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Adaptacion Intercultural de documentos de
Consentimiento Informado, en protocolos
de investigacion'

Laura Rueda’

Resumen

El objetivo del estudio, se centra en describir las estructuras de los documentos de
Consentimiento informado, propuestos en 20 protocolos presentados en la RM de Chile.
Se aplica un método analitico descriptivo, con énfasis en las revisiones conceptuales y
examen cualitativo del material. Este serd tratado en forma anénima elimindndose el
nombre del patrocinador, el codigo y el nombre de la droga, cada analisis tendra una
pauta de evaluacion propia

La revision de la construccion técnica narrativa de los consentimientos informados se
realiza mediante andalisis de texto.

El andlisis de la comprension del texto de los documentos de los consentimientos
informados se efectua mediante grupos de discusion con personas de la comunidad
local.

Los resultados de esta revision y andlisis nos aportan pautas para desarrollar la
aplicacion de los consentimientos informados desde el punto de vista técnico con una
adaptabilidad contextualizada a las personas que forman los grupos participantes en
las investigaciones biomédicas.

Palabras Claves: Consentimiento Informado, Adaptacion narrativa, Cultura Local

Abstract

The objective of this study is focused on the description of structures in documents of
informed consent, proposed in twenty protocols present in the Chilean Metropolitan
Area. An analytic descriptive method is applied with an emphasis on conceptual

! Estudio efectuado en colaboraciéon con Marla Solari (Enfermera) y Maria Angélica Sotomayor
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Universidad de Chile. Avda. Independencia 1027 Irueda@med.uchile.cl. (56) 2 - 9786344. Fax (56) 2 -
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revisions and the qualitative examination of material. The material will be given an
anonymous treatment eliminating names of sponsor, code and drug, each analysis will
have its own assessment criteria.
The revision to the construction of the narrative technique in informed consents is
carried out through text analysis.
The analysis of text comprehension in informed consents documents is conducted

through discussion groups with members from the local community.

The results of this revision and analysis provide us with guidelines to carry out the
application of informed consents from a technical point of view with a contextualized
adaptability to people who take part in biomedical research.

Key Words: Informed assent, narrative Adjustment, Local Cultures

Introduccién

Los estudios sobre Consentimiento Informado disefiados para las investigaciones
en que participan seres humanos, se preocupan especialmente por evaluar la calidad del
proceso considerando la cantidad de informacion que se le proporciona al participante,
donde se de especialmente a conocer los riesgos y beneficios de los procedimientos. Sin
embargo, es también de gran importancia establecer los parametros para la
universalidad de su aplicacion evaluando la capacidad de comprension de la
informacion entregada a personas pertenecientes a grupos socialmente alejados del
lenguaje de las ciencias. Con el argumento centrado en la extraccion de una firma que
representa una lectura comprensiva y una decision asumida; se lleva a cabo
habitualmente el proceso de consentir informadamente.

Para posibilitar un consentimiento valido e informado de la persona que
participard en el estudio, el documento de consentimiento debe contener informacion
adecuada, suficiente y en términos comprensibles para el sujeto Ello incluye el
propodsito del estudio, objetivos y método, duraciéon de la participacion, posibles
beneficios posibles riesgos o molestias, procedimientos que se realizaran a la persona,
tratamientos alternativos, confidencialidad de la informacién, obligacion de otorgar
atencion médica al participante, si la hubiere o recomendacion que sea un tercero,
terapia gratuita frente a eventos adversos, libertad para negarse a participar o retirarse
del estudio sin sancion

El objetivo de este trabajo es establecer las bases para la aplicacion del
Consentimiento Informado en personas con caracteristicas socioculturales claves de las
comunidades chilenas.

1.- Marco Conceptual.

El consentimiento informado representa el desarrollo de un proceso de
intercambio de informacion, entre los profesionales de la ciencia y las personas que
participaran en una investigacion. La condicion basica para que éste se efectlie es el
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establecimiento de la relacidon interpersonal, la que, en este contexto se denomina
relacion clinica / relacion profesional investigador y participante investigado.

Como senala Gracia, dentro de la historia de la investigacion con seres humanos, la
autonomia durante el siglo XX, pasa a primer plano como criterio de la ética de la
investigacion, aunque no se trate del tnico ni el ultimo criterio (1).Este criterio se
encuentra generalmente relacionado con el procedimiento de consentimiento informado,
donde se busca "asegurar que los individuos participen en la investigacion clinica solo
cuando ésta es compatible con sus valores, intereses y preferencias" (2). Podemos
considerar que en la mayoria de los requisitos éticos basicos de una investigaciéon con
personas, implican al menos una indirecta consideracion de la autonomia. Cuatro de los
seis requisitos que Emanuel (1999) establece como bdasicos para que un ensayo clinico
sea considerado ético (seleccion equitativa de los sujetos, razén (riesgo/beneficio),
consentimiento informado, (respeto de los sujetos inscritos) se vinculan directa o
indirectamente con la preservacion y promocion de la autonomia.

En la investigacion con seres humanos, el proceso de consentimiento informado
constituye una exigencia €tica y un poderoso instrumento mediante el cual se
materializa el respeto por las personas. En los estudios multicéntricos transnacionales,
los participantes se pronuncian a través del proceso de consentimiento informado,
cuyo modelo, proviene en general de paises desarrollados y que se han exportado al
mundo, sin considerar que la poblacién de los paises de latinoamericanos, no se sienten
ni estdn en real ejercicio de su autonomia, como resultado de diferentes grados de
vulnerabilidad. En este sentido, aplicar la normativa ética internacional y la regulacion
local que supone que las personas estan haciendo uso de su autonomia, puede poner a
los sujetos en una situacion de presunta proteccion, pero no de una real proteccion. De
otra parte, la labor de los Comités en Chile no agota los problemas que presenta la
investigacion. Una de estas dificultades, surge al momento de aplicar los extensos
informativos que buscan obtener la aceptacidon a participar en las investigaciones, se
trata de la adaptacion del lenguaje técnico en que se presenta la informacién por un
lenguaje coloquial comprensible por las personas participantes.

En consecuencia, podemos decir que hay un proceso de transformacion
discursiva y practica de las consideraciones ética de la investigacion con seres humanos,
producto de la tension entre un ethos todavia paternalista y autoritario y la progresiva
implementacidon de normativas y procedimientos internacionales destinados a resguardar
la integridad y garantizar la autonomia de los sujetos de investigacion y
democratizacion de los procesos sociales.

Para aproximarnos a la limitada consideraciéon de la autonomia, de algunas
comunidades de nuestra realidad social, proponemos utilizar una matriz comprensiva
proveniente de la filosofia politica: el concepto de ciudadania, con el propdsito de
conectar el déficit de autonomia con fendmenos sociales mas amplios que pongan en
contacto la construccion de identidad social y sus implicancias éticas. Tal como plantea
Bertomeu, es necesario encontrar en los Comités de Bioética una oportunidad
democratizadora de la sociedad civil y de consolidacion democratica para las sociedades
de América Latina (3).

Adela Cortina (4) desarrolla el concepto de ciudadania vinculandolo a la
reflexion sobre la democracia, tomando como base la ética comunicativa (5). Segun la

Seccion Bioética Pag. 47



Rev. Medicina y Humanidades. Vol. Il N°1-2, 2011

autora la ciudadania integra un status legal, un conjunto de derechos’, un status moral,
un conjunto de responsabilidades y también una identidad, por la que una persona se
sabe y se siente perteneciente a una comunidad (6).

En el proceso de aplicacion de un consentimiento informado para el desarrollo
de una investigacion cientifica, se entrecruzar las dos polaridades de las formas de
validar la competencia de una persona para tomar la voluntaria decision de aceptar
participar.

La heteronomia, por un lado, corresponderia a la aceptacion de la norma en el
sentido literal y el desarrollo de una responsabilidad objetiva. Esta se ejemplifica en la
tendencia a juzgar las leyes morales sin tener en cuenta las circunstancias individuales
ni las intenciones.

La Autonomia, por otra parte, seria la estructuracion de una responsabilidad
subjetiva que sucede a la objetiva y representa un progreso sobre aquella. Se relaciona
con las capacidades de autogobernarse, pensar, sentir y emitir juicios sobre lo que se
considera bueno o malo. Este concepto subyace en la libertad moral, sinonimo de
dignidad humana y soporte de la convivencia social basada en la tolerancia y el respeto
(7).

Allen Buchanan y Dan Broca publicaron en 1989 su libro “Diciding for others.
The ethics of surrogates decision — making” (8), donde aborda el tema de la ética de las
decisiones sustitutivas, pero, a partir de una revision y propuesta para la evaluacion de
capacidad. En este estudio se afirma que los criterios de capacidad son tres, pero los
contenidos de cada criterio son complejos y requieren ser concretados situacionalmente.

Son tres criterios de capacidad serian:

1.1. -Comprension y comunicacion.

Habilidades intelectuales y cognitivas: Aptitudes lingiiisticas y conceptuales
para recibir, procesar y emitir informacion.

Aptitudes proyectivas: Imaginacion suficiente para vislumbrar como valoraria
determinados estados fisicos o mentales como resultado posible de determinadas
situaciones o decisiones.

Experiencia vital relevante como sustrato.

Posibilidades comunicativas: lenguaje hablado, escrito o gestual suficiente.

1.2.- Razonamiento y deliberacion

Aptitudes para el razonamiento probabilistica.

Aptitudes para la evaluacion de alternativas.

Aptitudes para sopesar adecuadamente las consecuencias posibles a corto, medio
y largo plazo.

1.3.- Escala de valores
Posesion de una escala de valores o de una concepcion de “lo bueno”
Valores estables, consistentes y asumidos como propios.

3 Para algunos se trata de derechos politicos y civiles (liberales) para otros es imprescindible incluir los
derechos sociales o de tercera generacion.
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En este estudio, se desarrolla una experiencia practica en torno a comprobar la
legibilidad de los documentos de consentimientos informados; a la lectura de personas
del publico participantes en las actividades de un centro de atencion de salud.

2.- Material y Método

Este estudio, revisa 40 documentos de consentimiento ¢ informacion dirigidos al
participante de una investigacion. Los documentos son apartados de protocolos
presentados a evaluacion de comités, a objeto de identificar:

Identificaciéon de textos que ocasionan confusion (segun percepcion del
investigador)

Legibilidad de la comunidad (segin percepcion de los miembros de la
comunidad)

Ello nos brinda la oportunidad de proponer un modelo para la aplicacion del
consentimiento informado, adecuado a los requerimientos socioculturales de nuestra
comunidad.

Se aplica una metodologia analitica descriptiva, con énfasis en las revisiones
conceptuales y examen cualitativo del material. Este es tratado en forma anénima
eliminandose el nombre del patrocinador, el cédigo y el nombre de la droga; cada
elemento objeto de identificacion tendra un andlisis con un método de evaluacion
propia:

La revision de la construccion narrativa, expresiones de conceptos cientificos en
los consentimientos informados se hara de mediante un analisis del texto., desde la
percepcion del investigador de este proyecto.

La revision de la comprension del texto de los documentos de consentimiento
informado se hara mediante la técnica de grupo focal, con personas de la comunidad
local.

La informacién de cada uno de los aspectos anteriormente descritos es
consolidada en una planilla de recoleccion de datos, quedando representados cada uno
de ellos en una columna de dicha planilla.

En el estudio se establecen en 2 etapas:

2.1. Primera etapa: Revision de los documentos de consentimiento

2.2.- Segunda etapa: Discusion con personas no relacionadas con el tema. (a
través de 2 Grupos Focales)

3.- Resultados

3.1.- Primera etapa

En ésta primera fase del estudio, se revisaron 40 documentos de
consentimientos informados donde 32 (80%) de ellos, contienen parrafos con términos
y conceptos técnicos que propenden a varias interpretaciones de las personas que no
pertenecen al ambito de la investigacion cientifica.

En la siguiente Tabla I se resumen los resultados de la etapa de revision de los
documentos. La columna dos, indica las extensiones de los documentos, aspecto
fundamental para percibir la motivaciéon que una persona lega cientifica recibe al
enfrentar la informacion. La columna tres, contiene parrafos con términos que podrian
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ser interpretados de distintas formas o no ser comprendidos por las diferencias
culturales. La columna cuatro, enlista los conceptos claves que se someten a la
discusion de los focus group. Estos conceptos, son extraidos de los parrafos de la

columna tres.

Extension
CIL .
N° Pag Expresiones verbales claves Conceptos
claves
1 El presente es un estudio de investigacion para Serios ocasionales
probar un medicamento nuevo cuya venta alin no
12 ha sido probada.
Se registraron algunos efectos segundarios serios
ocasionales, considerados como relacionados con
los medicamentos del estudio. Pero a la fecha no
se sabe.......
2 Este es un ensayo clinico entendimiento claro
... al firmar indico que tengo un entendimiento del proyecto
9 claro del proyecto. Mi intencion es cooperar al
desarrollo de conocimientos ttiles en relacion conocimientos utiles
con la enfermedad del corazon.
... he decidido en base a la recomendacion de mi
médico tratante, que la coronariografia — que la
Angioplastia es la mejor indicacion en este coronariografia —
momento para mi cuadro clinico. Angioplastia es la
mejor
3 XXX es un medicamento en investigacion. “dafio relacionado
El término “dafio relacionado con la con la investigacion
9 investigacion” se refiere el dafio fisico por el
producto o procedimientos requeridos por el
estudio.
Toda informacion sera retenida por al menos 15 sera retenida por al
afios en las instalaciones de YYYY y estaran menos 15 afios
disponibles para todo el personal de YYYY
involucrado en estudios clinicos en todo el
mundo.
4 “Experimental” significa que el medicamento de “Experimental”
estudio estd siendo actualmente sometido a
14 pruebas en estudios de investigacion, pero su
venta no ha sido aprobada en ninguna parte del se le daré.....y/o
mundo” placebo
“Si esta de acuerdo en participar, se le
dara.....y/o placebo por diez a once semanas
durante el estudio” Un placebo es un
“Un placebo es un tratamiento que es igual al tratamiento
medicamento real pero que no contiene
ingrediente activo”.
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5 “De investigacion” significa que el Instituto de “Recibira capsulas
Salud Publica no ha aprobado la droga de estudio activas
como un farmaco bajo receta o de venta libre”
“Recibira capsulas activas....... o capsulas de
8 placebo. Ud. Tiene 6 en 7 probabilidades de El riesgo de recibir
recibir drogas activas y 1 en 7 probabilidades de placebo
recibir placebo”
El riesgo de recibir placebo puede significar que
su condicion no cambie o empeore”
6 “en investigacion” significa que la droga no ha El placebo es un
16 sido aprobada para la venta bajo receta médica o tratamiento ficticio
para venta libre.
“El placebo es un tratamiento ficticio, que tiene
la apariencia del tratamiento real pero no contiene
ninguna sustancia activa”
“Si Ud. Suspende el tratamiento en estudio antes
que finalice, le pediran que se presente en el tendra que contestar
hospital.... Le haran un ECG...le haran 2 cuestionarios
preguntas.....tendra que contestar 2 sobre calidad de
cuestionarios sobre calidad de vida...... ” vida...
7 Placebo es una
Nifios: 2- 17 Aifios solucién sin
Es un estudio para determinar si el medicamento medicamento.
es efectivo, seguro y eficaz para tratar la
infeccion.
Placebo es una solucién sin medicamento.
A‘dultos . Si ocurre un dafio
Si corpo resultado ({curre, un dafo en‘ este en este estudio, se
est’m‘ilo, se proporcwryna‘ra un tratamiento dar4 tratamiento
médico, pero NO sera libre de costo. médico, pero NO
sera libre de costo.
8 Estudio genético paises que no tienen
La informacién que se obtuvo sobre usted puede leyes que prlotegen
16 ser enviada desde su pais a otros paises, la informacién
incluyendo paises que no tienen leyes que
protegen la informacién personal.
Placebo es un medicamento sin componentes
activos. Placebo es una
Placebo es una tableta de azicar sin tableta de azicar
ingredientes activos
9 Se usa en varias ocasiones la palabra placebo, Sindrome
9 pero no se explica su significado en ninguna de neuroléptico
ellas. maligno
Se describen riesgos que la persona psicotica
requiere mayor explicacion (Sindrome
neuroléptico maligno)
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10 Usted esta consciente que pueden ocurrir pueden ocurrir
11 problemas y efectos secundarios distintos a los problemas
enumerados arriba y que actualmente no son
esperados.
11 La informacion obtenida en este estudio de en la medida de lo
6 investigacion sera conservada en forma dispuesto por las
confidencial en la medida de lo dispuesto por leyes nacionales.
las leyes nacionales.
12 Se describe los procedimientos alternativos que se Los resultados del
encuentran a su disposicion y derecho a retirarse estudio no pueden
9 Del estudio en cualquier momento. Los garantizarse ni
resultados del estudio no pueden garantizarse asegurarse
ni asegurarse.
Si ud. No es completamente honesto....puede No es
perjudicarse al participar en este estudio. completamente
honesto
El tnico modo en que ud. Puede recibir este
farmaco es participando voluntariamente.
13 Los pacientes no diabéticos no recibiran T/I Existe poca
13 La tinica forma de recibir T/I es si ud. Esta informacion
participando en un estudio clinico.
Existe poca informacion acerca de la forma en
que la diabetes afecta los pulmones y su funcion.
14 Esto generalmente se denomina lavado de lavado de
medicacion medicacion
16 Ud. Sera aleatoriamente, al azar, como echar una
moneda a cara o ceca.
Algunos sujetos del estudio tomen placebo para
poder medir que tan efectiva es la nueva
medicacion en estudio. placebo para poder
medir
15 Cada 3 meses y durante un plazo de 44 meses Cada 3 meses y
como maximo estimado ya sea mediante un durante un plazo de
14 contacto telefonico o durante las visitas medicas 44 meses como
de rutina. maximo estimado
Desarrollo de biomarcadores. biomarcadores.
16 Comprimido de liberacion prolongada liberacion
La investigacion farmaco genética estudia las prolongada
5 diferencias en las respuestas de nuestro

organismo... para asi comprender mejor por qué
las personas reaccionan en forma diferente
cuando ellas tomas el mismo medicamento.

comprender mejor
por qué las personas
reaccionan en forma
diferente
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17 Un estudio fundamental Un estudio
Si ud. No es completamente sincero con su fundamental
médico con respecto a su historial de salud, puede
15 N .
que ud. Resulte dafiado al participar en este
estudio.
Tanto el placebo como el TAK — 242 se
denominan medicamento del estudio en este
documento.
18 Una vez que se haya verificado el apego, se le el apego,
devolveran los medicamentos sin usar para
15 asegurar que tenga una cantidad suficiente hasta drogas
la proxima visita. recreacionales
El uso de drogas recreacionales
El plasma sanguineo es probable que el El plasma
patrocinador lo use para investigacion en el sanguineo se use
futuro. para investigacion
en el futuro.
19 Lea cada pagina con atencion e inicialice el pie atencion e inicialice
de cada pagina
17 También le pediran que provea muestras de Las muestras se
sangre pueden usar para
Las muestras también se pueden usar durante otros analisis.
el transcurso del estudio para otros analisis.
... tendra la obligacién de venir a todas las
visitas....
Proteinas que estimulan la eritropoyesis
20 Inhibidores de la tirosin quinasa del receptor de crecimiento
crecimiento epidérmico epidérmico
13 S . .
e usaran para revisar biomarcadores en plasma.
biomarcadores
Otras medicaciones han conducido a cambios en
el ritmo cardiaco, algunos de los cuales son
potencialmente fatales.
son potencialmente
fatales
21 Los efectos secundarios mas comunes son son normalmente
14 normalmente leves y posiblemente leves
desapareceran después de un periodo corto de
tiempo. bisfosfonatos
Conjuntivitis que se reporta con otros
bisfosfonatos
22 De ser este el caso se le pedird que firme y feche antes de que se le
14 este consentimiento hoy, antes de que se le realice cualquier

realice cualquier examen o procedimiento.

examen
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23

Una medicacién que pertenece a la clase de los
inhibidores de la renina,

Hasta ahora el Aliskiren ha sido evaluado en
estudios en los que han participados mas de 9000
pacientes con hipertension.

24

10

La fibrilacion auricular sin tratamiento puede
producir algunos problemas, el mas importante
es un accidente cerebrovascular.

El patrocinador puede estudiar su ADN

El patrocinador puede almacenar su ADN

el mas importante es
un accidente
cerebrovascular

Puede estudiar

puede almacenar

25

1°
13

20

“debido a que este es un estudio de investigacion
el Celecoxib, ibuprofeno o naproxeno, sw
entregaran Unicamente durante el periodo de
tiempo que usted esté participando en el estudio.
No le seran administrados de ptes de que su
participacion en el estudio”

En 2° parte del CI “ se solicita su consentimiento
para usar una pequeiia muestra de sangre para
estudiar sus genes”

una pequefia
muestra de sangre
para estudiar sus
genes”

26

“El objetivo de este estudios es evaluar los efectos
de la ivabradina en comparacion con placebo” (no
se explica qué significa placebo)

“cualquier transferencia de estos datos tendra
lugar de acuerdo con las leyes de procedimiento
de proteccion y transferencia de datos personales”
(sin especificar estas leyes)

27

10

“El placebo (pildora vacia) carece de
ingredientes activos. La rivoglitazona,
pioglitazona y el placebo son los farmacos de
estudio en este estudio.”

“Proporcionar informacion falsa, incompleta o
engaflosa sobre si historial médico podria causar
serios problemas para su salud.”

pildora vacia

28

11

.... O si usted esta tomando el medicamento
placebo (capsulas vacias que no contienen
saredutant ni ningun otro medicamento)....

capsulas vacias

29

10

“Usted puede continuar recibiendo el tratamiento
del estudio hasta el empeoramiento de su
enfermedad o hasta la aparicién de efectos
secundarios intolerables....”

“los efectos secundarios no son muy conocidos.
Los siguientes u otros efectos pueden

ocCurrir. ... ”

hasta el
empeoramiento de
su enfermedad

la aparicion de
efectos secundarios
intolerables
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30 CI a usuario y a cuidador Alzheimer de
No se indica como seleccionar al cuidador. intensidad
12 Al Usuario “ Lo invitamos a participar en este moderada

estudio porque ud. Padece la enfermedad de
Alzheimer de intensidad moderada a severa.

31 “El placebo es una sustancia que visualmente no contiene ninguna
tiene las mismas caracteristicas que XXX pero medicacion activa
que no contiene ninguna medicacion activa ni
produce ningun efecto en usted.”

8 Sobre efectos secundarios:

Una paciente con linfoma que recibia XXX
desarrollo neumonia y fue hospitalizada, su
doctor no supo si su neumonia estuvo relacionada
con la medicacién en investigacion.

32 “el placebo tiene la misma apariencia que el no posee ningin
farmaco de estudio real; sin embargo, no posee efecto terapéutico
9 ningun efecto terapéutico no medicinal”.

3.2.- Segunda etapa:
Se desarrollan 2 tipos de grupos:

Grupo Focal 1:

Asisten voluntariamente a participar del estudio 25 jovenes (19 -26 afios), con
ensefianza media completa, de ambos sexos que se capacitan en enfermeria, en el
Centro de Salud Familiar. Son pobladores de sector geografico de Centro, que se
encuentran desarrollando talleres de capacitacion con el objetivo de asumir roles en
la autogestion en salud, en concordancia con los principios de salud comunitaria.
Una fuerte motivacion de estos jovenes es también, adquirir herramientas para
acceder a trabajos.

Grupo Focal 2:

Participan usuarios del Servicio de Salud Publico, ellos asisten habitualmente al
Consultorio Atencion primaria y hospital, para su atencion en salud. Estas personas
son reclutadas de las salas de esperas de los servicios; se les motiva e invita a
participar al taller discusion de “palabras médicas”

Para ambos grupos, se presenta una guia de trabajo. En ella, se presenta una lista
de los conceptos claves, en el grupo se discute para decidir si se entiende, no se
entiende y los comentarios al respecto.

En la siguiente Tabla II, se presentan las afirmaciones finales entorno a si se
entiende o no, cada concepto clave:

Conceptos Claves Focus Focus
Group 1 Group 2
1 Conocimientos utiles NO NO
2 Estudio experimental NO NO
3 Placebo NO NO
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4 Cépsula activa NO NO
5 Tratamiento Ficticio SI NO
6 Solucidn sin medicamento NO NO
7 Tableta de aztcar SI NO
8 Pildora vacia NO NO
9 Cépsula vacia NO NO
10} Sindrome Neuroléptico NO NO
maligno
11 Biomarcadores NO NO
12 Liberacion prolongada NO NO
13 Drogas recreacionales NO NO
14 Crecimiento epidérmico SI NO
15 bisfosfonatos NO NO
16| Efecto terapéutico SI NO

La Tabla IT tiene en la columna dos, 16 conceptos claves que se seleccionan de
la primera etapa del estudio. Los términos validados en su calidad de inentendible, por
30 estudiantes de primer afio de profesiones de la salud.

El grupo de jovenes en proceso de capacitacion como monitores de salud, sélo
identifican 4 conceptos de 16 (25%). El grupo de usuarios del centro de salud, no logran
definir los conceptos en su totalidad.

4.- Discusion:

Hay clara confirmacion con respecto a los conceptos establecidos como
incompresibles para las personas. Los usuarios del centro de salud no conocen los
conceptos, y las personas que participan en los talleres de capacitacion encuentran sélo
familiar algunos términos.

Los usuarios comentan que lo mismo les ocurre al revisar la informacion que
aparece en los folletos que vienen con los medicamentos, no se entiende lo que ello
explica.

Aparece el fendomeno de la “interpretacion errada”, en circunstancias sociales es
vergonzoso reconocer que no se entiende la informacion. En el contexto de verticalidad,
donde se establece la relacion interpersonal, tendiente a efectuar un consentimiento
informado; los participantes suelen preferir decir que si entiende o si estan de acuerdo,
para no perder la oportunidad de acceder al producto en juego. So6lo en un ambiente de
confianza las personas expresan no saber lo que las palabras significan.
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Se requiere, como primer requisito para el real proceso de aplicacion del
consentimiento informado, un puente cultural representado en una persona con
habilidades especificas para conocer la terminologia usada en la redaccion de los
documentos y también conocer la forma habitual de comunicarse de las personas del
lugar. Ellos, asumirian el rol de Facilitadores Culturales. La adaptacion se centra en
la interaccion del facilitador, como puente legocientifico.

La ejecucion de un proyecto que supere la barrera cultural, para la aplicacion de
los consentimientos informados, significaria el desarrollo de éstos procesos en dos
etapas: (A) informacion y aceptacion de los facilitadores. (B) comunicacion,
explicacion y aceptacion de las personas participantes.

La participacion, es la motivacion a involucrarse activamente en los hechos que
suceden alrededor del individuo. Se refleja, en este comportamiento la necesidad de
pertenencia al ambiente y tiene principal injerencia en la toma de decisiones, se
concretiza la manifestacion de libertad en la tendencia a decidir en forma auténoma
(cultural) a optar o no por alguna alternativa de accion.

Esta es la mision ética de los profesionales que trabajan por mejorar los niveles
de vida de las personas y su participacion ciudadana, se ratifica en la integracion
intercultural.

Para concluir, es necesario dar el alcance cultural que este tema refleja. Se
encuentra en el marco de la renovacion cultural que se ha venido generando a nivel pais,
va en la tendencia que destaca la validacion de las poblaciones que por mucho tiempo
han visto dificultada la expresion de su autonomia, poblaciéon de la tercera edad,
poblacion de personas discapacitadas, poblacion indigenas, entre muchos otros grupos:
los nifios. El tema de la inclusion de estos grupos al mundo de la participacion social y a
la representatividad cultural.

La habilidad de construir un espacio de convivencia con un eje de
reconocimiento y heterorreconocimiento dan la posibilidad de superar asimetrias e
incomunicaciones, hace posible la comprension del otro a través de un lenguaje
apropiado, esta capacidad es la competencia intercultural. Identifica, en otras palabras,
la habilidad de una persona para actuar de manera adecuada y flexible al enfrentarse con
acciones, actitudes y expectativas de personas de otras culturas. Al mismo tiempo
incluye la capacidad de estabilizar la propia identidad en el proceso de mediacion entre
culturas y la de ayudar a otras personas a estabilizar la suya (9).

En cuanto a la adaptacion intercultural de los Consentimientos Informados, se
debe tener como consideracion general, que la ética de la investigacion incluye el
respeto por la cultura y el reconocimiento de las formas basicas de la organizacion
social. Esto, asociado ya no tanto con la metodologia de investigacion dura, sino con la
mirada blanda asociada a la sociabilidad, establecida a través de las relaciones
interpersonales (10). Y, en este caso, el respeto ético debe considerar la formulacion de
un problema de investigacion con sentido cultural, que deberia ser resuelto con la
participacion de los actores muchos mas concientes y vigilantes.
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