion en la
cual se llevara a cabo, para conocer su realidad local sobre los procesos de Cly TDC, asi
como un aporte al conocimiento general sobre los temas de Cl y TDC, al entregar datos

nacionales actualizados.

\Y Objetivos

IV.I'  Objetivo general

Determinar si los pacientes oncoldgicos en tratamiento con quimioterapia y/o radioterapia
de clinica IRAM conocen el propésito del consentimiento informado (Cl); su grado de
satisfaccion con el proceso de Cl y con el nivel de informacion recibida. Determinar ademas
el nivel de satisfaccion con su participacion en la toma de decisiones respecto a su

tratamiento; y cual es el rol que quieren asumir en la toma de decisiones.
IV.Il  Objetivos especificos

. Determinar el conocimiento que los pacientes tienen sobre el propésito del

consentimiento informado (CI)

. Determinar el grado de satisfaccion de los pacientes oncoldgicos en tratamiento con
guimioterapia y/o radioterapia con relacion a la informacioén verbal entregada por su médico,

previo a la firma del documento de consentimiento informado

. Determinar el grado de satisfaccion de los pacientes oncolédgicos en tratamiento con

guimioterapia y/o radioterapia con relacién a la oportunidad que tuvieron para participar en
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la toma de decision sobre su tratamiento, previo a la firma del documento de consentimiento

informado

. Determinar cudl es el nivel de participacion que los pacientes oncolégicos quieren

tener en la toma de decisiones respecto a su tratamiento

. Determinar cudl es el nivel de participacion que los pacientes oncolégicos perciben

tener en la toma de decisiones respecto a su tratamiento

. Analizar la relacion entre el nivel de participacién que los pacientes oncolégicos
quieren y perciben tener en la toma de decisiones respecto a su tratamiento y sus

caracteristicas demograficas.

Vv Metodologia

V. Tipo de estudio

El estudio realizado es de tipo observacional, con alcance descriptivo y de corte transversal.

Se utilizaron técnicas cuantitativas para la recoleccion y el andlisis de la informacion.

V.l Poblacion y muestra

La poblacién estuvo compuesta por pacientes oncolégicos que, al momento de realizar el
estudio, estaban recibiendo tratamiento con quimioterapia y/o radioterapia en el Instituto de
Radiomedicina de Chile (clinica IRAM). Esta poblacién ascendié aproximadamente a 5.500

pacientes que fueron atendidos el afio 2021 en la institucion.

Se utiliz6 una muestra no probabilistica, de conveniencia, donde se procedi6 a invitar a
todos los pacientes presentes en la clinica en los horarios de realizacion de la encuesta. En
cuanto al tamafio muestral, se definié una muestra de 147 personas, cifra que, de tratarse
de una muestra probabilistica, permitiria un error de 5%, con un 95% de confianza y una
heterogeneidad del 11%, tomando en consideracion el resultado de encuestas previas.
(Vizcaya, Zudiga, Pérez, & Cobos, 2014).

Para convocar a los participantes, se consideraron como criterios de inclusion, que fuesen

mayores de edad y que estuvieran en tratamiento con quimioterapia y/o radioterapia en la
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clinica IRAM, independiente de su diagndstico. Por su parte, como criterio de exclusion se
establecié la imposibilidad de responder el cuestionario de forma autoaplicada, por

analfabetismo u otras razones.

V.l Instrumento y variables

Para la recoleccion de la informacion se llevé a cabo una encuesta anonima, para lo cual

se utilizé un cuestionario autoaplicado (anexo 1).

Este cuestionario incluy6 un total de 17 preguntas, divididas en dos secciones. La primera
de ellas consideré preguntas de caracter sociodemografico, como el sexo, la edad y el nivel
educacional de los pacientes, asi como preguntas relacionadas al tratamiento recibido

(quimioterapia o radioterapia).

En la segunda parte se incorporaron preguntas destinadas a dar cuenta de los objetivos de
la investigacién. Las preguntas 1 a la 5, relativas al proceso de Cl, y la pregunta 8 respecto
al proceso de toma de decisiones, fueron confeccionadas por la investigadora en base a la
basqueda de bibliografia y la revision de estudios similares, y fueron sometidas a un
proceso de validacion, mediante consulta a 10 personas no relacionadas con el area de la
salud. Ademas, se pilote6 con 3 conocedores del tema: una enfermera con experiencia en
toma de CI, un docente de magister de bioética y una sociéloga con experiencia en
investigacion y disefio de encuestas de salud. Esto permitié evaluar la comprension de las

preguntas y solucionar problemas de redaccion e interpretacion en algunas de ellas.

Para las preguntas numeros 6 y 7, relacionadas con el rol del paciente en la toma de
decisiones respecto al tratamiento de su cancer, se utilizé la traduccién al espafiol de la
escala The Control Preference Scales (CPS) (Degner, 1997), que si bien esta validada en
inglés, pero no en espafol, ha sido utilizada en estudios previos en espafiol con pacientes
oncoldgicos, como el estudio de Padilla et al. en Espafa (Padilla-Garrido, 2017) y el estudio
de Palma et al. en Chile (Palma, 2014)

Estas preguntas permitieron abordar las variables de interés de la investigacion:
conocimiento sobre Cl (pregunta 1), satisfaccion del paciente con el proceso de Cly TDC
(preguntas 2,3y 8), percepcién del paciente sobre el compromiso del médico en el proceso
de CI (preguntas 4 y 5) y rol del paciente en la toma de decisiones sobre su tratamiento

(preguntas 6 y7).
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V.IV Proceso de recoleccién de datos

El tiempo de reclutamiento se extendid por 4 semanas, correspondiente al mes de
septiembre de 2022. Personal habitual de clinica IRAM, especificamente personal de
enfermeria, fueron los encargados de invitar a los pacientes a través de una carta de
presentacion, donde se les convidaba a participar de forma voluntaria en la investigacién
(anexo 2), también se les hizo entrega del consentimiento informado (anexo 3) y
cuestionario autoaplicado (anexo 1), el mismo personal recepcioné de vuelta los
documentos ya contestados. Los voluntarios contestaron la encuesta el mismo dia en la

sala de espera o sala de quimioterapia de la clinica.

V.V Andlisis de datos

Los datos fueron procesados y analizados en el programa estadistico SPSS. En primer
lugar, se llevé a cabo un andlisis descriptivo, calculandose las frecuencias y porcentajes de
cada pregunta.

Luego se colapsaron algunas alternativas de respuesta, con el objetivo de facilitar la
realizacién de un analisis bivariado. De esta manera, en las preguntas 2 y 8, se agruparon
las respuestas negativas y neutrales (Insatisfecho/neutral) y, por otra parte, aquellas
positivas (Satisfecho/muy satisfecho); en el caso de las preguntas 3 y 4, se juntaron las
respuestas negativas (Totalmente en desacuerdo/en desacuerdo) y, por otro lado, las
positivas (Totalmente de acuerdo/de acuerdo). En el caso de la CPS, en las preguntas 6 y
7, también se redujeron a tres las categorias sobre el rol del paciente, clasificandolo en

pasivo, compartido y activo.

El andlisis bivariado buscé identificar diferencias significativas entre las opiniones de los
pacientes, a partir de algunas variables de interés. Para ello se utilizaron pruebas de Fisher
o de Chi cuadrado y se consider6 un nivel de significacion de p=0.05. Cabe sefalar, que en

los resultados solo se presentan los analisis estadisticamente significativos.
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V.VI Implicancias éticas de la investigacion

Como toda investigacion en que participan seres humanos, el proyecto debe ser éticamente
vélido. Para asegurar que asi fuera, éste fue presentado ante el comité ético cientifico de
la Universidad del Desarrollo para su aprobacion antes de su implementacion. Con esto, se
buscd enmendar cualquier aspecto de la investigacion que haya podido poner en riesgo a
los sujetos participantes, asi como también ratificar su valor social, validez cientifica y
proteccion de los derechos de los pacientes. El proyecto fue presentado directamente al
director médico de IRAM, al cual se le hizo entrega de una carta para solicitar su
autorizacion con fecha 21 de abril de 2022, aprobandose la realizacioén del estudio con fecha
25 de mayo de 2022, a través de una carta de autorizacion (anexo 4). El comité de ética
otorgd su aprobacion para la realizacion del estudio con fecha 19 de agosto de 2022 (anexo
5).

Los sujetos ingresaron voluntariamente al estudio. Se les hizo entrega de una carta de
invitacion explicando los objetivos del estudio y explicitando que su participacién era
totalmente voluntaria y que de optar por no participar en la investigacion su atencion en la
clinica no iba a verse alterada. Los pacientes que aceptaron participar debieron firmar un

formulario de consentimiento informado antes de contestar la encuesta (anexo 3)

El estudio considerd la aplicacion de una encuesta a los voluntarios, por lo que no
representd mayor riesgo para ellos, salvo la exposiciébn de sus datos, lo que se
resguardaron tratando los datos de forma confidencial y no individualizados. No se
incluyeron preguntas que no tenian relacion con los objetivos del estudio y la metodologia

a usar permitié obtener datos confiables y validos.

Los resultados de la presente investigacion pretenden beneficiar, tanto a los pacientes
actuales y futuros de IRAM, al entregar conocimientos respecto al proceso de Cly TDC que
pueden servir para realizar mejoras a futuro en la institucién; asi como un aporte al
conocimiento general sobre Cl y TDC, al entregar informacién actualizada y que ha sido

poco estudiada a nivel nacional.
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VI Resultados

Se realizaron 164 encuestas anénimas a pacientes oncolégicos de clinica IRAM. Del total
de encuestas, 8 se eliminaron por estar incompletas, quedando 156. Dos encuestados no
recordaban haber participado en el proceso de consentimiento informado por lo que no
continuaron contestando la encuesta, quedando finalmente la muestra en 154 pacientes,

con una tasa de devolucion de 93.9%

La Tabla 1 muestra las caracteristicas sociodemogréficas de los participantes. La mayoria
de los encuestados son mujeres (70%), el grupo etario mas representado es el que se ubica
entre los 46 y 64 afos (49%) y una gran mayoria es de nacionalidad chilena (94%). Al
momento de contestar la encuesta, la mayoria de los participantes estaba en tratamiento

de radioterapia (61%).

Tabla 1. Caracteristicas de los encuestados

Caracteristicas

N %
Sexo (n=154)
Mujer 108 (70%)
Hombre 46 (30%)
Edad (n=154)
18-24 afios 3 (2%)
25-44 afos 34 (22%)
46-64 afios 75 (49%)
65 0 mas afios 42 (27%)
Nacionalidad (n=154)
Chilena 144 (94%)
Otra 10(6%)
Prevision (n=154)
FONASA 93(60%)
Isapre 55(36%)
Otra/sin prevision 6(4%)
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Nivel educacional (n=152)

Bésica 16(10%)
Media 54(36%)
Técnico nivel superior 26(17%)
Profesional universitaria 56(37%)

Nivel de ingresos (n=122)
0-$500.000 47(38%)
$500.001-$1.000.000 30(25%)
$1.000.001-$1.500.000 18(15%)
$1.500.001-$2.000.000 15(12%)
$2.000.001-$3.000.000 11(9%)
>$3.000.000 1(1%)

Tratamiento (n=154)

Radioterapia 94(61%)
Quimioterapia 60(39%)

Los encuestados mostraron tener conocimiento respecto al propdsito del proceso de
consentimiento informado (Cl), lo que se reflejé en que el 59,1% (91 personas) respondi6
gue su proposito es “Proteger mi derecho como paciente a decidir libremente sobre el

tratamiento de mi enfermedad”. (Tabla 2)

Tabla 2. Conocimiento sobre el propésito Cl

Propésito ClI Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Obligacion administrativa 18 11,7%
Proteccion del derecho a la libre decision del paciente 91 59,1%
Liberar responsabilidad al médico/institucién 25 16,2%
No sabe/ninguna de las anteriores 4 2,6%
Otra 16 10,4%
Total 154 100,0%

Una amplia mayoria de los encuestados (85,1%) contestd estar satisfecho o muy satisfecho

con el proceso de Cl llevado a cabo previo al inicio de su tratamiento. (Tabla 3)
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Tabla 3. Satisfaccion con el Cl

Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Insatisfecho o neutral 23 14,9%
Satisfecho/muy satisfecho 131 85,1%
Total 154 100,0%

Al analizar el nivel de satisfaccion segun el conocimiento del propdésito del Cl hay resultados
significativos (p<0.001). Si bien en todas las alternativas de conocimiento los pacientes se
sienten satisfechos con el proceso de Cl, el mayor porcentaje (94,5%) se da en el grupo de

pacientes que contesto la alternativa correcta. (Tabla 4)

Tabla 4. Satisfaccion segin conocimiento del propésito del Cli

Proteccion del

Obligacion derecho ala Liber_a_r
- X . e responsabilidad al Otra Total
administrativa libre decision del PN
: médico/institucion
paciente
4 n 3 5 9 5 22
"; Insatisfecho % dentro de
o o 0
S¥e) neutral Conocimiento 16,7% 5,5% 36,0% 31,3%  14,7%
\5 g propdsito ClI
8g n 15 86 16 11 128
o
LQL Satisfecho % dentro de
g Conocimiento 83,3% 94,5% 64,0% 68,8%  85,3%
n propésito Cl
N 18 91 25 16 150
Total % dentro de
Conocimiento 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%  100%
propésito Cl

Chi cuadrado <0,001

Se les pregunto a los encuestados sobre diversos aspectos relacionados con la informacion
verbal que el médico le habia otorgado en el proceso de consentimiento informado sobre
su tratamiento, asi como la disposicion que tuvo el médico durante el proceso a aclarar
dudas y el tiempo invertido en el mismo. Para todas las preguntas, la gran mayoria (>90%)

declaré estar de acuerdo o totalmente de acuerdo con los aspectos consultados. (Tabla 5)
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Tabla 5. Grado de satisfaccion con relacion a la informacion verbal entregada por el

médico durante el proceso, previo a la firma del documento de ClI.

Totalmente en Totalmente de

desacuerdo/en Total
d acuerdo/de acuerdo
esacuerdo

n 5 149 154
La informacién que recibi fue suficiente

% 3,25% 96,75% 100,0%
La informacion que recibi fue clara 'y n 4 150 154
comprensible % 2,60% 97,40% 100,0%
El tiempo que el médico ocupd para n 9 145 154
entregarme la informacion fue el
adecuado % 5,80% 94,20% 100,0%
Tuve la oportunidad de preguntar al n 7 147 154
médico todas mis dudas acerca del
tratamiento % 4,50% 95,50% 100,0%
El médico respondié mis dudas de forma " 5 149 154
clara y comprensible % 3,25% 96,75% 100,0%

La gran mayoria de los pacientes (95,5%) percibié que el médico se interesaba en conocer
sus preocupaciones, preferencias y opiniones a la hora de tomar una decisién respecto al
tratamiento de su cancer (Tabla 6), y el 76,6% sefal6 que el médico le aconsejé un

determinado tratamiento. (Tabla 7).

Tabla 6. Médico se interesa en conocer preocupaciones, preferencias y opiniones del

paciente
Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Totalmente en desacuerdo/en desacuerdo 7 4,5%
Totalmente de acuerdo/de acuerdo 147 95,5%
Total 154 100,0%
Tabla 7. Médico aconseja un determinado tratamiento
Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Si 118 76,6%
No 19 12,3%
No recuerdo 17 11,0%
Total 154 100,0%
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Para conocer el rol de los pacientes en la toma de decisiones sobre su tratamiento se utilizé
como instrumento la adaptacion al espafiol de The Control Preference Scales (CPS)
(Padilla-Garrido, 2017), la cual enumera 5 posibles opciones respecto al rol del paciente en
la toma de decisiones, las 2 primeras respuestas indican un rol activo, la tercera uno
compartido y las 2 dltimas un rol pasivo. (Tabla 8). Se les consultdé en una primera instancia
a los encuestados sobre el rol que a ellos les gustaria tener en la toma de decisiones (rol
preferido) y luego sobre el rol que creen que ellos realmente tuvieron en la toma de
decisiones (rol percibido) y se realiz6 una comparacion entre ambos para evaluar la
concordancia, asi como un analisis cruzado para ver si existia relacion entre las

caracteristicas demograficas relevantes y los roles.

Tabla 8. The Control Preference Scales

Prefiero tomar yo mismo la decision final sobre el tratamiento que debo seguir

Prefiero tomar yo mismo la decisién final sobre el tratamiento que debo seguir, después de Rol activo
considerar la opinién de mi médico

Prefiero que mi médico y yo compartamos la responsabilidad de decidir qué tratamiento es

Rol
mejor para mi. compartido
Prefiero que mi médico tome la decisidn final sobre el tratamiento que debo seguir, pero
después de considerar mi opinién.

Rol pasivo

Prefiero dejar la decision final sobre el tratamiento que debo seguir exclusivamente en

manos de mi médico.

En relacion con el rol preferido, menos de un 10% de los encuestados refirieron preferir un
rol activo en la toma de decisiones de su tratamiento. El mayor porcentaje (48,1%) prefiere
tener un rol pasivo, dejando en manos del médico la decision final sobre su tratamiento,

seguido por un rol compartido (42,2%). (Tabla 9)
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Tabla 9. Rol preferido por los pacientes

Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Rol activo 15 9,7%
Rol compartido 65 42,2%
Rol pasivo 74 48,1%
Total 154 100,0%

La tendencia es la misma al consultarles sobre el rol percibido, pero destaca una
disminucién de cerca de 10% del rol compartido y un aumento del rol pasivo, que concentra

la mayoria de las respuestas (53,9%). (Tabla 10)

Tabla 10. Rol percibido por los pacientes

Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Rol activo 20 13,0%
Rol compartido 51 33,1%
Rol pasivo 83 53,9%
Total 154 100,0%

Al realizar el cruce entre las variables demogréficas y los roles preferidos y percibidos, no

se encontraron diferencias significativas por sexo, grupo de edad ni nivel educacional.

Considerando el total de pacientes, hubo un porcentaje de coincidencia del 61,1% entre el
rol preferido y el rol percibido. Al considerar la concordancia por cada rol, la mayor
coincidencia entre el rol preferido y el percibido se encuentra en los pacientes que prefieren
un rol pasivo, con un 73% de encuestados que respondieron que efectivamente percibieron
que ese fue el rol que tuvieron en la toma de decisiones. Por el contrario, de los pacientes
gue prefieren un rol compartido, s6lo un 46,2% percibié que ese fue el rol que tuvo en la
toma de decisiones sobre su tratamiento, destacando un 40% que, si bien preferia un rol

compartido, percibié que jugé un rol pasivo. (Tabla 11)
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Tabla 11. Concordancia de acuerdo con rol preferido

ROL PREFERIDO

Activo Compartido Pasivo Total
n 10 9 1 20
Activo % dentro del rol 66.7% 13.8% 1 4% 13.0%
preferido ' ' ' )
g n 2 30 19 51
o capentie % dentro del rol
0, 0, 0 o
% preferido 13.3% 46,2% 25,7% 33,1%
o . n 3 26 54 3
_ Pasivo
e % dentro del rol 20 0% 40.0% 5 0% 5 0%
preferido ' ' ) )
n 15 65 74 154
Total o
% dentro del rol 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
preferido

Chi cuadrado <0,001

Respecto a la satisfaccion con la participacion en la toma de decisiones, una amplia mayoria
de los encuestados (90,3%) contestd estar satisfecho o muy satisfecho con su participacion

en la toma de decisiones respecto a su tratamiento (Tabla 12).

Tabla 12. Satisfaccion del paciente con su participacion en la toma de decisiones

respecto de su tratamiento.

Frecuencia (n) Porcentaje (%)
Insatisfecho o neutral 15 9, 7%
Satisfecho/muy satisfecho 139 90,3%
Total 154 100,0%

Al analizar el nivel de satisfaccion segun el rol preferido no se encontraron diferencias
significativas, pero si al analizarlo segun el rol percibido, destacando un 98% de satisfaccion

entre los pacientes que percibieron un rol compartido. (Tabla 13)
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Tabla 13. Satisfaccion del paciente con su participacion en la toma de decisiones

respecto de su tratamiento de acuerdo con el rol percibido

ROL PERCIBIDO

Activo Compartido Pasivo Total
Z n 2 1 12 15
o Insatisfecho/neutral
2 % dentro del rol preferido 10.0% 2.0% 14.4% 8.8%
LL
)]
= Satisfecho n 18 50 n 139
@ % dentro del rol preferido 90.0% 98.0% 85.5% 90.3%
n 20 51 83 154
Total
% dentro del rol preferido 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Fisher=0,038
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VII Discusion

La informacion obtenida a través de este estudio, a pesar de que la muestra no es
representativa, permite observar hechos interesantes sobre el proceso de Cl y la TDC. Lo
primero gue llama la atencidén es que la mayoria de los pacientes (59,1%) tiene un
conocimiento correcto respecto al propésito del proceso de consentimiento informado (Cl),
entendiéndolo como la proteccion de un derecho, lo cual contrasta con otros estudios
previos, como el de Pablo Simén en Espafia, donde se incluyen pacientes hospitalizados
en distintas unidades clinicas, incluida oncologia, y en el que se concluye que en general
los pacientes “desean conocer a fondo todo lo que tenga que ver con su proceso de
atencion, sin embargo esto no esté asimilado a un derecho que les pertenece” (Simén P.
B., 2007, pag. 197). En ese mismo estudio, Simon cita estudios anteriores, como el de
Herrero et al. En donde un 66,7% de los encuestados refirid que el objetivo del formulario
de CI era proteger al médico (Herrero, 2001). Otro estudio realizado en México también
concluye que los pacientes tienen desconocimiento acerca del proceso de ClI, con un 89 %
de pacientes que sabe poco o nada sobre la funcion del documento de CI (Vizcaya D. Z.,
2014). En un estudio cualitativo sobre la practica y significado del consentimiento informado,
realizado en Colombia y Chile entre los afios 2005 y 2009, se determiné que el Cl se reducia
a un momento puntual de informacion, con el fin de cumplir un requisito administrativo de
la institucién de salud, y que los pacientes consideraban que la informacién entregada por
el médico correspondia mas a un “mecanismo de proteccién ante una eventual queja o
demanda de los pacientes” (Ovalle, 2012, pag. 550). En el caso especifico de Chile, el
mismo estudio concluye que el Cl se considera “como un simple rito de ingreso que no tiene
ningun valor ético ni juridico, y que podria verse mas como una omision del proceso de CI”
(Ovalle, 2012, pag. 553). Se evidencia entonces, de acuerdo a las respuestas obtenidas en
la encuesta, una evolucion favorable respecto al conocimiento del propésito del Cl a través
de los afios y esto se ve reflejado a su vez en el nivel de satisfaccion de los pacientes
respecto al proceso como tal, habiendo una asociacién estadisticamente significativa entre
el conocimiento de los pacientes y su nivel de satisfaccioén, asi los pacientes que tienen un
mayor conocimiento sobre el verdadero propdsito del Cl se sienten mas satisfechos que los
qgue lo desconocen. Recordemos que en Chile recién en el afio 2012 entr en vigencia la
Ley de derechos y deberes del paciente que introdujo en la legislacién nacional el concepto

de Cl en un cuerpo legal concreto, y obligé a las instituciones de salud a tener de manera
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fisica y visible para los pacientes la carta de sus derechos y deberes, asi como su difusion.
Esto, sumado al mayor acceso de informacion via web, parece haber favorecido el tener
hoy pacientes mas informados sobre el proceso de Cl, aunque aln persiste un porcentaje
importante, cercano al 30%, que todavia cree que la finalidad del CI es liberar de

responsabilidad al médico/institucién de salud o cumplir una obligacién administrativa.

Es destacable el alto grado de satisfaccién encontrado respecto al Cl, con un 85,1% de
pacientes que manifiestan estar satisfechos o muy satisfechos con el proceso. Un resultado
similar obtuvo Cabrejos en su estudio sobre satisfaccién del consentimiento informado en
pacientes quirdrgicos hospitalizados, en el cual el 77,5% de los encuestados sefialé estar
satisfecho (Cabrejos Solano, 2019). Por su parte, en un estudio cualitativo, Simén et al.
concluyeron que el grado de satisfaccion percibido por pacientes hospitalizados respecto al
Cl era bastante alto (Simon P. B., 2007).

Los encuestados se sienten conforme con la informacién verbal entregada por su médico
previo a la firma del documento de CI, tanto en la cantidad como en la claridad de los
contenidos entregados, asi como el tiempo ocupado por el médico y la oportunidad de
preguntar y aclarar dudas. A tal respecto, la literatura entrega resultados diversos. En su
estudio sobre el consentimiento informado, Rodriguez et al. determinaron que un 63,94%
de los encuestados percibian que el médico le habia entregado la informacién de manera
completa, explicado alternativas y aclarado dudas (Rodriguez Pifiero, 2018). De la misma
manera Simoén et al. concluyen en su trabajo que la informacion verbal es comprendida por
los pacientes, tanto de la explicacion rutinaria entregada previo a un procedimiento, como
de las respuestas a las preguntas formuladas (Simén P. B., 2007). Por otra parte, Vizcaya
et al. comprobaron que un 89% de sus encuestados en un hospital general refirieron que el
médico les habia explicado de manera insuficiente o nula la informaciéon sobre su
diagnostico, alternativas terapéuticas, beneficios y riesgos de procedimientos (Vizcaya D.
Z.,2014).

Los encuestados refieren que el médico se interesa en conocer sus preferencias, opiniones
y preocupaciones. También la mayoria sefiala que el médico le aconsejé un determinado
tratamiento, lo que podria demostrar disposicion por parte del médico en involucrarse en la
toma de decisiones junto al paciente y no quedarse s6lo en un modelo de relacion ya sea

paternalista o informativo.
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Respecto a la toma de decisiones, no se observé asociacion significativa entre rol
preferido/rol percibido y variables sociodemogréficas, lo cual sorprende ya que un nivel
educacional alto y pacientes mas jévenes han sido asociados a un rol preferido mas activo
en estudios anteriores con pacientes hispanoamericanos. En el estudio multicéntrico de
Noguera et al, en el que se incluyeron pacientes hispanos con cancer de Argentina, Chile,
Guatemala y Estados Unidos, y en el que se utilizé como instrumento la CPS, se concluyo
gue el nivel educacional era un predictor importante para un rol preferido activo en la toma
de decisiones de los pacientes hispanos (Noguera, 2014); y en la investigacion en Chile de
Palma et al, donde se reclutaron pacientes con cancer avanzado y en donde también se
utilizé la CPS, la edad se asocio significativamente a preferencias en la toma de decisiones,
con una mayor tendencia a preferir un rol pasivo en pacientes adultos mayores (Palma,
2014). Casila mitad de los encuestados (48,1%) prefieren tener un rol pasivo en la toma
de decisiones, seguido por un rol compartido (42,2%) y mucho mas abajo un rol activo
(9,7%), lo que valida la visién tradicional que relaciona a los pacientes latinoamericanos
con el modelo paternalista, a diferencia de pacientes de otros paises, como EEUU y
Canad4, donde predomina la preferencia por un rol compartido, seguido por el rol activo,
como se evidencié en el estudio de Singh et al. en donde la CPS se aplicé a 3.491 pacientes
oncoldgicos, de los cuales el 49% prefirié un rol compartido en la toma de decisiones (Singh,
2010); o Alemania, donde un reciente estudié concluyé esa misma tendencia en pacientes
con céncer (Grabbe, 2022). En el caso de Espafia, también predomina la preferencia por
un rol compartido, pero a diferencia de los paises anteriores, esta se sigue por un rol pasivo,
asi lo constatd Padilla et al. al aplicar la CPS en pacientes con distintos tipos de cancer
(Padilla-Garrido, 2017). En el estudio chileno de Palma et al. que utiliz6 el mismo
instrumento de evaluacion, se obtuvieron resultados muy diferentes, con un 63% de los
pacientes oncoldgicos en esa oportunidad que prefirieron un rol compartido y un 28% que
prefirieron uno pasivo, pero cabe destacar que en esa oportunidad los encuestados eran
pacientes con cancer avanzado incurable, atendidos en una unidad de cuidados paliativos,
a diferencia del presente estudio en que se incluyen también pacientes con cancer en
tratamiento curativo. También hay una diferencia considerable con ese estudio en la
concordancia entre el rol preferido y el percibido, siendo en aquella oportunidad un 74% los
pacientes que alcanzaron el nivel de participacion deseado, versus el 61,1% en esta
investigacion, que se asemeja mas a la concordancia encontrada en estudios de otros
paises, como el de Singh et al en Norteamérica, con un 61%, Grabbe et al en Alemania,

con un 61,9% y Padilla-Garrido et al. en Espafia con un 59,3% de concordancia.
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Es revelador el bajo porcentaje de pacientes que, prefiriendo tener un rol compartido,
efectivamente lo percibié (46,2%), asi como el alto porcentaje de pacientes (40%) que,
prefiriendo un rol compartido, percibi6é uno pasivo. Esto, junto al alto porcentaje de pacientes
que prefirieron y percibieron un rol pasivo (73%), demuestra la influencia ain del modelo
paternalista en la toma de decisiones. Los pacientes que prefieren que el médico decida
por ellos vieron sus necesidades satisfechas con un médico que efectivamente decidié por
ellos, en cambio muchos que querian compartir la toma de decisiones con el médico, no
vieron su requerimiento debidamente reconocido y cumplido. Esto permite concluir que, si
bien el médico se interesa en conocer las preferencias y preocupaciones del paciente, esto
aln no se traduce en una invitacién a ser participe en la toma de decisiones, quedando

todavia la dltima palabra en manos del profesional sanitario.

A pesar de que la concordancia entre rol preferido y rol percibido alcanza un poco més del
60%, mas del 90% de los pacientes se siente satisfecho o muy satisfecho con su
participacion en la toma de decisiones, no existiendo asociacion entre concordancia y
satisfaccién, lo cual coincide con el trabajo de Palma et al. en que el grado de satisfacciéon
con el proceso de toma de decisiones fue de un 92%. Un poco menor, pero igualmente alto
fue el grado de satisfaccion que obtuvieron Rodriguez et al en su investigacion, que llego

al 79,17% de los pacientes completamente satisfechos durante la toma de decisiones.
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VIIl. Conclusiones

Se pudo evidenciar que la mayoria de los pacientes tienen conocimiento respecto al
propésito del Cl y que esto se relaciona a una mayor satisfacciéon con el proceso. La
comunicacion de informacién de médico a paciente es bien evaluada por los encuestados
y éstos perciben que el médico se preocupa porque la informacion sea entendida y por
conocer sus intereses respecto al tratamiento de su enfermedad. Esto permite concluir que
hay un mayor empoderamiento de los pacientes respecto a sus derechos en salud y que
los profesionales respetan el derecho a informacion del paciente y ademas su deber moral
de aconsejar frente a la asimetria informativa que se da en la relacion; también se podria

desprender las habilidades comunicacionales como destreza de los médicos en oncologia.

Los pacientes manifestaron preferencias por un rol pasivo en la toma de decisiones,
seguido por un rol compartido y muy por debajo un rol activo. No se observé asociacion
significativa entre rol preferido/rol percibido y variables demogréficas. Estos hechos son
relevantes poque permiten poner en duda la tendencia a creer de que pacientes de mas
edad o con menor educacion prefieren un rol pasivo y por el contrario pacientes mas
jévenes o con mayor educacion prefieren un rol mas activo; o que un rol compartido en la
toma de decisiones es el modelo mas recomendable para todos los pacientes; y refuerza la
necesidad de que los médicos exploren las preferencias particulares de cada paciente,
introduciendo estilos individualizados de comunicacion, para asi incentivar una toma de
decisiones que proteja los valores y derechos de los individuos. Debe quedar claro que la
CPS no es una herramienta para conocer la preferencia del paciente por informacién sino
por el grado de control que quiere asumir en la toma de decisiones, por lo que no debe
entenderse que un rol pasivo signifique no querer estar informado, sino sélo que el paciente
no tiene interés en tomar las decisiones sobre su atencion en salud. Una herramienta como
la CPS que explicita las preferencias de los pacientes puede ser Util para que los médicos
ayuden a sus pacientes a lograr el rol que desean en la toma de decisiones respecto a su
tratamiento, respetando siempre su derecho a ser informados, y asi lograr una adecuada

relacion terapéutica y mejores resultados para el paciente.

El hecho de que el 40% de los pacientes que prefirieron un rol compartido experimentaron
estar en un rol pasivo en la toma de decisiones, aun cuando el médico se interesé en

conocer sus preferencias y opiniones, podria reflejar un paternalismo disfrazado y
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evidenciar que los médicos aun no transitan del todo desde la ética de la beneficencia
caracterizada por una relacién clinica paternalista, en que el médico finalmente toma la
decision en pos del bienestar del paciente, independiente de sus preferencias, hacia la ética
actual en que el valor de la autonomia del paciente pasa a un primer plano y es esencial su
consideracion en una relaciéon clinica mas igualitaria y colaborativa en la toma de

decisiones.

De las respuestas de los encuestados se puede deducir una adecuada comunicacion en
los médicos del area de oncologia, pero también una falta de conocimiento o habilidades
en TDC, que les permitan percibir con precision las preferencias de sus pacientes y a la vez
promover la TDC en aquellos pacientes que desean un rol colaborativo. El reconocimiento
y respeto de la autonomia del paciente es una obligacién moral para los profesionales de
salud si se quiere lograr procesos de Cl y de toma de decisiones éticamente validos, pero
esto exige no sélo la entrega de informacion, sino que el desarrollo de una relaciéon que
cumpla las expectativas de consejo, ayuda y preferencias de participacién de cada paciente
en particular, fundamentado en el principio de beneficencia. Promover en los médicos las
capacidades comunicacionales y capacitar en TDC, asi como ahondar en el conocimiento
de las barreras y facilitadores que influyen a la hora de involucrar a los pacientes
oncolégicos en las decisiones sobre su salud, puede ser de gran beneficio para lograr un

modelo de atencion realmente centrado en las personas.

Entre las limitaciones que presenta esta investigacion se puede sefialar que al tratarse de
una muestra por conveniencia y al estar restringida a una sola institucién, ésta no es
representativa de la poblacién y por lo tanto las conclusiones no son categéricas ni
generalizables al universo de pacientes oncol6gicos de Chile ni a otros contextos clinicos.
Ademas, al ser el instrumento utilizado una encuesta retrospectiva, puede existir el sesgo
de la distorsién del recuerdo; o de respuesta influenciada al tener los pacientes que
contestar la encuesta en la misma institucion en que estaban recibiendo tratamiento en
esos momentos y ser invitados por el personal de salud habitual. Podria resultar
beneficioso, para futuros estudios, ampliar la muestra a otros a&mbitos clinicos y niveles de
atencion, asi como a otras instituciones tanto publicas como privadas. Por otra parte, y
conforme a los resultados obtenidos en la presente investigacion, seria pertinente llevar a
cabo estudios para determinar qué otros factores influyen en la satisfaccion del paciente

respecto a la TDC, asi como el conocimiento de los médicos sobre el proceso.
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X Anexos

Anexo 1. Encuesta

Datos del paciente

Sexo: Edad:
1 Mujer O 18-24 aios
7 Hombre O 25-44 afios
| Otro O 45-64 afios

O 65 o mas afios

Nacionalidad: Comuna de residencia:

Prevision:
1 FONASA
1 lsapre
| Sin prevision

Nivel educacional:

| Prebasica
Basica
Media
Técnico nivel superior
Profesional universitario
Prefiere no responder

N Y

Nivel de Ingresos:

0 - $500.000

$500.001 - $1.000.000
$1.000.01 — $1.500.000
$1.500.001 - $2.000.000
$2.000.001 - $3.000.000
> $3.000.000

Prefiere no responder

.
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Tratamiento que actualmente estd recibiendo. En caso de haber recibido ambos, seleccione el mas
reciente:

O Quimioterapia [0 Radioterapia

Preguntas

Antes de iniciar su tratamiento de quimioterapia o radioterapia, el médico conversé con usted
acerca de la o las opciones de tratamiento para su cancer, sus posibles beneficios y riesgos. Una vez
finalizada esa conversacién, se le solicitd su autorizacidn para poder iniciar la terapia, la cual se
concretd con la firma del documento: “CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO DE
QUIMIOTERAPIA” y/o “CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO DE RADIOTERAPIA”

Todo el proceso de didlogo que usted sostuvo con su médico hasta firmar el formulario se denomina
Consentimiento Informado.

e (Recuerda haber participado en este proceso de didlogo con su médico tratante?
o Si
o No
Si contesté NO, por favor no contintie contestando la encuesta.
e (Recuerda haber firmado el documento de Consentimiento Informado?
o Si
o No

Respecto a este proceso, por favor responda con sinceridad_todas las siguientes preguntas, puede
contestar con ayuda de algiin acompafante si asi lo desea®!°. Elija una sola alternativa para cada
pregunta, no hay respuestas correctas o incorrectas:

1. Asu parecer, écual es el propédsito del consentimiento informado?
a. Cumplir con una obligacidn administrativa sin la cual no podria acceder al tratamiento.

b. Proteger mi derecho como paciente a decidir libremente sobre el tratamiento de mi
enfermedad.

c. Liberar de responsabilidad al médico y/o institucion de salud si algo malo me pasa
durante el tratamiento.

d. Nosé/creo que ninguna de las anteriores.

e. Otro
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2. Engeneral, ¢Qué tan satisfecho se sintié con el proceso de consentimiento informado?

® o e o e o e o e o
S oS = b -
Muy insatisfecho Insatisfecho Neutral Satisfecho Muy satisfecho

3. Enrelacién alainformacion verbal entregada por el médico sobre su tratamiento (beneficios,
opciones de tratamiento, posible efectos adversos y riesgos implicados), previo a la firma del
documento de consentimiento informado. Sefiale cudl es su grado de acuerdo con las
siguientes afirmaciones:

3.1 Lainformacidon que recibi fue suficiente

O Totalmente en desacuerdo [ En desacuerdo [ De acuerdo [JTotalmente de acuerdo

3.2 Lainformacién que recibi fue clara y comprensible

[0 Totalmente en desacuerdo [ En desacuerdo [ De acuerdo [JTotalmente de acuerdo

3.3 El tiempo que el médico ocupd para entregarme la informacién fue el adecuado

[JTotalmente en desacuerdo [ En desacuerdo [1De acuerdo [ Totalmente de acuerdo

3.4 Tuve la oportunidad de preguntar al médico todas mis dudas acerca del tratamiento

[ Totalmente en desacuerdo O En desacuerdo O De acuerdo [OTotalmente de acuerdo

3.5 El médico respondié mis dudas de forma clara y comprensible

O Totalmente en desacuerdo [ En desacuerdo [1De acuerdo [OTotalmente de acuerdo

4. Durante la conversacién con su médico acerca de su enfermedad y las opciones de
tratamiento disponibles, ¢ se interesé el médico en conocer sus preocupaciones, preferencias
y opiniones, respecto a lo que usted valora al momento de decidir un determinado
tratamiento?

[J Totalmente en desacuerdo O En desacuerdo [ De acuerdo O Totalmente de acuerdo
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Con relacién a las opciones de tratamiento: ¢el médico le recomendd o aconsejé un
determinado tratamiento?

a.

b.

C.

Si
No

No recuerdo

¢Cual de las siguientes afirmaciones refleja mejor el rol que a usted le gustaria haber tenido
en la toma de decisiones respecto al tratamiento actual de su céncer, o le gustaria tener en

el futuro?

a. Prefiero tomar yo mismo la decisidn final sobre el tratamiento que debo seguir.

b. Prefiero tomar yo mismo la decisién final sobre el tratamiento que debo seguir, después
de considerar la opinién de mi médico.

c. Prefiero que mi médico y yo compartamos la responsabilidad de decidir qué tratamiento
es mejor para mi.

d. Prefiero que mi médico tome la decisidn final sobre el tratamiento que debo seguir, pero
después de considerar mi opinion.

e. Prefiero dejar la decisidn final sobre el tratamiento que debo seguir exclusivamente en

manos de mi médico.

¢Cudl de las siguientes afirmaciones refleja mejor el rol que usted considera que tuvo en la
toma de decisiones respecto al tratamiento de su cancer?

a.

Yo mismo tomé la decision final sobre el tratamiento que debo seguir.

Yo mismo tomé la decisidn final sobre el tratamiento que debo seguir, después de
considerar la opiniéon de mi médico.

Mi médico y yo en conjunto decidimos qué tratamiento es mejor para mi.

Mi médico tomé la decisidn final sobre el tratamiento que debo seguir, pero después de
considerar mi opinién.

Mi médico tomo la decisidn final sobre el tratamiento que debo seguir, sin considerar mi
opinién.
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8. Engeneral, iqué tan satisfecho se sintid con su participacidén en la toma de decisién sobre el
tratamiento de su enfermedad?

e o e o e o e o e o
P P -— ~ -
Muy insatisfecho Insatisfecho Neutral Satisfecho Muy satisfecho

Muchas gracias por su participacion. Si luego de contestar esta encuesta le surgieron dudas o
inquietudes relacionadas con el proceso de consentimiento informado llevado a cabo entre su
médico y usted en clinica IRAM, puede contactar a la investigadora de este estudio al mail
pcarvajalg@udd.cl quien le ayudara a resolverlas.
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Anexo 2. Carta de invitacion

Estimado(a) paciente:

Me gustaria invitarle a participar en una encuesta que estoy realizando como parte de mi trabajo
de titulo para optar al grado de Magister en Bioética, de la Universidad del Desarrollo.

La encuesta estd disefiada para aquellos pacientes que hayan firmado el documento de
Consentimiento Informado,

previo al inicio de su tratamiento de quimioterapia y/o radioterapia en clinica IRAM.

La informacidn recopilada con la encuesta me permitird conocer ciertos aspectos del proceso de
Conocimiento Informado relevantes desde el punto de vista de la bioética, asi como su nivel de
satisfaccidn y participacion en el proceso.

La encuesta fue aprobada por el Comité de Etica de Investigacién de la Universidad de Desarrolloy
por el director médico de clinica IRAM.

La encuesta tiene 8 preguntas y no deberia tomarle mas de 10 minutos en contestarla. No hay
respuestas correctas o incorrectas.

Su participacion es voluntaria y sus respuestas seran manejadas de forma confidencial. Por favor
firme el consentimiento adjunto si es que acepta realizar la encuesta.

Si decide no contestarla, su atencion en la clinica no se vera alterada.

Desde ya muchas gracias por su participacion.

Atentamente

Peggy Carvajal G.
Enfermera Universitaria
Estudiante Magister en Bioética Universidad del Desarrollo
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Anexo 3. Consentimiento Informado

Consentimiento Informado

He sido invitado/a a participar en una investigacion de titulo “CONSENTIMIENTO INFORMADO Y
TOMA DE DECISIONES EN PACIENTES ONCOLOGICOS, la cual tiene fines académicos y sus resultados
serdn publicados en el trabajo de titulo de la investigadora, para optar al grado de Magister en
Bioética. La investigacion cuenta con la aprobacién del Comité Etico Cientifico Facultad de Medicina
Clinica Alemana Universidad del Desarrollo y de la direccion médica de clinica IRAM.

Sé que mi participacion se llevard a cabo de manera voluntaria y consistird en responder una
encuesta, en modo presencial, que demorara alrededor de 10 minutos. Me han explicado que la
informacién recogida a través de este cuestionario sera confidencial y no individualizada, esto
significa que las respuestas no podrdn ser conocidas por otras personas ni tampoco ser identificadas
en la fase de publicacién de resultados.

Estoy en conocimiento que toda la informacion obtenida en este estudio es confidencial, cuyo
acceso estd limitado al equipo de investigadores, titulares del proyecto, quienes son responsables
de resguardar y manejar bajo estricto anonimato la informacién obtenida. Por tanto, los datos
recogidos seran utilizados sin ningun tipo de informacidon que me individualice. Entiendo que la
encuesta es andnima, por lo que se me pide no registrar mi nombre en ninguna parte de ella.

Entiendo que mi participacién es voluntaria y no habra retribucion por ella, que puedo solicitar las
respuestas entregadas por mi, si asi lo requiero, y me puedo retirar en cualquier etapa, sin tener
que dar una justificacidon de la causa y en el momento que lo considere pertinente. De ser asi, esto
no tendra consecuencia alguna y mis datos seran eliminados de los registros en el caso, por ejemplo,
que ya haya respondido la encuesta.

Si tiene preguntas acerca de esta investigacidon puede contactar a la investigadora responsable del
estudio al correo pcarvajalg@udd.cl. Adema3s, en caso de cualquier otra consulta sobre sus
derechos como participante de este estudio puede contactar al Dr. Marcial Osorio, presidente del
Comité Etico Cientifico Facultad de Medicina Clinica Alemana Universidad del Desarrollo, o con la
Sra. Javiera Bellolio, secretaria del mismo, al e-mail ceccasudd@udd.cl

En pleno conocimiento de esto:

___Si. Acepto voluntariamente participar en este estudio y he recibido una copia del presente
documento.

Firma participante:

Fecha:
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Anexo 4. Carta aprobacion director IRAM

Clinica

£)IRAM

Y

Santiago, 25 de mayo de 2022

En mi calidad de Director del IRAM - Instituto de Radio Medicina, he sido informado
por dofa Peggy Carvajal Gonzalez, enfermera y alumna del Magister de Bioética de la
Universidad del Desarrollo de su intencion de realizar en esta institucion el proyecto de
investigacion: “CONSENTIMIENTO INFORMADO Y TOMA DE DECISIONES EN
PACIENTES ONCOLOGICOS" como parte de su trabajo de titulo.

Considerando lo anterior, tengo el agrado de comunicarie que, como Director
Médico del centro mencionado, apruebo y autorizo la realizacion de dicho estudio en las
instalaciones e infraestructura de la institucién que dirijo, bajo la responsabilidad de la
solicitante, esto condicionado a la aprobacién del Comité Etico Cientifico Facultad de
Medicina Clinica Alemana Universidad del Desarrollo

Sin otro particular, saluda atentamente a usted,
‘/‘
\

Juan Sohsﬁén Solé Zarhi
Director
IRAM - Instituto de Radio Medicina
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ANEXO 5. Acta de aprobacion CEC

COMITE ETICO CIENTIFICO

FACULTAD DE MEDICINA %’ um
CLINICA ALEMAMA DE SANTIAGO Facultad de Medicina
U NIVERSI DAD DEI_ DESARRO LLD Clinca Alemana - Unwversidad del Desarpli

ACTA DE APROBACION
2022-56

Fecha: Santiago, 19 de agosto de 2022
Protocolo: "Consentimiento informado y toma de decisiones en pacientes oncoldgicos"
Investigador Responsable: Peggy Carvajal G
Institucion: Magister de Bioética
Universidad del Desarrollo Clinica Alemana

Los siguientes documentos han sido analizados a la luz de los postulados de la Declaracidn de
Helsinski, de las Pautas éticas internacionales para la investigacidn relacionada con la salud con
seres humanos gue involucra sujetos humanos CIOMS 2016, y de las Guias de Buena Practica Clinica
de ICH 1996.

Documentacion revisada en lera instancia:
- Proyecto de investigacion
- CVInvestigador Principal: Peggy Carvajal
- Carta solicitud CEC-UDD

Documentacion revisada en 2da instancia:
- Carta solicitud revision CEC 2
- Declaracion conflicto de interés Peggy Carvajal
- Proyecto de Investigacidn Magister Bioética UDD, corregido. Peggy Carvajal
- Anexi 1, encuesta

Para otorgar la presente Acta de Aprobacion, se consideraron los siguientes aspectos éticos:

1.- Valor social: Este estudio busca determinar si los pacientes oncoldgicos en tratamiento con
guimioterapia y/o radioterapia de clinica IRAM conocen el propdsito del consentimiento informado
(Cl); su grado de satisfaccion sobre el proceso de Cl, en relacion con el nivel de informacion
entregada y su participacion en la toma de decisiones respecto a su tratamiento. También busca
conocer cual es el rol que guieren asumir estos pacientes en la toma de decisiones respecto a su
tratamiento.

2.- Validez Cientifica: El estudio es observacional, con enfoque cuantitativo, alcance descriptivo y

de corte transversal, cuyos objetivos especificos son:
* Determinar el conocimiento que los pacientes tienen sobre el propdsito del consentimiento

informado (CI).
Fen g
‘41 1-,3_
Fo )

%
Facultad de Medicina UDD | Clinica Alemana de Santiago. Mail ceccasudd@udd.cl ]‘0 uh “01
| Farultad de Medicing I
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« Determinar el grado de satisfaccion de los pacientes oncoldgicos en tratamiento con
quimioterapia y/o radicterapia con relacion a la informacion verbal entregada por su
médico, previo a la firma del documento de consentimiento informado.

« Determinar el grado de satisfaccion de los pacientes oncoldgicos en tratamiento con
guimioterapia y/o radioterapia con relacion a |a oportunidad que tuvieron para participar
en la toma de decision sobre su tratamiento, previo a la firma del documento de
consentimiento informado.

s Determinar cudl es el nivel de participacion que los pacientes oncoldgicos quieren tener en
la toma de decisiones respecto a su tratamiento.

&« Determinar cual es el nivel de participacion gue los pacientes oncologicos perciben tener en
la toma de decisiones respecto a su tratamiento.

& Analizar la relacion entre el nivel de participacion gue los pacientes oncolégicos quieren y
perciben tener en la toma de decisiones respecto a su tratamiento y sus caracteristicas
demograficas.

3.- Evaluacion riesgo/beneficio: El estudio considera la aplicacion de una encuesta a los voluntarios,
lo gue no representa mayor riesgo para ellos, salvo la exposicion de sus datos, lo que se resguardara
tratando los datos de forma confidencial y no individualizados.

Los resultados de |a presente investigacion pretenden ser un aporte a la institucion en la cual se
llevard a cabo, para conocer su realidad local sobre el proceso de Cl y realizar mejoras de ser
necesario, que irdn en directo beneficio de los pacientes; asi como un aporte al conocimiento
general sobre el tema del Cl, al entregar datos nacionales actualizados.

4.- Conflictos de interés: no se evidencian.

5.- Consentimiento informado: Los sujetos ingresaran voluntariamente al estudio, sin tener sancign
alguna o alteracion en su atencidn clinica si es que deciden no participar. Se les hara entrega de una
carta de invitacion explicando los objetivos del estudio y explicitando gue su participacion es
totalmente voluntaria; y se les entregara un formulario de consentimiento informado que deberan
firmar sdlo si aceptan contestar la encuesta.

6.- Proteccion de los derechos de los participantes: No se incluyen preguntas que no tienen relacidn
con los objetivos del estudio y la metodologia a usar permite obtener datos confiables y validos.

Por lo tanto, el Comité de Etica considera que el estudio estd bien justificado, gue no hay objeciones
éticas para la realizacion del estudio propuesto y, por ende, otorga su aprobacidn, la que estara
vigente mientras el proyecto esté en curso.
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El Comité solicita que el investigador:
- Para nuevas correspondencias referentes a este proyecto, se le solicita utilizar el nimero
2022-56
- Unavezfinalizado el proyecto, el Comité debera ser informado de los resultados del estudio.
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Dr. Marcial Osorio
Presidente
Comité Etico Cientifico
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