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Resumen

En la Facultad de Odontologia de la Universidad Evangélica de El Salvador
(UEES), cada estudiante realiza tratamientos dentales durante los ultimos 5 ciclos
académicos, los cuales se hacen en pacientes que solicitan el servicio de las clinicas.

Cumpliendo con las normas nacionales e internacionales y tomando en cuenta los
aspectos importantes en la redaccion de un consentimiento informado, se elaboran
tres documentos que se utilizaran en la clinica odontoldgica de la UEES. Se pretende
que sirvan de modelo para las personas que deseen realizar un consentimiento
para las investigaciones.

Se hizo una revisién de la documentacién y normativa nacional e internacional y
se elabord una propuesta la cual puede servir de base para futuros modelos de
consentimientos informados en las investigaciones de la facultad e institucionales
que sus investigaciones lo necesiten.
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Introduccion

En algunas instituciones relacionadas
con atencion en salud, no se da la debida
importancia ni el valor que tienen los datos
obtenidos en las fichas de los pacientes; en
nuestro pais no se cuenta con un sistema
que recoja esta informacion y sea utilizada
con fines epidemiolégicos, hasta hace pocos
afos se han observado esfuerzos poralgunas
entidades e instituciones que se ocupan
de ello. En este ensayo se da a conocer la
normativa internacional como base para
elaborar un consentimiento informado, los
elementos que lo conformany la importancia
de elaborar para todo procedimiento clinico
que se retome con fines de investigacion.

Metodologia de la Investigacion

Se deben revisar documentos
internacionales para la elaboracién del
consentimiento, como la Declaracion de
Helsinki,® que afirma que la investigacion
cientifica esta sujeta a normas éticas las
cuales son base para promover el respeto a
todos los seres humanos.

Eldocumento se debe redactar con elementos
y vocabulario claro, e incluir la persona
responsable a la que los pacientes podran
dirigirse st no estan de acuerdo con algun
procedimiento, tratamiento o resultado,
como lo dicta la normativa de investigacion
cientifica internacional, estos datos no solo
son el nombre, sino también la informacion
de contacto del investigador responsable.

La Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos,?’ inicialmente afirma
el hecho de “respetar plenamente la
dignidad humana, los derechos humanos
y las libertades fundamentales, asi como
los intereses y el bienestar de la persona
gue debera tener prioridad con respecto al
interés exclusivo de la ciencia o la sociedad.”

La practica que se realice en el proceso de
investigacion debera potenciar al maximo
los beneficios directos e indirectos para los
sujetos de investigacion, es decir reducir al
maximo los posibles efectos nocivos.

En el caso de El Salvador a partir de Abril
de 2009 se oficializé la Ley de proteccién
integral a la nifiez y adolescencia,® (LEPINA)
en el articulo 19 especialmente se refiere a la
prohibicion de experimentacién y practicas
que atenten contra la vida en la que se lee
textualmente: “Se prohibe cualquier tipo de
actividad que atente contra la vida, dignidad
o integridad fisica, psiquica o moral de las
niAas, nifos y adolescentes, tales como:

a) Experimentacién médica.
b) Experimentacion genética.
) Practicas étnicas, culturales o sociales”.

El articulo 6 de la Declaracion habla sobre el
consentimiento, en donde se lee que:

“Toda intervencion médica preventiva,
diagnostica y terapéutica solo habra de
llevarse a cabo previo consentimiento libre
e informado de la persona interesada,
basado en la informacién adecuada. Cuando
proceda, el consentimiento debera ser claro
y la persona interesada podra revocarlo en
todo momento y por cualquier motivo, sin
que esto implique desventaja o perjuicio
alguno”.  Atendiendo a lo anterior el
consentimiento sera redactado de forma
clara, para que sea facilmente comprendido,
st el sujeto de investigacion no puede leer
o interpretar alguna palabra o frase, los
responsables de la investigacion deberan
explicar y solventar las dudas.

El Articulo 8 habla sobre el respeto de
la vulnerabilidad humana y la integridad
personal. Es decir, que los individuos y
grupos especialmente vulnerables deberian
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ser protegidos y se deberia respetar la
integridad personal de dichos individuos,
un ejemplo de ello son las personas con
discapacidades fisicas o mentales y las
personas privadas de libertad o personas
ingresadas en asilos, y que fungen como
sujetos de investigacion, por ejemplo.

La privacidad de las personas interesadas
y la confidencialidad de la informacién
que les atafe deberian respetarse, esto es
ampliamente abordado en el Articulo 9 que
sugiere que “En la mayor medida posible, esa
informacién no deberia utilizarse o revelarse
para fines distintos de los que determinaron
su fase de recoleccién o para los que se
obtuvo el consentimiento, de conformidad
con el derecho internacional, en particular el
relativo a los derechos humanos”.

En el Articulo 10, se manifiesta la importancia
de respetar la Igualdad, justicia y equidad.
Con respecto a eso en el consentimiento
informado debe quedar plasmado como se
habréa de respetar laigualdad fundamental de
todos los participantes y como se respetaran
sus derechos, de tal modo que sean tratados
con justicia y equidad.

ElArticulo 11, hablasobrelanodiscriminacion
y no estigmatizacion. Esto se refiere a que
ningdn individuo o grupo deberia ser
sometido por ningin motivo, en violacién
de la dignidad humana, los derechos
humanos vy las libertades fundamentales, a
discriminacién o estigmatizaciéon alguna.
No se publicaran nombres o datos que
comprometan la identidad y dignidad
de las personas, las fotografias que sean
utilizadas para fines didacticos o de estudio,
seran protegidas de tal manera de cuidar
la identidad de la persona. Los pacientes
podran acudir a los investigadores si en
alguin momento desean conocer la finalidad
o el uso que se le da a la informacién que se
obtiene de ellos.
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ELementos del consentimiento informado

Segun la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS), en su Documento de las
Américas de Buenas Practicas Clinicas*
menciona que es muy importante crear o
seleccionar la informacién que se incluira en
el proceso de consentimiento informado, el
cual debe incluir las siguientes pautas:

Descripcidn de la investigacion y la funcion del
participante, incluye una explicacién de todos
los procedimientos pertinentes al participante.

Descripcion de los riesgos razonablemente
previsibles.

Descripcion de los beneficios esperados

Alternativas de participacion, como otros
estudios o servicios.

Explicacién de la confidencialidad.

Explicacién de las normas de indemnizacion
por lesiones o problemas de salud como
consecuencia de haber participado en el
estudio.

Datos sobre quién contactar respecto a
la investigacion si el participante tiene
preguntas o inquietudes.

Explicacion que la participacion es voluntaria.

Es importante tomar en cuenta que no se debe
pensar en la cantidad de informacidon que se
coloca en cada hoja sino mas bien en la calidad
de informacion que posee y las palabras que se
utilicen deberan ser lo mas claras para la persona
que lo firmara?

El consentimiento puede ser individual
o colectivo, es decir que se puede leer la
informacion general a un grupo de personas
y luego firmar. Esto se hace cuando la
informacion sera recopilada en una sola
sesion y se hace de forma colectiva a un
grupo grande de personas.
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Conclusiones

El sujeto de investigacion debe de
estar totalmente claro del uso que se le da
a la informacion que proporciona el sujeto
de investigacion.

Se debe dar a conocer los logros obtenidos
en los estudios con seres humanos al
utilizar esta informacién como datos para
investigaciones.

Se debe promover en la UEES que
las  investigaciones en que se redacte
consentimiento informado pasen por el
Comité de Etica para la Investigacion, y
realizar la evaluacion.

Recomendaciones

Los investigadores deberan revisar
modelos de consentimiento informado, para
tomar ejemplo de ellos.

Es necesario revisar los principios bioéticos y
las partes elementales de un consentimiento
informado, dictadas por las normativas
internacionales.

Debe revisar la legislacion de cada pais y
region.

Los investigadores pueden solicitar al Comité
de Etica para la Investigaciéon de la UEES,
los formatos para someter su investigacion
a evaluacion.
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