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Proposal of an informed consent form to
obtain audiovisual material from patients

Background: An informed consent is mandatory to obtain any clinical au-
diovisual material from patients. Although there are some documents created for
this purpose, there are some barriers for their application, such as the context in
which they were created, the language and download availability. Aim: To create
a proposal for an informed consent form (ICF) for the capture and different uses
for audiovisual material from patients. Material and Methods: A bibliographic
search was carried out to obtain different ICFs in Spanish and English, which
were subjected to a process of translation, counter-translation and fragmenta-
tion. Subsequently, a panel of experts was formed by members of the Chilean
Society of Plastic Surgery with extensive experience in social networks. Delphi
methodology was applied to reach a consensus about the definitive content of
the ICF based on the previously selected fragments. Results: ICFs available for
download were identified. The panel was made up of seven Plastic Surgeons and
two Delphi rounds were carried out through electronic surveys. At the end of
the process, an ICF proposal was obtained for therapeutic, academic or scien-
tific purposes and another for dissemination or education in the mass media.
Conclusions: The proposed ICFs were liberated for their use among health care
professionals in Chile, who could use them, provided that they are approved by
the local healthcare ethics committees.
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se debe respetar y proteger la vida privaday

la honra de la persona durante su atencién
de salud, asegurando sus derechos en relacién con
la toma de fotografias, grabaciones o filmaciones,
cualquiera que sea su fin o uso'. Ademds, la ley
establece que, para la toma de cualquier material
audiovisual, se requerira autorizacion escrita del

l E n Chile, laley nimero 20.584 establece que

paciente o de su representante legal, paralo cual es
obligatorio el debido proceso de consentimiento
informado. El proceso de consentimiento infor-
mado es una instancia en la cual una persona
debidamente informada acepta, o rechaza, su par-
ticipacion en alguna accién de salud previamente
definida®. Es importante diferenciar este concepto
del documento de consentimiento informado el
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cual es solo el registro de la ocurrencia de dicho
proceso y constituye un medio de prueba de la
decision tomada®. Una de las principales dificul-
tades para realizar adecuadamente el proceso de
consentimiento informado para el uso de material
audiovisual es la dificultad para encontrar un
documento uniforme y que realmente ayude al
paciente a tomar una libre decision. Si bien existen
algunos documentos creados para este fin, exis-
ten algunas barreras para su aplicacién, como el
contexto en el que fueron creados, el idioma y la
dificultad para su descarga de internet*®.

El objetivo de este trabajo es crear una pro-
puesta de modelo de consentimiento informado,
para la captura y distintos usos del material au-
diovisual de pacientes chilenos.

Metodologia

Flujo de trabajo

La metodologia de trabajo fue disenada para
utilizar las experiencias de trabajos previos de
autores nacionales e internacionales y adaptarlas
a nuestra realidad. Dado que gran parte de los
formularios de consentimiento informado encon-
trados estaban en el idioma inglés, fue necesario

realizar un proceso de traduccién metodoldgica-
mente adecuado. La Figura 1 resume el flujo de
trabajo utilizado.

Biisqueda y seleccion de formularios de
consentimiento informado (FCI) para obtencién
y uso de material audiovisual previamente
disefiados

Durante junio de 2021, los autores R.T. y A.N.,
realizaron una busqueda bibliografica no siste-
madtica en la base de datos PUBMED vy utilizando
el navegador web Google Chrome y el motor de
busqueda de Google (Google LLC, California,
EE. UU.). Las busquedas se realizaron de forma
independiente, utilizando los siguientes términos:
[consentimiento informado Y fotos]; [informed
consent AND photo] y [medical photo release
form AND social media]. Las configuraciones
utilizadas para evitar el sesgo de busqueda en el
navegador web Google Chrome fueron: modo
incognito activado, cookies desactivadas e his-
torial del navegador eliminado. Se analizaron
los primeros 30 resultados de cada buasqueda en
Google, similar a lo realizado por Dorfman et al'’
en su estudio.

Los criterios de inclusién y exclusién de los

Primer paso
Busqueda bibliografica y seleccion de
formularios de consentimiento informado

O}

Tercer paso
Fragmentacién de documentos en propuestas
de parrafos agrupados en distintas secciones

Quinto paso
Metodologia Delphi para votacién y seleccién
de la propuestas de parrafos definitivos

Formulario de consentimiento
informado definitivo

Segundo paso
Traduccién y contra-traduccion

Cuarto paso

Conformacién de panel de expertos

Sexto paso

Adaptacion de contenido a un formulario
de consentimiento informado adecuado
a la realidad Chilena

Figura 1. Flujograma de
trabajo.
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Tabla 1. Criterios de inclusion y exclusion de los formularios de consentimiento informado (FCI)
incorporados en el estudio

Inclusion
Idioma espafiol o inglés

Referencia a la captura, uso y/o divulgacién de material
audiovisual

FCI disefados por entidades de salud acreditadas en Chile
o en el extranjero

FClI disenados por una sociedad de cientifica Internacional

FCl disenados por comités de revistas cientificas adheridas
a Pubmed o Scielo

FCl creados por una publicacién cientifica en una revista
adherida a Pubmed

formularios de consentimiento informado (FCI)
incorporados al estudio se describen en la Tabla 1.

Traduccion de los FCI del idioma inglés al
espafiol

Se realiz6 proceso de traduccién y adaptaciéon
transcultural segin Guias MAPI/ TRUST Research
Institute, similar a lo realizado por Koller et al''. El
proceso implico la traduccién de inglés a espafiol
de cada FCI original, contratraduccién al inglés,
conciliacién y obtencién de la versién final. Las
traducciones fueron realizadas por 2 traducto-
res independientes de lengua materna espanol
chileno con inglés nivel avanzado. Traductor A,
Cirujano General, Residente de Cirugia Pléstica
y Reconstructiva. Traductor B, Médico General,
Residente de Cirugia General. El proceso de con-
tratraduccién (traduccién inversa) al inglés fue
realizado por un traductor profesional de lengua
inglesa (Traductor C).

Los traductores A, B y C compararon la con-
tratraduccion con la versién original de cada FCI.
Luego de comprobar la concordancia de cada una
de las traducciones, se estableci6 la version final de
cada FCI traducido al espanol (Figura 2).

Fragmentacion de los FCI

Todos los FCI en el idioma espanol fueron
fragmentados en pdrrafos de diversa extension,
definidos como propuestas de péarrafos (PP). Las
PP fueron distribuidas en las siguientes secciones
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Exclusion
Idioma distinto al espafol a Inglés

Referencia a riesgos especificos de procedimientos quirtr-
gicos, sin referencia a la captura, uso y/o divulgacion de
material audiovisual

FCl disenados por entidades no asociadas a la salud

FCl obtenidos de revistas o publicaciones no indexadas a
alguna base de datos oficial

b . « : 22z » <«
segun su contenido: “autorizacién”, “fines y/o
usos”, “confidencialidad de los datos”, “compen-
saciéon”, “revocaciéon” y “otros”. La secciéon “otros”
fue definida como PP especificas que podrian
contribuir a enriquecer el FCI definitivo. Estas se
encontraron de forma aislada en los FCI revisados.

Formacién de panel de expertos

Se formé un panel de expertos conformado
por cirujanos plésticos de la Sociedad Chilena de
Cirugia Pléstica (SCCP). Se invité a participar via
correo electrénico a un total de 7 miembros de la
SCCP con, al menos, 10 anos de practica clinica
que tuvieran amplia experiencia en el uso de ma-
terial audiovisual en redes sociales.

Seleccion de contenido de la propuesta de FCI
definitivo

La seleccién del contenido fue realizada
mediante metodologia Delphi'?. Se enviaron en-
cuestas a los correos electronicos de cada experto,
quienes debieron analizar el contenido de cada
una de las PP de los FCI previamente traducidos
y fragmentados. Las PP fueron distribuidas en
las distintas secciones previamente descritas se-
gun su contenido. El objetivo de la metodologia
Delphi fue determinar las PP con el mayor nivel
de acuerdo en cada seccion. Para esto, cada in-
tegrante del panel de expertos debid seleccionar
una categoria del 1 al 5, manifestando su grado de
acuerdo o desacuerdo con el contenido de cada PP.
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Version final en
espaiiol

Figura 2. Proceso de traduccion y contratraduccion.

El porcentaje de aprobacién fue definido como
la sumatoria de las categorias con puntuacién 4
y 5. Las respuestas que obtuvieron un porcentaje
de aprobacién mayor a 75%, fueron conservadas
y mantenidas para la siguiente ronda Delphi. Se
planificé realizar un proceso iterativo de ron-
das Delphi hasta lograr obtener una PP con un
porcentaje de aprobacién mayor a 85% en cada
seccion, las cuales conformaron la propuesta de
FCI definitiva. Dado que en la seccién “otros” las
PP no competian entre si, se determiné que los
puntos de corte de aprobacién para la primera
ronda y para la aprobacién definitiva fueron de
85% y 90%, respectivamente.

Adicionalmente, durante todas las rondas de
encuestas, los integrantes del panel pudieron reali-
zar comentarios sobre el contenido de los pérrafos,
organizacién del contenido u otra informacién
relevante con el fin de mejorar el proceso o la
propuesta de FCI definitivo.

Adaptacion del contenido a una propuesta de
FCI adecuado a la realidad nacional

Con el objetivo de constituir una propuesta
de FCI adecuado a la realidad local y que cumpla
estandares éticos adecuados, decidimos utilizar
como guia el ejemplo de FCI entregado por el
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Comité de Etica de Investigacion de la Pontificia
Universidad Catdlica de Chile en su pdgina web
http://eticayseguridad.uc.cl/. Este modelo de FCI
fue adaptado con el contenido y comentarios ob-
tenidos mediante metodologia Delphi.

Evaluacion por comité de ética de investigacion

La metodologia de este proyecto fue evaluaday
aprobada por el Comité de Etica de Investigaciéon
de la Pontificia Universidad Catélica de Chile
(PUQ).

Resultados

Formularios de consentimiento informado (FCI)
para obtencién y uso de material audiovisual
previamente disefiados

Se identificaron 14 FCI disponibles para su
descarga en internet. Un total de 6 (43%) FCI se
encontraron en el idioma inglés y 8 (57%) en el
idioma espaiiol (Tabla 2).

Traducciones y fragmentacion

Los 6 FCI en idioma inglés fueron sometidos
al proceso de traduccién y contratraduccion pre-
viamente explicado. De esta forma, obtuvimos un

Rev Med Chile 2022; 150: 1291-1298



ARTICULO DE INVESTIGACION

Consentimiento informado para material audiovisual clinico - R. Tejos et al

Tabla 2. Detalle de formularios de consentimiento informado utilizados

https://www.nejm.org/pb-assets/pdfs/NEJM-Consent-
Form-1510780964237.pdf

http://links.lww.com/PRS/A167

https://volunteeryukon.ca/uploads/general/photograph_media
consent_rundle.pdf

https://www.plasticsurgery.org/documents/Patients-of-Courage/
patients-of-courage-video-photo-release.pdf

https://e-aaps.org/file/aaps_release form.pdf

Plast Reconstr Surg. 2019 Jul;144(1):118e-125e. doi: 10.1097/
PRS.0000000000005782. PMID: 31246836.

http://eticayseguridad.uc.cl/images/cec-medicina/modelos/
Consentimiento_Gen%C3%A9rico_de uso amplio 2021.docx

https://www.clinicasantamaria.cl/docs/default-source/comite-de-
etica-cient%C3%ADfica/2centro-de-documentos/2.3.modelos-
consentimientos-asentimientos-dispensa/10ci-toma-de-
fotografias2021.docx?sfvrsn=4

https://www.davila.cl/wp-content/uploads/2019/03/
CONSENTIMIENTO-INFORMADO-PARA-LA-FILMACI%C3%93N-O-
FOTOGRAF%C3%8DAS-DE-LAS-CIRUG%C3%8DAS-Y.pdf

https://www.hospitalnaval.cl/wp-content/uploads/2015/03/
FOTOGRAFIAS-Y-VIDEOS1.pdf

https://www.uv.es/comissioetic/Comite Etica Investigacio Humans/
Autorizacion-para_toma_de_imagenes.pdf

https://www.westernuhealth.com/wp-content/uploads/pdfs/
Formularios-de-Inscripcion-del-Paciente-Nino.pdf

https://inheridas.cl/wp-content/uploads/2017/05/INH-.
Consentimiento-informado-2017.pdf

N° Origen Idioma Link
1 Revista: New England Journal of Inglés
Medicine
2 Revista: Plastic and Reconstructive Inglés
Surgery
3 Universidad de Calgary, Canadé Inglés
4 Sociedad americana de Cirugia Inglés
Plastica
5 Revista: Archives of Aesthetic Inglés
Plastic Surgery
6 Trabajo cientifico®: Framework Inglés
for the Creation of Ethical and
Professional Social Media Content
7 Red Salud UC, Chile Espanol
8 Clinica Santa Marfa, Chile Espanol
9 Clinica Davila, Chile Espanol
10 Hospital Naval Almirante Nef, Espafiol
Chile
11 Universidad de Valparaiso, Chile Espanol
12 Centro Dental de Western Espanol
University of Health Sciences,
US.A
13 Revista Chilena de heridas y Espanol
ostomias
14 Superintendencia de Seguridad Espanol

Social de Chile

https://www.suseso.cl/613/articles-480876_archivo 15.pdf

total de 14 FCI en el idioma espafnol. Todos los FCI
fueron fragmentados en las categorias previamente
mencionadas, obteniendo un total de 66 pérrafos
a evaluar por el comité de expertos.

Formacién de panel de expertos y seleccion del
contenido

Todos los miembros de la SCCP invitados
aceptaron participar. El panel fue constituido por
5(71%) hombresy 2 (29%) mujeres. La mediana
de edad de los miembros del panel de expertos
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fue de 46 anos, con un rango entre 38 y 60 afos.

Se realizaron 2 rondas Delphi hasta lograr
el consenso final. No fue necesario realizar una
tercera ronda.

En relaciéon al desglose del andlisis de cada
seccion, se observo lo siguiente: las secciones
“autorizaciéon”, “fines y/o usos” y “revocaciéon”,
obtuvieron dos PP cada una en la primera ronda,
con un porcentaje de aprobacion mayor al 75%, de-
finiendo en la segunda ronda el consenso definitivo.

Las secciones “confidencialidad de los datos” y
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“compensacion” obtuvieron un PP en la primera

ronda, con porcentajes de aprobacién de 75% y

100%, respectivamente, siendo confirmadas con

la votacién de la segunda ronda.

Laseccién “otros”, en tanto, obtuvo dos PP en
la primera ronda con un porcentaje de aprobacién
mayor al 90%, las cuales fueron confirmadas con
la votacién de la segunda ronda.

Adicionalmente, durante el proceso de encues-
tas los siguientes comentarios fueron considerados
para la redaccién del documento final:

- Incorporacién de acdpite especial para el
segmento corporal de cabeza y cuello. Pese a
todos los esfuerzos que se pueden realizar para
ocultar la identidad facial de los pacientes, esta
region corporal presenta caracteristicas tinicas
que podrian permitir el reconocimiento de la
identidad. Por esta razdn, se considerd incor-
porar una seccién especial de consentimiento
de captura de material audiovisual de este
segmento corporal.

- Incorporacién de seccién especial para meno-
res de edad y pacientes con incapacidad para
firmar el consentimiento informado.

- Separaciéon de consentimiento para fines
terapéuticos, académicos o cientificos de los
fines para difusiéon o educacién en medios de
comunicacién masiva.

- Incorporacién de una seccién de revocacion
de consentimiento informado.

Propuestas de FCI definitivas

Se obtuvieron 2 propuestas de FCI: una para
fines terapéuticos, académicos o cientificos y
otra para difusién o educacién en medios de
comunicacién masiva, los cuales se encuentran
disponibles para descarga en los Anexos 1y 2,
respectivamente.

Discusiéon

Con el uso masivo del internet, el aumento
de congresos cientificos a distancia (online) y
particularmente con el advenimiento de las redes
sociales (RRSS), los profesionales de la salud se
enfrentan con mayor frecuencia a situaciones
de riesgo de vulneracién de la privacidad de los
pacientes'>!*. Las RRSS, paulatinamente, han
extendido su uso hacia distintos objetivos, tales
como la entrega de noticias, promocién de mate-
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rial educativo o incluso para fines publicitarios o
comerciales''®. Muchos profesionales de la salud
suben frecuentemente material audiovisual a
sus sitios de RRSS e incluso algunos han llegado
a convertirse en verdaderos lideres de opinién,
cuyo contenido es seguido por miles de perso-
nas'™®. Si bien esta interaccién trae beneficios
tanto a los profesionales de la salud, como para
el publico en general, también involucra aspectos
éticos importantes'”?. La privacidad del paciente
y su estado de salud se consideran una de las
informaciones mds sensibles y personales que
poseen las personas®’. Asi como los pacientes
confian su vida y su bienestar al equipo médico,
también deben sentirse tranquilos de que su pri-
vacidad y registros médicos estdn seguros con el
equipo de salud*. Las fotografias o videos sobre
hallazgos clinicos relevantes, un paso operatorio
o un resultado postoperatorio, son importantes
tanto para el mantenimiento de registros médicos
como para la educacién médica y promocién de
la salud®. Estos registros se obtienen generalmen-
te dentro de la relacién médico-paciente y deben
ser realizados mediante un adecuado proceso
de consentimiento informado®. Este trabajo
pretende llenar el vacio existente en relacién
al manejo de contenido audiovisual, con el fin
de proporcionar a los médicos y al personal de
salud una herramienta actualizada y facilmente
disponible para realizar el debido proceso de
consentimiento informado para la captura y uso
de material audiovisual clinico.

Consideramos que nuestras propuestas de
FCI presentan varias fortalezas. En primer lugar,
permiten a los pacientes la posibilidad de elegir
los diferentes usos del material audiovisual, tanto
para fines educacionales y cientificos, como para
los medios de comunicacion masiva, incluidas las
RRSS. En este sentido, la propuesta de FCI para
educacién y difusidn fue disefiada lo suficiente-
mente amplia, como para ser aplicable a todas las
plataformas existentes y futuras. Adicionalmente,
nuestra propuesta de FCI permite a los pacientes
optar por no permitir la divulgacién del material
audiovisual y solicitar que sea usado solo para
registros médicos. Otro aspecto a destacar, es que
la propuesta de FCI comunica explicitamente al
paciente que una vez publicado el contenido en
las redes sociales, se pierde automdticamente el
manejo y los derechos de autor sobre estas image-
nes. En este sentido, el panel de expertos considerd
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importante informar ampliamente a los pacientes
para que puedan manifestar su voluntad con el
debido fundamento.

Desde un punto de vista metodolégico, cree-
mos que ciertos elementos sustentan un resultado
confiable y certificado para nuestra realidad: la
seleccién de consentimientos informados vali-
dados por instituciones nacionales y extranjeras
confiables, el proceso de traduccion estandarizado
para la validacién lingtistica y la metodologia
usada para la seleccién de contenidos mediante
un panel de expertos.

Dentro de las debilidades metodoldgicas del
estudio, el nimero de participantes del panel
podria ser considerado insuficiente. Sin embar-
go, el numero de integrantes fue escogido por
sobre el limite inferior de al menos 5 integrantes
sugerido en publicaciones previas*. Si bien este
numero puede parecer reducido, la mayoria de
los estudios sefalan que uno de los aspectos mds
importantes en un panel de expertos es el nivel de
experiencia de sus integrantes®. En este sentido, se
realiz6 un gran esfuerzo en la seleccion del panel.
Todos los cirujanos y cirujanas que conformaron
el panel tienen una amplia trayectoria académica
asistencial, con mas de 10 afos de préctica clinica,
gran experiencia en el uso de redes sociales y una
activa participacion en la educacién de pacientes
a través de este medio.

Algunas de las desventajas conocidas en la
literatura de la metodologia Delphi es que podria
limitar la expresiéon de opiniones o que haya
didlogo entre los panelistas®. Por esta razén, se
incorpor6 una seccidn especial para comentarios,
los cuales se fueron discutiendo por separado en la
medida que surgian, generando un circulo virtuo-
so de didlogo que permiti6 incorporar elementos
adicionales.

Otra posible limitaciéon metodoldgica en este
estudio es el contenido potencialmente no encon-
trado en la busqueda bibliogréfica. En este sentido,
queremos aclarar que el objetivo de esa seccién
del trabajo no fue realizar una sistematizacion de
todos los consentimientos informados existentes,
sino que buscamos obtener conceptos e ideas
previamente validadas en Chile y en el extranjero,
para evaluar su validez e integracién en nuestra
realidad mediante un panel de expertos.

Consideramos que este proyecto impactard
positivamente en la practica clinica de muchos
profesionales de la salud en nuestro pais, ya que
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ofrece una propuesta de FCI rapidamente dispo-
nible. Sin embargo, creemos prudente hacer un
llamado al personal médico que el resultado de
esta investigacion es una propuesta que debe ser
evaluada y aprobada por los comités de ética asis-
tenciales locales previo a su uso. Siempre debemos
velar por la seguridad, integridad y privacidad
de cada una de las personas a las que brindamos
atencidn, lo cual se manifiesta en una adecuada
relacién médico-paciente. Esta relacién debe ser
el eje fundamental para mantener la confianza con
nuestros pacientes, con el objetivo de que tomen
decisiones libres y debidamente informadas.

Conclusiones

Mediante la conformacién de un panel de
expertos y aplicacién de metodologia Delphi, fue
posible obtener una propuesta de modelo de FCI
para fines terapéuticos, académicos o cientificos
y otro para difusiéon o educacién en medios de
comunicacién masiva. Ponemos el material a dis-
posicién de todo el personal de salud de Chile para
que considere el uso de esta propuesta posterior
a una adecuada evaluacién por el comité de ética
asistencial local.
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