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RESUMEN

Objetivo: Describir la frecuencia y caracteristicas del Consentimiento Informado (Cl) para el
uso de muestras biologicas procedentes de la atencion clinica, con fines de investigacion en un
hospital peruano. Escenario: Hospital del norte del Perd. Material y métodos: Estudio
descriptivo trasversal desarrollado en el 2018, en 50 trabajadores de laboratorios, mediante
entrevista usando un cuestionario validado por 5 expertos en bioética. Resultados: 30/50 fueron
mujeres; media de afios de servicio: 6,5; 42% bidlogos, 30% tecn6logos médicos y 25%
técnicos; segun grado académico: 46% Bachiller, 26% Magister y 24% técnicos; 24/50 referian
alguna capacitacion en ética, siendo: 15/26 (charlas), 8/26 (cursos cortos) y 3/26 (diplomados);
76% sabe de la necesidad de CI para uso de muestras; 78% y 64% de los encuestados explica
el procedimiento a los pacientes hospitalizados y a familiares de paciente inconsciente,
respectivamente; 74% de los encuestados detalla el proceso de toma de muestra; 24% refiere
que a veces/casi siempre, “guarda parte de la muestra” sin CI del paciente con otros fines; 52%
no explica al paciente/familiar la confidencialidad de la informacién; 44% refiere que siempre/a
veces realiza con la muestra “analisis adicionales a los solicitados”. Conclusion: existen
deficiencias en el entrenamiento ético de los encuestados, y a pesar de conocer la importancia
del CI para uso de muestras bioldgicas destinadas a atencion clinica, se evidencio uso de este
para investigacion.

Palabras clave: Consentimiento Informado, Bioética, Personal de Laboratorio Médico,
Servicios de Laboratorio Clinico. (Fuente: DeCS-BIREME).
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ABSTRACT

Objective: To describe the frequency and characteristics of the use of Informed Consent (IC)
for the use of biological samples from clinical care for research purposes in a Peruvian hospital.
Setting: Northern Peru Hospital. Material and methods: Cross-sectional descriptive study
developed during 2018, in 50 laboratory workers, through an interview using a questionnaire
validated by 5 bioethic experts. Results: 30/50 were women; mean years of service: 6.5; 42%
biologists, 30% medical technologists, and 25% technicians; according to academic degree:
46% Bachelor, 26% Master and 24% technicians; 24/50 reported training in ethics, being: 15/26
(talks), 8/26 (short courses) and 3/26 (graduates); 76% know of the need for IC to use samples;
78% and 64% of those surveyed explain the procedure to hospitalized patients and relatives of
unconscious patients, respectively; 74% of those surveyed explain the sampling; 24% report
that sometimes/almost always, “keep part of the sample” without the patient's IC; 52% do not
explain to the patient/relative the confidentiality of the information; 44% state that they
always/sometimes carry out “additional analyzes to those requested” with the sample.
Conclusion: there are deficiencies in the ethical training of the respondents, and despite
knowing the importance of the IC for the use of biological samples intended for clinical care,
its use for research was evidenced.

Key words: Informed Consent, Bioethics, Laboratory Personnel, Clinical Laboratory Services.

(Source: MeSH-NLwm)
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INTRODUCCION

El laboratorio clinico en los Gltimos treinta afios ha experimentado un importante desarrollo en
el sistema asistencial; la solicitud e interpretacion adecuada de los examenes auxiliares por parte
de los clinicos es vital para un adecuado diagndstico, prondstico y tratamiento®2.

Por otro lado, ademas de su utilidad en el ambito asistencial, las muestras biologicas son un
material invaluable para describir y analizar el comportamiento de distintos problemas de salud.
Las regulaciones éticas en torno al uso de muestras bioldgicas para uso con fines de
investigacion, son incipientes, en especial en paises de bajos y medianos recursos'? En
Latinoamérica, Brasil es quien tiene mayores regulaciones en relacion a este tdpico,
estableciendo desde el 2011, la importancia del Consentimiento informado para uso de muestras
bioldégicas no relacionadas a la labor asistencial, como, por ejemplo, para investigacion 34

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) estableci6 en el 2005, un codigo de ética para
los laboratorios clinicos en el que se menciona que las muestras biologicas no deben usarse para
fines distintos a lo asistencial, salvo consentimiento informado (CI) del paciente. Ademas, es
permitido el uso de muestras residuales, para controles de calidad o programas de evaluacion
externa y en forma anénima> El Instituto Nacional de Salud del Per( en su directiva
INS/OGAT-V.0.1, solo menciona la necesidad de uso de CI para muestras biologicas en
ensayos clinicos®, dejando de lado el manejo de las muestras biol6gicas tomadas de rutina, para
fines diagnosticos.

El desarrollo de biobancos alrededor del mundo estd en crecimiento, asi como también las
normativas regulatorias. La asociacion Médica Mundial publico la Declaracion de Taipéi para
normar la obtencion, almacenamiento y uso de material biolégico identificable. Esta

3

declaracion define un biobanco como “una colecciéon de materiales bioldgicos y datos
asociados” y una base de datos de salud como “un sistema para recolectar, organizar y
almacenar informacion de salud” .

Por otro lado, en el Perd, asi como en paises en los que la produccién cientifica (articulos
cientificos originales) no alcanza los requerimientos de estandares internacionales, existe la
posibilidad de que las exigencias para incrementar el nimero de publicaciones del personal de
salud, sea un motor para la documentacion, andlisis y publicacion de informacién relacionadas
a material bioldgico en los hospitales. Los deseos por publicar pueden entrar en conflicto con
el respeto por la dignidad del paciente y el fin de la investigacion. A pesar de no existir una

normativa nacional expresa con respeto al uso de muestras bioldgicas de la atencion clinica, su
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uso es frecuente. Ello trae como consecuencia también, dilemas éticos tales como: obtencion
de consentimiento para uso distinto y resguardo de la privacidad de la informacion 8

La obtencion de un consentimiento informado es fundamental para el uso posterior de la
muestra bioldgica®. En ese sentido, y teniendo en cuenta los sistemas de monitoreo y calidad
implementados en los servicios del laboratorio clinico, muy pocas veces se tiene en claro el
destino final de las muestras biologicas que podrian ser utilizadas para fines distintos a los
previstos inicialmente sin consentimiento alguno, vulnerando el respeto por la dignidad de la
persona y comprometiéndose de esta manera el actuar ético del personal de laboratorio. La
importancia de un proceso explicito de CI es fundamental. Se desconoce esta realidad en el
centro hospitalario, lugar de esta investigacion. Los datos pueden servir como piloto para
establecer a nivel regional y nacional directivas para uso de Cl en muestras biologicas
obtenidas para uso asistencial y sentar las bases para la creacion de futuros biobancos.

El objetivo del estudio fue describir la frecuencia de uso de alguna forma de CI, las
caracteristicas del mismo y explorar las caracteristicas del manejo de muestras biologicas, de
un Hospital del Norte del Pert en el 2018.

MATERIAL Y METODO

El escenario fue un Hospital del Norte del Per(, con funciones desde el 2011 y cuya estructura
funcional contempla una Direccién de Investigacion con laboratorios de: Microbiologia,
Parasitologia, Inmunologia, Biologia Molecular y un Comité de Etica en Investigacion adscrito
al Instituto Nacional de Salud del Pert 1°.

Estudio descriptivo trasversal, con muestreo censal a 70 trabajadores de salud entre médicos,
bidlogos, tecndlogos médicos y técnicos de enfermeria. Se aplicé un cuestionario con validez
de contenido realizada por juicio de expertos en Bioética e Investigacion, de preguntas cerradas
y dos partes; la primera con caracteristicas generales de los participantes y la segunda de 23
preguntas tipo Likert elaboradas en base a la literatura y dividida en tres secciones: Fase pre
analitica, Fase toma de muestra y Fase post analitica. Las entrevistas se desarrollaron al final
de la labor del personal en forma presencial.

Aspectos éticos

El cuestionario fue administrado por el investigador de manera individual en el tiempo libre del
personal. El estudio tuvo la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion del Hospital. Se
respetd la autonomia de los participantes, quienes manifestaron su libre decision de

participacion mediante firma de consentimiento informado. También se respetd la

5
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confidencialidad, guardando las encuestas en un lugar seguro, asignando un c6digo Unico a cada
participante y conservando los datos tabulados en una computadora con clave de seguridad y

de uso Unico del investigador.

Plan de andlisis

Se disefid un cuestionario en base a la literatura consultada, el cual fue enviado para su
validacidén a 5 expertos en Bioética e Investigacion. Inicialmente el cuestionario tenia 25
preguntas, y luego de algunas sugerencias por parte de los expertos y modificaciones realizadas
aceptando esas sugerencias quedo formulado como un cuestionario de 23 preguntas tipo Likert.
Una vez aplicado el cuestionario, los datos fueron traspasados a una base en Excel version 10.
El analisis descriptivo se realizo a través del calculo de frecuencias y porcentajes para las
variables cualitativas, en tanto las variables cuantitativas fueron resumidas en promedios y
desviaciones estandar al probar su normalidad de distribucion. Los resultados de las preguntas
se presentan en porcentajes. Para fines de elaboracion de las tablas, se re categorizaron las
respuestas de la escala de Likert en: Siempre/casi siempre, A veces y Nunca/casi nunca. El

analisis final se hizo en STATA versién 17.

RESULTADOS

Participaron 50/70 trabajadores; entre los 20 que no participaron: 4 no aceptaron participar, 11
estaban de vacaciones/licencia y 5 médicos patélogos clinicos quienes no tienen contacto con
los pacientes durante la toma de muestra y no son parte del proceso de la muestra bioldgica,
solo validan el resultado final. Las caracteristicas de los participantes figuran en la tabla 1;
28/50 tienen carreras técnicas y 22/50 laboran, ademas, en otro centro. Todos los trabajadores
rotan en todos los laboratorios y hay un responsable para cada uno de ellos. S6lo 24/50 referian
capacitacién en ética, siendo: 15/26 (charlas), 8/26 (cursos cortos) y 3/26 (diplomados). Las
caracteristicas del proceso de Cl y los datos se describen en las tablas 2,3,4 (pre-analitica, toma

de muestra y post-analitica).

Tabla 1: Caracteristicas generales del total de participantes

Caracteristicas Promedio Rango

Edad 38 32-41

Afos de servicio 6,5 3-8
N %
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Sexo femenino 30 60
Profesion

Bidlogo 21 42
Tecnologo médico 15 30
Técnico 14 28
Grado Académico

Bachiller 24 46
Carrera Técnica 14 24
Magister 10 20
Doctor 2 4

Trabaja en algun
laboratorio externo

Si 11 22
No 39 78
Afos de servicio 6,5
Capacitacion en ética

No 24 48
Si 26 52

Sabe sobre necesidad de
CI para Muestras

bioldgicas

Si 38 76
No 12 24
Si lo considera importante 49 98

CI: Consentimiento informado

Tabla 2: Caracteristicas del Consentimiento Informado para el manejo de
muestras biol6gicas: Fase Pre analitica

Preguntas Siempre/casi A veces Nunca/Casi

siempre nunca
N (%) N (%) N (%)

Identifica al paciente de consulta 40 (80,0) 9(18,0) 1(2,0)

externa y lo saluda.

Explica necesidad de muestra 45 (90,0) 5(10,0) -

Explica el procedimiento 47 (94,0) 2 (4,0 1(2,0)

Pregunta si entiende 31 (62,0) 12 (24,0) 7 (14,0)

Identifica al paciente hospitalizadc 48 (96,0) 2 (4,0) -

y lo saluda.

Explica procedimiento a 39 (78,0) 7 (14,0) 4 (8,0)

paciente hospitalizado
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Explica proceso de toma de
muestra a familiares de paciente
hospitalizado

Confirma nombre de paciente

Explica a familiares de paciente
inconsciente el proceso de toma
de muestra.

Repite explicacion con paciencia

Verificacién de datos de la orden

32 (64,0)

46 (92,0)
37 (74,0)

42 (84,0)
48 (96,0)

13 (26,0) 5(10,0)
2 (4,0) 2 (4,0)
7 (14,0 6 (12,0)
6 (12,0) 2 (4,0)
1 (2,0) 1(2,0)

Tabla 3: Caracteristicas del Consentimiento Informado para el manejo de
muestras bioldgicas durante toma de muestra

Preguntas Siempre/Casi A veces Nunca/Casi
siempre nunca
N (%) N (%) N (%)

Se asegura gue paciente 21 (42,0) 19 (38,0) 10(20,0)

esté de acuerdo con

examen y desea le tomen

la muestra.

Guarda parte de la muestra 6 (12,0) 6 (12,0) 38 (76,0)

sin CI

Informa sobre la 24 (48,0) 10 (20,0) 16(32,0)

confidencialidad de

resultados

Persuade a personas para 9 (18,0) 25 (50,0) 16 (32,0)

tomar muestra

Copia de consentimiento 39 (78,0) 5(10,0) 6 (12,0)

para VIH

VIH: Virus de la inmunodeficiencia humana

Tabla 4: Caracteristicas del consentimiento informado para el
manejo de muestras bioldgicas: Fase post analitica

Siempre/  Aveces Nunca/Casi
Preguntas casi nunca

siempre

N (%) N (%) N (%)

Explica el tiempo de entrega 45 (90,0)  5(10,0) -
de resultados
Olvida identificar la muestra - 1(2,0) 49 (98,0)
Registra resultado en 43 (86,0) 1(2,0) 6 (12,0)
cuaderno
Registra en base de datos 39(78,0) 6(12,0) 5(10,0)
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Realiza analisis adicionales 4 (8,0) 18 (36,0) 28(56,0)
a los solicitados

Comparte resultados con 7 (14,00 20(40,00 23(46,0)

comparieros

Se despide del paciente 49 (98,0) 1(2,0) -
DISCUSION

El personal encuestado es joven, con poco tiempo de servicio, 28/50 tienen carreras técnicas y
22/50 laboran, ademas, en otro centro. Estas caracteristicas, en parte, podrian explicar algunos
de los hallazgos que se discutiran luego. A ello también podria contribuir, el que s6lo algunos

mencionen capacitacion previa en ética/bioética.

Los datos hallados muestran que s6lo 78% y 64% de los encuestados explica el procedimiento
a los pacientes hospitalizados y a los familiares de un paciente inconsciente, respectivamente.
Este dato es Ilamativo pues estaria en contra del principio de Respeto a la Autonomia de la
Bioética principialista! en el cual el individuo deberia elegir y saber a qué procedimiento se le
esta sometiendo, de manera voluntaria y razonada sin ninguna coaccién. Si bien es cierto, es el
médico quien inicialmente debiera explicar la utilidad del mismo, el personal encargado de la
toma, andlisis y reporte de la muestra también tiene una responsabilidad en ello. Con respecto
a este hallazgo, también, s6lo 74% de los encuestados refieren que explican el proceso de la
toma de muestra, el que no sea explicado a todos los pacientes estaria en relacion a la sobrecarga
laboral *2 'y la deshumanizacion en la atencion de la salud® Otra posibilidad es que el personal
crea que el nivel de instruccion del paciente y/o familiar es insuficiente para procesar y entender
la informacién. El estudio es del 2018. Es muy probable que la realidad fruto de la pandemia
vivida, haya producido cambios importantes que ameritan ser estudiados.

Otro dato llamativo es que, un 24% refiere que a veces/casi siempre, “guarda parte de la
muestra” sin CI expreso del paciente. Esto estaria en conflicto con el punto 25 de La
Declaracion de Helsinki en su décima version del 2013, que al igual que en el punto anterior,
vulnera el principio de Respeto a la Autonomia de la persona, su libre decision y voluntariedad
, Se debe recordad que la persona duefia de la muestra es quien deberia decidir qué hacer con el
excedente de ella. También es probable que, con la intencion de generar informacion relevante
se intente procesar en forma prospectiva informacion proveniente de muestras bioldgicas
valiosas con ausencia de un protocolo de investigacion pre-establecido. Si bien esta idea es muy

tentadora, estaria en conflicto con el punto 22. Si bien es cierto, la Declaracion de Helsinki esta
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dirigida para el médico, insta a otras profesiones a seguir los pasos apropiados para el respeto
de la persona. Una posibilidad ante esta realidad es el desconocimiento de los procesos
necesarios para hacer investigacion de este tipo. Las exigencias de las instituciones para el logro
de grados académicos *° y de mejorar el perfil en investigacion son potenciales causas de esta
actividad ’

Pratt en el 2021 en una Scoping review, en la que evalu6 la utilidad, equidad, solidaridad e
integridad del uso y socializacion de datos provenientes de muestras procesadas en pandemias,
hall6 que el “Open science” y “data sharing” son conceptos incipientes aun en nuestras
instituciones, pero con un potencial enorme en el desarrollo de soluciones para la Salud global,
en especial en enfermedades infecciosas®®: Sin embargo, las normativas en paises de medianos
y bajos ingresos, son aln insuficientes’ 18, Estos resultados deben impulsar la creacién de una
normativa que tenga dos utilidades: 1. Por una parte apoyo, para la investigacion con material
procedente del &mbito clinico para tener en tiempo real medidas de accion, como por ejemplo
ante la pandemia de COVID-19, los problemas con el virus del Dengue (endémico en el norte
peruano) y ante otras amenazas. 2. Cuidado ético y respeto por las personas con normativas
claras y procesos estandarizados del proceso de Cl.

Se hall6 también que sélo 48% explica al paciente/familiar la confidencialidad de la
informacién; ello entra nuevamente en conflicto con los puntos 24 y 25 de Helsinki, en los
cuales se establece que se deben tomar toda clase de precauciones para resguardar la intimidad
y confidencialidad del participante, y esto debe ser informado adecuadamente al participante o
de ser necesario a algin familiar o miembro de la comunidad..La presencia de un formato
sencillo de CI expreso en los servicios, podria ser una solucion. Una lista de cotejo simple
podria ser una ypropuesta para los problemas mencionados. Sélo 10% ingresa la informacion
en una base de datos. Otro dato llamativo es que 76% refiere que sabe de la existencia de un
Consentimiento Informado para uso de muestras bioldgicas, contrastando con la practica
referida observada lineas arriba. Las discrepancias entre lo que hace y lo que sabe es un hallazgo
caracteristico en estudios en los que se evalla la practica. Esto hace pensar que existen
deficiencias en el entrenamiento ético de los encuestados, y a pesar de conocer la importancia
del CI para uso de muestras bioldgicas destinadas a atencion clinica, se evidenci6 uso de este
para investigacion.

Sin embargo, la limitacion de este estudio radica en el sesgo de medicidén presente.
Probablemente listas de cotejos u observacién participante (investigacion con enfoque

cualitativo) serian estrategias mas adecuadas.

10
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Hay que considerar que esta data es de algunos afios y que probablemente con los softwares de
gestion hospitalaria esto haya cambiado, dejandose de un lado los registros en fisico.

Es llamativo que 44% de los encuestados, refiere que siempre/a veces realiza con la muestra
“analisis adicionales a los solicitados”, lo cual es muy preocupante, toda vez que ,todo proceso
realizado con la muestra bioldgica de una persona debe ser previamente consentido segln lo
antes mencionado. La no solicitud de un CI, ademas de un potencial uso de muestras bioldgicas
en laboratorios de alta complejidad (biologia molecular), pueden poner en evidencia datos
sensibles de las personas. Ademas de la necesidad de un Protocolo de investigacion que incluya
el ClI y/o Asentimiento informado, es imprescindible que la propuesta sea evaluada por un
Comité de Etica en Investigacion, pues la identificacion, preservacion y uso futuro de la
informacion debe analizarse con cautela 4. Ademas, es muy importante que en un laboratorio
de investigacion en el que se trabaje con protocolos de investigacion enlazados con muestra de

pacientes provenientes de la labor asistencial, exista una normativa concerniente a biobancos.

Cuando las personas participan en estudios de investigacion clinicos o epidemioldgicos, los
usos de muestras bioldgicas buscan responder preguntas de investigacion especificas. Sin
embargo, en teoria podria convertirse en una herramienta para un nimero ilimitado de estudios
futuros sobre temas aun por determinar. Para ello se necesitaria evaluaciones por Comité de
ética, elaboracion de nuevos protocolos y politicas claras en los centros de investigacion para
el trabajo con este tipo de muestras'®. A diferencia de la investigacion clinica, en la que los
riesgos implican principalmente dafio fisico, los riesgos en la investigacion de biobancos son
principalmente los que pueden derivarse de una pérdida de privacidad de los datos de los
pacientes?.

Debemos comentar ademas que, durante la post toma de muestra, un 14% comparte con otros
compaiieros, los resultados de los pacientes. Al respecto, en los hospitales abundan pacientes
con dolencias estigmatizantes como VIH, Tuberculosis, Neoplasias y actualmente COVID-19;
las personas aquejadas de éstos problemas, son poblacién vulnerable y han depositado en el

recurso humano de salud, sus vidas.

Ademas de los anteriormente mencionado, la Bioética personalista, explica que el hombre no
es una cosa, es un todo, un sujeto individual irrepetible, un quien?!. Sgreccia, por su parte, en
sus tres principios de Bioética personalista® (defensa de la vida fisica, libertad y

responsabilidad), va ain mas lejos, desarrollando una antropologia ontoldgica, en la cual, en el
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centro de todo quehacer, entre ellos el cientifico, estad el ser humano como una persona
irrepetible.

La formacion humanista del profesional de ciencias de la salud es invaluable. A propdsito de
ello, una frase acufiada por Sir William Osler, eminente clinico del siglo X1X, en el ocaso de
su vida mencionaba que: “Estaba particularmente asustado de que profesor y alumno
persiguieran el fascinante camino de la investigacion, olvidando los intereses mas amplios a
los que un hospital debe contemplar 22, Por otra parte, este es punto pendiente de fortalecer en
las competencias en el pre y postgrado de las carreras en ciencias de la salud en el Peru.
Lopez-Moratalla, profesora de la Universidad de Navarra, en el libro: Deontologia bioldgica,
menciona textualmente: “El futuro de la Ciencia pasa siempre por la Etica: la creatividad
cientifica estd a salvo cuando el cientifico, porque tiene criterio ético, se enfrenta continua y
honradamente con la pregunta acerca de la verdad: con el significado y el sentido propio de
las realidades con las que trata”. Menciona ademas que el bidlogo, estd capacitado para
conocer la dinamica de la naturaleza, conoce su lenguaje, y por ello debe saber hacer conocer
a sus conciudadanos la verdad de las cosas; debe ser el ejemplo para custodiar este inmenso
tesoro y contagiar a la sociedad. 2

Entre las limitaciones del estudio estdn el pequefio tamafio de muestra y el porcentaje
importante de no participacion. Ante ello debemos mencionar que es un tema en el que los
participantes podrian haber temido ver comprometido su trabajo, siendo posible un sesgo de
informacion. Por otro lado el instrumento podria resultar un poco confuso en relacion al
objetivo, sin embargo cumplié con el propoésito del presente estudio, evaluando el cumplimiento
de las caracteristicas basicas del consentimiento informado en el proceso de toma y manejo de
muestra.

Entre las fortalezas se hallan en que no se han encontrado estudios sobre este tema en nuestro
pais, cuestionarios validados y preocupacion por parte de las autoridades para la regulacion de
estos topicos por lo que podria servir como un punto de partida.

Los colegios profesionales, las instituciones que regulan la investigacion y el cuidado de las
personas y la academia deben trabajar en conjunto para empezar y acelerar estos procesos.
Recomendamos la repeticion de este trabajo a mayor escala para describir esta realidad en el
contexto de post pandemia que vive nuestro pais.
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