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RESUMEN

La presente investigacion se desarroll6 en la ciudad de Sucre, durante la gestion 2024,
especificamente en el Hospital “Sor Teresa Huarte Tama”. Hospital de tercer nivel orientado a

la atencion exclusiva de nifos.

Tuvo como objetivo general, determinar el grado de valoracién del consentimiento informado
y su relacién con el cumplimiento del llenado del personal médico que trabaja en el hospital

Pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama” de la ciudad de Sucre durante la gestién 2024.

Como técnicas se aplicé la encuesta y el andlisis de contenido y como instrumentos un
cuestionario tipo Likert y una ficha de verificacion, el presente estudio es de tipo observacional,

correlacional, de corte trasversal.

La poblacién de estudio esta determinada por el personal médico que trabaja en los diferentes
servicios o salas del hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama” de la ciudad de Sucre,
durante la gestion 2024, entre médicos residentes y médicos de planta que participan en

procedimientos quirargicos, llegando a ser 22.

Dentro de las conclusiones se pudo determinar que el grado de valoracion que le dan al
consentimiento informado del es regular y el cumplimiento del llenado del consentimiento
informado del personal de salud que trabaja en el hospital “Sor Teresa Huarte Tama”. es

bueno.

Se observa que si existe relacion entre el grado de valoracion y cumplimiento del llenado del
consentimiento informado Chi 2: 0.041 con una correlacion moderada 0.493 segun el
estadistico de Tau-b de Kendall, ya que los médicos que supuestamente valorar el
consentimiento informado por su importancia y responsabilidad, y realizan el cumplimiento del

llenado de una manera adecuada.

Palabra clave: Valoracion del consentimiento informado y cumplimiento del llenado.



ABSTRACT

The present investigation was developed in the city of Sucre, during the 2024 administration,
specifically at the “Sor Teresa Huarte Tama” Hospital. Tertiary hospital oriented to the exclusive

care of children.

Its general objective was to determine the degree of assessment of informed consent and its
relationship with compliance with the completion of the medical staff working at the “Sor Teresa

Huarte Tama” Pediatric Hospital in the city of Sucre during the 2024 administration.

The survey and content analysis were applied as techniques and a Likert-type questionnaire
and a verification sheet were used as instruments. This study is observational, correlational,

and cross-sectional.

The study population is determined by the medical staff who work in the different services or
rooms of the “Sor Teresa Huarte Tama” pediatric hospital in the city of Sucre, during the 2024
administration, between resident doctors and staff doctors who participate in surgical

procedures, reaching 22.

Among the conclusions, it was determined that the degree of assessment given to the informed
consent is regular and compliance with the completion of the informed consent of the health

personnel who work at the “Sor Teresa Huarte Tama” hospital. it's good.

It is observed that there is a relationship between the degree of assessment and compliance
with the completion of the informed consent Chi 2: 0.041 with a moderate correlation 0.493
according to Kendall's Tau-b statistic, since the doctors who supposedly value the informed
consent for its importance and responsibility, and carry out the completion of the completion in

an appropriate manner.

Keyword: Assessment of informed consent and compliance with filling out.



INTRODUCCION

Durante la atencion en salud que se realiza en los diferentes nosocomios del pais, es
importante considerar la relaciébn médico-paciente que se establece, ya que se involucra una
serie de factores que hacen de la interrelacion un acto satisfactorio, tanto para el personal de
salud como para los pacientes, ya que en todo proceso asistencial se tiene que tomar
decisiones para alcanzar los objetivos planteados, tomando en cuenta las normas establecidas

y sobre todo el cumplimiento de protocolos dentro de la atencién en salud.

Es asi que, en el ejercicio de la medicina, se exige por la propia naturaleza, que el personal
de salud establezca confianza (la del paciente) y conciencia (la del médico) para el desarrollo
de diferentes procedimientos terapéuticos, donde el consentimiento informado, constituye un
instrumento importante, para devolver la capacidad de decisién que el paciente nunca debe

perderla.

Tomando en cuenta la cultura sanitaria del pais, en la cual existe la creencia de que el
documento escrito o formulario del consentimiento informado es algo innecesario o que “quita
tiempo” a la accién médica, como afirman algunos profesionales de la salud, hoy en dia con la
presencia de una serie de procesos legales relacionados con la atencién en salud, y sobre
todo por una correcta atencion en salud, es necesario considerar la importancia del

consentimiento informado.

Este documento garantiza una relacion clinica respetuosa, donde se tome en cuenta la
decision autonoma del paciente, aspecto que no siempre se lo realiza o no se le da el valor
correspondiente y como consecuencia de esta actitud el cumplimiento del llenado de este
formulario no siempre tiene la calidad correspondiente, faltando datos e informacién que, en

algunos casos, es muy relevante a la hora de realizar una auditoria médica.

Pentdén y Veliz (1) sefalaban sobre el consentimiento informado, que: “Este, no es una accion
aislada del conjunto de la accion terapéutica” En realidad, afirma, que el consentimiento
informado es un proceso donde el paciente debe recibir informacion sobre todas las acciones
gue se realicen en su persona; explicaciones que deben de concluir en una decisién informada

y autonoma. (pag. 45)



Es por este motivo que el presente estudio tiene el propdsito encontrar relaciones entre el
grado de valoracion o importancia que le personal de salud le da al consentimiento informado
y el cumplimiento del llenado de este formulario, ya que muchos profesan la importancia y la
responsabilidad del llenado, pero en la practica no se observa este aspecto, lo cual puede ser
sujeto a proceso por obviar aspectos importantes dentro de los procedimientos médicos que

se realizan.
1. Antecedentes

Gracias a varios de los sucesos que trajo consigo el inicio de la transformacién tecnoldgica de
la medicina en los afios cincuenta, la explosion de los movimientos mundiales de reivindicacion
de los derechos civiles y el resurgimiento de la bioética en los afios setenta, el mundo vio la
necesidad de repensar la forma en que habian sido llevadas hasta ese momento las relaciones
entre médico y paciente, reconociendo que era indispensable que el paciente tuviera

participacion en la toma de decisiones medicas que lo pudieran afectar (2).

Dentro de la bibliografia consultada se establece en el tratado hipocratico titulado “Sobre la
decencia”’ que: “el médico debe estar muy pendiente de si mismo sin exhibir demasiado su

persona ni dar a los profanos mas explicaciones que las estrictamente necesarias” (3).

Con esta actitud el médico Hipocratico no trataba sino de respetar el horizonte de la ética
griega, que no era otro que el de ajustarse al orden natural. La obligacion del médico era, en
este sentido tratar de restablecer en el enfermo el orden natural perdido, la salud y la del
paciente, colaborar con el médico en ello. Todo aquello que pudiera dificultar esta tarea como

la excesiva informacion, deberia ser por obligacion ético-técnica, sistematicamente evitado (3).

Dentro de los aspectos historicos y legales en Bolivia respecto al consentimiento informado se
puede observar que la vida, la salud y la seguridad son derechos fundamentales de todo
habitante, establecidos en la actual constitucién y el estado tiene el deber de buscar las formas

adecuadas para que tales derechos sean aplicados en los diferentes sectores sociales.

Pero nila Ley 3131, ni su reglamento el DS 28562 establecen algun tipo de sanciones en caso
de incumplimiento o violacion a las disposiciones que regulan el ejercicio profesional médico,
particularmente las relacionadas con los derechos de los pacientes y el debido llenado de los

documentos médicos oficiales (4).



Es por esta razon que, en el Cadigo de Etica y Deontologia Médica de Bolivia, se establece
sanciones disciplinarias que van desde las amonestaciones y privacion de honores hasta la
suspension de inscripcion al Colegio Médico, siendo las dos primeras aplicadas por los

tribunales de ética del Colegio Médico en algunos casos y casi nunca la ultima (5).

Sobre aspectos relacionados con la ética y deontologia medica se realizaron una serie de
estudios, y entre estos, temas especificos como ser el consentimiento informado, tanto a nivel
nacional e internacional como, por ejemplo el estudio realizado en costa rica el afio 2019
titulado: Evaluacion de la calidad del consentimiento informado en las cirugias mayores de 27
establecimientos de atencién de la salud de la seguridad social costarricense en el afio 2019,
tuvo como objetivo describir el nivel de cumplimiento de las caracteristicas de calidad

auditadas en el consentimiento informado (6).

Dentro de los resultados se establecio de los casos auditados el 92,4% (n=2.166) cumplieron
en la aplicacion correcta del formulario de Cl, el 5,7% cumplieron parcialmente y en 1,9% no
se encontr6 el Cl que correspondiera a la cirugia que se audit6. De los 27 establecimientos
auditados, 55% (n=15) el ClI fue llenado correctamente de forma que alcanzaron cumplimiento
requerido (superior al 95%) segun los parametros fijados por la auditoria, mientras que el 45%

(n=12) no lo alcanzaron (6).

Dentro de las conclusiones se establecio que 92,4% de las cirugias mayores cumplieron en la
aplicacion correcta del formulario de Cl en la seguridad social, no obstante, del total de los

establecimientos auditados, 45% no alcanzaron el nivel de cumplimiento requerido (6).

Otro estudio publicado en Pert el afio 2019 titulado: Conocimiento y valoracién del
Consentimiento Informado en médicos y pacientes de un Hospital publico del Callao, tuvo
como objetivo general determinar el conocimiento y valoracion del consentimiento informado
en médicos y pacientes de un Hospital publico del Callao del Ministerio de Salud del Perd. La
técnica empleada fue la entrevista semi-estructurada y el instrumento utilizado fue la Guia de

entrevista, tanto para pacientes como para médicos (7).

De los resultados se pudo sefialar que existen carencias y deficiencias en la implementacion
del Consentimiento informado por parte de un hospital publico del Callao. De igual manera

existe una valoracion distorsionada del Consentimiento informado de parte de los médicos



entrevistados Asi mismo existe una inadecuada valoracion de la importancia de este derecho

por parte de los mismos pacientes que se atienden este establecimiento de salud (7).

Goycochea en el afio 2018 en Peru, realizo un estudio descriptivo sobre el conocimiento del
consentimiento informado en 100 profesionales de la salud (médicos, obstetrices, enfermeras
y odontélogos) de Centros de salud en el Peru, encontré que “el 6% demostré un conocimiento
bajo del consentimiento informado, el 64% un nivel medio y un 30% un nivel alto”. En cuanto
al nivel del uso encontré que “el 18% reportd un nivel bajo en el uso, un 37% un nivel medio y

tan solo un 44% un nivel alto” (8).

En Bolivia se desarrollaron estudio referidos al tema, como por ejemplo el publicado por Juana
Silvia Jemio Torrez titulado: “aplicacion del consentimiento informado en pacientes

hospitalizados en la clinica de la caja petrolera de salud La paz (9).

Previa autorizacién de las Autoridades de la Institucién, se procedié a la explicacion y
aceptacion de los pacientes que participaron en él estudio, efectuandose la encuesta a travées

de un formulario validado que contempl6 10 preguntas cerradas.

Dentro de los resultados se pudo establecer que los servicios que cumplen con la aplicacion
del consentimiento informado en la Clinica de la Caja Petrolera de Salud La Paz son
Ginecologia y Obstetricia en un 90% y Cirugia en un 80%. El Servicio de Medicina Interna en
un 50% y en el Servicio de Pediatria se efectia consentimientos informados solamente en un
40% a través de los padres de los pacientes. El 67.50% de los pacientes encuestados
sefalaron que fueron informados en forma detallada por el personal de salud sobre los riesgos
y complicaciones probables de los procedimientos médicos o quirdrgicos a efectuarse durante
su hospitalizacion en la Clinica de la C.P.S (9).

Segun los antecedentes descritos en parrafos anteriores, se pudo observar que se realizaron
una serie de estudios, referentes al consentimiento informado, desde varios enfoques, tratando
de determinar los conocimientos, la valoracion, la aplicacion o el manejo de este formulario,
pero en todos los estudios se puede identificar falencias, que fueron determinantes para las
instituciones en salud, ya que podria de alguna manera influir dentro de procesos de auditoria

medica que pudieran realizarse.



2. Situacion Problémica

El tema del consentimiento informado dentro de la auditoria médica y en particular en
hospitales publicos del pais, constituye aun una agenda pendiente, especialmente por la

violacion del derecho a la salud y a la vida en muchos casos.

Se debe reconocer que, hasta hace poco tiempo, la relacion que se originaba entre el
profesional de la salud y el paciente, se regia por un modelo conocido como paternalismo
médico, en el que la toma de decisiones sobre la salud y tratamientos a realizar a un
determinado paciente con miras a restablecer el estado de salud, dependia exclusivamente
del criterio establecido por el médico, quien tenia la potestad de decidir sobre la cantidad y

calidad de la informacién que suministraria al enfermo.

En la mayoria de las ocasiones era nula, la cual en todo caso siempre estaba dirigida a
favorecer la aplicacion del tratamiento, por lo que solo se destacaban los aspectos positivos
de este, sin prevenir al enfermo de las posibles consecuencias o malestares que dicho
procedimiento le pudiera causar u ofrecerles otras alternativas de tratamiento con su

consentimiento.

La atencion médica que se brinda en muchos establecimientos de salud es muy contraria en
algunos casos a las normas y leyes establecidas para el ejercicio de la profesion, ya que no
se valora la magnitud de lo que significa el consentimiento informado, tanto como derecho del

paciente, asi como deber del médico.

Revisando la literatura que describe el consentimiento informado en Bolivia, se puede observar
gue no existe una ley especifica sobre el Consentimiento Informado, solo estd mencionado en
la actual Constitucién Politica del estado plurinacional en el articulo 44 en la seccion Il

Derechos a la Salud y a la Seguridad Social.

El Ministerio de Salud a través del Instituto Nacional de Seguros en Salud mediante la
Resolucién Ministerial Nro. 0090 del 26 de febrero del 2008 instruye la implementacion y
aplicacién del instrumento normativo denominado obtencién del consentimiento informado,
gue debe ser incorporado en todos los expedientes clinicos respaldado por la norma técnica

del expediente clinico. (4)



La ley 3131 del Ejercicio médico, el Cédigo de Etica médica, el Codigo de salud y los Estatutos
y Reglamentos del Colegio Médico de Bolivia solo mencionan articulos inherentes al

Consentimiento Informado. El cédigo penal y civil no contiene articulos especificos. (5)

Por lo tanto, de acuerdo a la normativa vigente el respeto de la autonomia del paciente, obliga
a obtener del paciente el consentimiento para cualquier procedimiento médico o quirdrgico de
manera libre y voluntaria, informarlo de los riesgos y conveniencias del proceder. Contribuye

para crear una comunidad terapéutica donde la verdad amalgama a ambos sujetos.

Es entendido al ser un documento de mucha relevancia, el personal médico deberia valorar
de sobre manera este instrumento y ponerlo en practica de la forma mas adecuada y correcta
posible, ya que el consentimiento informado al ser entendido como un proceso obligatorio en
todas las circunstancias, este debe ayudar a establecer las decisiones auténomas en relacion

a las atenciones que recibe el paciente.

Sin embargo, la inadecuada percepcion de muchos profesionales acerca de la importancia del
consentimiento informado, ha derivado en una aplicacion inadecuada, asumiendo una postura
eminentemente desvalorizada, con una actitud que debe ser modificada ante el derecho de
los pacientes a participar de las decisiones gue involucran los procedimientos que amerita

restablecer la salud.

En la actualidad este fendmeno no es ajeno al trabajo que realizan algunos profesionales del
hospital del nifio “Sor Teresa Huarte Tama” de la ciudad de Sucre, ya que se considera que la
ausencia de participacion activa y explicita del paciente en la toma de decisiones es

cuestionable.

El personal médico del hospital del Nifio, “Sor Teresa Huarte Tama” puede estar consciente
de la importancia de cumplir con el consentimiento informado, pero no en la magnitud que
amerita su aplicacién, ya que al encontrar falencias en la redaccién o en la completitud del
llenado del formulario, puede traer aparejados juicios, perjuicios profesionales al personal de
salud, si no lo toman en cuenta oportunamente como se advierte frente a ese progresivo

aumento de demandas por mala praxis médica en el medio.

En las dltimas décadas han sucedido grandes cambios a nivel social, cultural, econémico y

politico que han afectado la relacion médico paciente y la relacion sanitaria en general. A la



total dependencia de la decision del médico, se ha configurado una relacién sanitaria, donde
el paciente, consiente de sus derechos y en el uso de su autonomia, toma decisiones en

funcién de sus propios intereses y sus codigos de valores y creencias.

Aunque existen leyes que garantizan este derecho, aun no son interiorizados como un
elemento sumamente importante en el ejercicio profesional de la medicina y de la calidad en

las atenciones de salud.

En este entendido el valor que le da el personal médico del hospital del Nifio “Sor Teresa
Huarte Tama” al consentimiento informado y sobre todo el cumplimiento del llenado de forma
adecuada, son aspectos que deben fortalecerse, ya que como se dijo en parrafos anteriores,
es de mucha importancia la aplicacion del consentimiento informado, especialmente en
pacientes pediatricos, donde el riesgo es inminente, por la complejidad de los procedimientos
y sobre todo por la importancia en la toma de decisiones de los padres, los cuales tiene que

estar informados de los riesgos y consecuencias que trae toda intervencién médica.

Tomando en cuenta la probleméatica descrita en el estudio, se plantea la siguiente pregunta de

investigacion que dice:
3. Formulacion del problema

¢,Cual es el grado de valoracién del consentimiento informado y la relacién con el cumplimiento
del llenado del personal médico que trabaja en el Hospital Pediatrico Sor Teresa Huarte Tama

de la ciudad de Sucre, durante la gestion 2024?
4. Justificacion

Se puede observar que el consentimiento informado en el &mbito de la salud del pais, se
encuentra indivisible e interdependientemente, relacionado con otros derechos humanos, que
le dan una marcada importancia, considerando que el contenido se centra autbnomamente en

el derecho a la salud, reconocido en la Constitucion Politica del estado.

En este entendido, tomando en cuenta que los procesos referidos a informar al paciente sobre
los procedimientos que se realizaran en su persona son de mucha importancia, especialmente
para establecer una relacion armoniosa entre medico paciente, es necesario evaluar aspectos

referidos al grado de valoracion que le da el personal médico del hospital del Nifio “Sor Teresa



Huarte Tama” y sobre todo el cumplimiento del llenado del consentimiento informado, ya que
en el ambito de la atencién a la salud, puede surgir inconvenientes que en muchos casos
llevan a problemas legales, por lo que es necesario evaluar estos aspectos que ayuden a

establecer posibles falencias para posteriormente corregirlas.

Tomando en cuenta los parrafos descritos en el planteamiento del problema, se plantea la
necesidad y el deber de generar y fortalecer un serio proceso de concientizacion y educacion
sanitaria en el personal de los servicios de salud y en la poblacién en general, sobre todo en

lo relacionado al derecho a la salud dentro de lo cual estd inmerso el consentimiento informado.

En esta perspectiva, el derecho al consentimiento informado, es uno de los mas sensibles y
principales derechos que debe de ser garantizado, tanto por el Ministerio de Salud, como por
el Estado en su conjunto, ya que la falta de informacion del médico o del equipo médico, ya
sea antes de la actuacion médica o cuando ya se ha producido el efecto adverso, trae
consecuencias muy serias, tomando en cuenta que el personal de salud no leda la valoracion
correspondiente a este aspecto, incurriendo en errores de llenado que repercuten en procesos

legales.

De alli la importancia de trabajos de investigacién como el presente que, desde el enfoque de
la valoracion del consentimiento informado y el cumplimiento del llenado por el personal
médico de un establecimiento de salud como es el hospital del Nifio“Sor Teresa Huarte Tama”,
pretenden aportar informacion que ayude a mejorar la relacién terapéutica, considerando la
ausencia de estudios sobre el tema en una de los hospitales mas concurridos de la ciudad de

Sucre, donde la atencién pediatrica tiene mucha demanda.

El impacto social del presente estudio esta referido a concientizar sobre la importancia del
consentimiento informado, como un instrumento que sirve para garantizar el derecho a la
salud, el cual beneficiara tanto al paciente como al médico tratante, ya que de acuerdo a los
resultados del estudio se podra tomar decisiones que ayuden fortalecer las falencias referidas

al manejo de este instrumento.

Con la informacion obtenida se podra implementar acciones y estrategias capacitantes, para

sensibilizar y comprometer al personal de salud en materia de garantizar decisiones



auténomas que comprometen la propia vida y la salud de los pacientes que acuden al hospital

del Niflo “Sor Teresa Huarte Tama” de la ciudad de Sucre.

El ejercicio de un adecuado proceso de llenado del consentimiento informado, exigira a los
profesionales de salud una renovada mirada frente al paciente; y al paciente como sujeto activo

en la toma de decisiones sobre las acciones terapéuticas que se realice en su persona.
Aporte tedrico y practico del estudio

El presente estudio aportara informacion actualizada sobre el manejo del consentimiento
informado estructurada bajo el método cientifico en un contexto muy complicado como es la
atencion pediatrica que realiza el personal del hospital del nifio “Sor Teresa Huarte Tama” de

la ciudad de Sucre.

Se brindara un documento con informacién confiable, que servira para la toma de decisiones
en el ambito gerencial, ya que de acuerdo a los resultados del estudio se podra plantear
acciones o estrategias pasmadas en una propuesta aplicable, para fortalecer el manejo del
consentimiento informado en el hospital el nifio “Sor Teresa Huarte Tama” de la ciudad de
Sucre.

Actualidad y novedad del estudio

Al ser el consentimiento informado un aspecto muy importante dentro de la auditoria médica
para el personal de salud como para los pacientes, hoy en dia la evaluacion del manejo y la
valoracion que le dan a este instrumento se ha convertido en un tema de actualidad, por la
presencia de procesos legales que se dan en el medio, los cuales fueron aumentando en los

Gltimos afios, convirtiéndose en un tema muy relevante para la auditoria médica.
Pertinencia social

El estudio tiene una gran pertinencia social, considerando que con los resultados del estudio
se beneficiaran tanto el personal médico del Hospital del Nifio “Sor Teresa Huarte Tama” de
la ciudad de Sucre, como los pacientes que son atendidos en este hosocomio, ya que al
determinar la relacion entre la valoraciéon y el cumplimiento del llenado del consentimiento

informado se podra demostrar metodolégicamente que no siempre se practica lo que se



profesa, haciendo referencia a la importancia que le da el personal médico al consentimiento

informado y lo que realmente practica al llenar este instrumento.
5. Hipé6tesis

HO: No existe relacién entre el grado de valoracion y cumplimiento del llenado del
consentimiento informado por el personal médico que trabaja en el hospital Pediatrico “Sor

Teresa Huarte Tama” de la ciudad de Sucre.

HI: Existe relacién entre el grado de valoracion y cumplimiento del llenado del consentimiento
informado por el personal médico que trabaja en el hospital Pediatrico “Sor Teresa Huarte

Tama” de la ciudad de Sucre.

5.1. Conceptualizacidon y operacionalizacién de Variables
Identificacion de variables

Variable dependiente

e Consentimiento informado.

Variable independiente

e Valoracion del consentimiento informado.

e Cumplimiento del llenado del consentimiento informado.
Variables Intervinientes

e Edad.
e Sexo.
e Experiencia laboral.

e Cargo que ocupa.
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Operacionalizacion de variables

VARIABLE DEFINICION DEFINICION DIMENSION INDICADOR ESCALA DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL MEDICION
Evaluar o medir el Grado de Importancia Bueno Ordinal
Valoracion valor o la valia de importancia y Regular
del una cosa o una responsabilidad que | Responsabilidad Malo
consentimien persona. le dan al
to informado consentimiento
informado el
personal de salud
Accién y efecto de | Estado en el cual el Bueno Ordinal
Cumplimient cumplir con personal de salud Requisitos Regular
o del llenado determinada cumple con las Minimos Malo
del cuestién o con directrices, las
consentimien alguien. espeuflgamo_qes ola
to informado legislacion
establecidas para el
llenado del
consentimiento
informado
Edad Tiempo Afios cumplidos al Edad del 25-35 De razén
Transcurrido momento de la personal de 36— 45
desde el encuesta salud 46 — mas afios
nacimiento
Sexo Condicién Hombre y / o mujer Sexo del Hombre Nominal
biolégica que encuestada personal de Mujer
distingue al salud
hombre de la
mujer
Experiencia Todo el Tiempo de Afos de servicio Menos de 2 Nominal
profesional conocimiento que Experiencia del personal en afos
adquiere una adquiridaen el el sistema de Mas de 2 afios
persona en un ejercicio _d,e su salud
. profesion
puesto de trabajo
determinado
durante un
periodo de tiempo
especifico.
Cargo que Actividades Conjunto de tareas Tipo de cargo Médico de Nominal
ocupa realizadas por una laborales planta
sola persona, que determinadas que Residente
pueden unificarse realiza el personal
de salud
en un solo
concepto y ocupa
un lugar formal en
el organigrama
6. Objetivos

6.1. Objetivo General

Determinar el grado de valoracion del consentimiento informado y la relacién con el

cumplimiento del llenado del personal médico que trabaja en el Hospital Pediatrico “Sor Teresa

Huarte Tama” de la ciudad de Sucre durante la gestién 2024.
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6.2. Objetivos Especificos

Identificar los factores socio laborales del personal médico que trabaja en el Hospital “Sor
Teresa Huarte Tama” de la ciudad de Sucre, durante la gestion 2024.

Describir el tipo de valoracion que le da el personal de salud al consentimiento informado
considerando aspectos de importancia y responsabilidad en el Hospital “Sor Teresa Huarte
Tama”.

Evaluar el cumplimiento del llenado del consentimiento informado del personal médico que
trabaja en el Hospital “Sor Teresa Huarte Tama”.

Elaborar guia técnica para la aplicacion tomando en cuenta la importancia y
responsabilidad del consentimiento informado en pacientes pediatricos del Hospital “Sor

teresa Huarte Tama”.
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CAPITULO |
MARCO TEORICO

1.1. Estado de arte

El consentimiento Informado es “Un acto de decisién voluntaria realizado por una persona
competente, por el cual acepta o rechaza las acciones diagndsticas o terapéuticas sugeridas
por sus médicos, fundada en la comprensién de la informacion revelada respecto de los

riesgos y beneficios que le puedan ocasionar” (10).

El consentimiento informado también se puede definir como un proceso gradual en el seno de
la relacion médico-paciente en virtud del cual el paciente acepta 0 no, someterse a un
procedimiento diagnostico o terapéutico después de que el médico le haya informado sobre la

naturaleza, riesgos y beneficios que conlleva, asi como sus posibles alternativas (11).

El consentimiento al acto médico ha ido llamando la atencién de los especialistas del derecho,
de la medicina y de la ética con creciente interés, pues no en vano constituye hoy en muchos

paises el centro nuclear en el que descansa la relacion médico - paciente.

Lo cierto es que en el ambito del derecho la figura del consentimiento es suficientemente
conocida, por ser el presupuesto del ejercicio de la autonomia de la voluntad en la que se

asientan las relaciones juridicas privadas.

Para algunos incluso la denominacion consentimiento informado seria una tautologia desde el
punto de vista juridico, pues la informacién esta implicita en el consentimiento, en su validez.
Sin embargo, no debe desconocerse que la expresién consentimiento informado ha

encontrado unanime aceptacion y es utilizada de forma generalizada.
La doctrina del consentimiento informado se ha desarrollado en base a valores: (12)

e El principio del individualismo, que supone una decision basada en la autonomia de la
voluntad.

e El principio de la maximizacion de la salud del paciente; y el equilibrio entre estos valores.

En consecuencia, si bien la jurisprudencia norteamericana ha dado los lineamientos del

consentimiento informado, ciertos comentaristas que han analizado la legislacion y la practica
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se han dividido, tomando distintas perspectivas. Las posiciones pueden ubicarse segun la

siguiente clasificacion:

Teoria que hace prevalecer la autonomia individual. Respecto a la posibilidad de tomar la
propia decisidon médica, se considera que hay discrepancia entre el principio de la autonomia
de la voluntad y los efectos practicos del sistema, que no protege al individualismo tanto como
debiera, pues se sigue subordinando la autonomia del paciente a los intereses de la profesion
médica (12).

Toma para ello en cuenta que los tribunales, en definitiva, dan cierta discrecionalidad al médico
en cuanto a qué o cémo debe informar, lo que no se concilia con la total revelacion necesaria

para asegurar la libertad del paciente.

Teoria que hace prevalecer la salud del paciente. Este criterio opone resistencia a la
doctrina del consentimiento informado, afirmando que no es efectivo ni logra sus metas. A
diferencia de otros comentaristas, los sostenedores de esta posicibon muchas veces
aprovechan datos empiricos para avalar sus argumentos y pretenden acreditar de este modo
que esta demostrado que, cuando llega el momento de tomar sus decisiones, los pacientes no
han entendido ni han elaborado la informacién que se les diera, por lo que todo el tiempo y

esfuerzo consumido a estos fines resulta en un desperdicio de los escasos recursos (12).

Estos argumentos se fundan en la creencia de que los pacientes no son capaces de manejar
la informaciéon médica de manera tal que resulte en decisiones significativa. Citan para ello

estudios e investigaciones que demuestran escaso entendimiento de la informacién relevante.

Por ejemplo, el resultado de un estudio sobre 50 pacientes, muestra que una hora después de
la entrevista con el médico a los efectos del consentimiento, tras la cual presumiblemente todos
debieron haber leido y firmado un formulario de consentimiento informado, 22 % de los
pacientes no habia leido integramente el formulario, s6lo el 34 % conocia los procedimientos
meédicos que se utilizarian, unicamente el 22 % habia comprendido cual era el objetivo o

proposito del tratamiento y apenas el 20 % los riesgos que llevaba aparejados (13).

Diferentes grupos reproducen estudios con similares resultados, con los que pretenden
corroborar que es imposible lograr que los pacientes comprendan razonablemente qué es lo

que se va a hacer en su cuerpo. Una variante de esta teoria es la que se basa mas que en la
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incapacidad para comprender por parte del paciente, en considerar que el enfermo es proclive

a tomar decisiones sin tomar en cuenta la informacién que se le da. (13)

Teoria que hace prevalecer la interaccion entre médico y paciente. Esta posicion rechaza
tanto la autonomia de la voluntad como la salud del paciente como metas principales de la
doctrina del consentimiento, intentando centrar el foco en el proceso de revelacién y decision,

mas que en los resultados que de éste se obtiene.

Se apunta al especial valor de la interaccién entre el médico y el paciente, que radica en el
respeto a la condicion de ser humano de cada uno de ellos. Bajo este criterio se rechaza que
sea el médico o el paciente quien deba prevalecer en la toma de una decision, siendo la nocién

de dominacion de uno sobre otro incompatible con el objetivo del respeto mutuo. (13)

La presentacion de la informacién debe ser comprensible y no sesgada. La colaboracién del
paciente debe ser conseguida sin coaccién y el médico no debe sacar partido del potencial

dominio psicologico sobre el paciente”. (13)

Otra definicién del consentimiento informado establece que es un proceso y no como un hecho
puntual; por tanto, no se reduce simplemente a proporcionar una informacién adecuada o a la
firma de un documento, sino que es un proceso dialégico entre dos sujetos autbnomos y
capaces, que deben tomar una decisién, la mejor, sobre un procedimiento que afecta a la vida,

la salud, y al cuerpo del paciente. (14)

Todos los recursos humanos legitimos para afianzar una confianza profesional entre iguales,
sin busqueda de sumision o acatamiento ciego, y caracteristicos de la personalidad de cada

médico, deben ser utilizados. (12)

El limite de la autonomia del paciente seria la lex artis definida como la “correcta y adecuada
actuacion profesional del médico en relacidn con el paciente a su cuidado, es decir, el 'hacer
bien las cosas’; se trata del conjunto de reglas que se refieren a la diligente actividad del
médico, a su pericia y a la debida aplicacion de conocimientos y técnicas actualizadas durante

el tratamiento a que se somete el paciente. (15)

En otros términos, al cumplimiento de las reglas del arte y de la ciencia de curar o aliviar una
enfermedad”. En la actualidad, se ha ampliado el contenido de la lex artis al integrarse con el
deber ético- juridico del médico de obtener el “consentimiento informado” del paciente, el que

constituye su fundamento. (15)
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El principio del consentimiento informado, orientado a la legalidad de la asistencia sanitaria,
tiende a reflejar el concepto de autonomia y de autodeterminacién de toma de decisiones de
la persona que necesiten y soliciten las intervenciones médicas y / o quirargico. Esta formula
legal, en los ultimos afios, ha ganado no sélo un espacio considerable, sino también
importancia en la elaboracién doctrinal y enfoques, asi como las interpretaciones juridicas, lo

gue influye en las actividades cotidianas de la profesién médica. (16)

La autonomia incluye nociones de autogobierno, derechos de libertad y privacidad dentro de
la promocion, prevencion, curacion y rehabilitacion de la salud. Este marco moral tiene el
derecho del paciente y la capacidad para tomar decisiones que sean consistentes con sus

valores y preferencias como principal justificacion de consentimiento informado. (16)

Desde una perspectiva ética, la obligacién del médico es la informacién como un requisito
previo para el ejercicio de la autonomia del paciente. Este tipo de consentimiento informado

es el motivo de estudio en esta investigacion.

1.2. Marco Conceptual

1.2.1. Consentimiento informado en medicina

Haciendo referencia a algunas instituciones el Colegio de Médicos Americano definio el
consentimiento informado como “la explicacion a un paciente atento y mentalmente
competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como el balance de los efectos de la
misma y el riesgo de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos recomendados, para a

continuacion solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos (17).

Desde una perspectiva ética, clinica y juridica, la figura del consentimiento informado tiene por
objetivos: reconocer y respetar el derecho de autonomia de los pacientes, lo que constituye
no soélo una exigencia juridica, sino por sobre todo, una exigencia ética; promover la
participacién del paciente en su proceso de atencion en salud, lo que significa que comparte
responsabilidades y asume riesgos, y optimizar la relacion equipo médico-paciente: el paciente
gue posee una adecuada comunicacién de la informacién, queda mas satisfecho con la
atencion, sin tener en cuenta Unicamente los resultados. En Gltima instancia, el consentimiento

informado tiene como objetivo fortalecer la seguridad de la atencién del paciente (17).

Es la potestad que tiene el paciente de aceptar liboremente y sin presiones que, por necesidad

diagnostica terapéutica, se practique en su propio cuerpo algun procedimiento clinico,
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laboratorio, imagenoldgico o instrumental, previa explicacion clara de quien lo tenga que
practicar, con el fin de que el paciente sepa y comprenda como sera realizado, y cuales son
sus beneficios y eventuales riesgos y perjuicios, a mas de obtener respuesta a sus preguntas

e inquietudes (17).

En la practica el consentimiento informado se lo obtiene con la firma del paciente, a través de
formularios de disefios variables de acuerdo a los procedimientos que se tengan que realizar,

consignandose en la norma correspondiente, modelos basicos de orientacion general.

En Medicina, el consentimiento informado es el procedimiento médico formal cuyo objetivo es
aplicar el principio de autonomia del paciente. Debe reunir al menos tres requisitos que son:
17)

Voluntariedad: Los sujetos deben decidir libremente someterse a un tratamiento o participar
en un estudio sin que haya persuasion, manipulacién ni coercién. El caracter voluntario del
consentimiento es vulnerado cuando es solicitado por personas en posicion de autoridad o no

se ofrece un tiempo suficiente al paciente para reflexionar, consultar o decidir.

Informacién: Debe ser comprensible y debe incluir el objetivo del tratamiento o del estudio,
su procedimiento, los beneficios y riesgos potenciales y la posibilidad de rechazar el
tratamiento o estudio una vez iniciado en cualquier momento, sin que ello le pueda perjudicar

en otros tratamientos.
Comprension: Es la capacidad de comprender que tiene el paciente que recibe la informacion.
1.2.2. Evolucidn historica del Consentimiento Informado

En relacion al consentimiento informado, existe mucha literatura a disposicion de quienes
qguieran fundamentar su valor intrinseco, el marco juridico respectivo y la fundamentacion ética
del mismo. Toda esta rica bibliografia busca reivindicar el derecho al consentimiento informado
de todo usuario de los servicios de salud (con suficiente capacidad y competencia para tomar
decisiones autonomas) y el deber de los profesionales de la salud y del propio sistema

sanitario.

En plena era de la informacién donde los ciudadanos tienen derecho a elegir a los gobernantes
y la libertad de los individuos en la toma de decisiones, se instaura como un pilar fundamental

de la sociedad moderna, la doctrina del Consentimiento Informado.
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La doctrina del consentimiento informado empieza a desarrollarse a fines del siglo XIX en la
jurisprudencia de los tribunales norteamericanos, en cuyas resoluciones se destaca, junto al

fundamento juridico, su caracter de postulado ético.

Si bien la doctrina del consentimiento informado es de origen anglosajon, mas concretamente
norteamericana, y reconociendo gque su gestacion tiene mucho que ver con el propio modelo
ético - politico desarrollado en Norteamérica desde fines del siglo XVIII, hay que situar su
verdadero desarrollo en el contexto del amplio movimiento de reivindicacion de los derechos
civiles, que se inicia a fines de la Segunda Guerra Mundial tuvo su auge en los afios sesenta
— setenta (18).

Este movimiento, junto con otros factores, como, por ejemplo, el acelerado desarrollo cientifico
- técnico de la medicina, repercuten en el &mbito de la salud de tres maneras que estan

intimamente relacionadas: (3).

En primer lugar: impulsa la reivindicacion de las cartas de los derechos de los enfermos, en
las cuales el derecho que se consigna quiza con mas fuerza, es el derecho al consentimiento

informado.

En segundo lugar: potencia alrededor de 1970 el desarrollo de una nueva disciplina que va
a tener una marcada influencia en la forma de actuar de los médicos norteamericanos: la
Bioética. Los avances de esta nueva disciplina van a estar relacionados con el desarrollo de
la doctrina del consentimiento informado en el ambito juridico y se articula en torno a la

reflexion sobre los contenidos morales del consentimiento informado.

En tercer lugar: hace entrar definitivamente en crisis el modelo de relacion médico - paciente
clasico basado en el paternalismo. Frente a este modelo clasico irrumpe otro que pone su

acento en la autonomia de los propios enfermos (3).

La historia del siglo XX desminti6 muchas esperanzas iluministas, algunos hechos sustantivos
ilustran tal desilusién. Los horrores de la Primera Guerra Mundial (1914-1918), entre ellos el
empleo del gas mostaza, empequefiecen en relacién con la Segunda (1939-1945) donde se
registran bombardeos de poblaciones civiles, atrocidades en los campos de concentracién y

experimentacién médica sobre cautivos (18).

18



La practica médica enfrenta desafios impensables desde hace pocos afios. Se desacraliza la
funcién magico - pontifical de los médicos. Médicos y pacientes perciben el juego de grandes

apuestas econémicas y opiniones encontradas respecto de multiples factores.

Las transformaciones en las costumbres generan innovaciones morales e incorporan un fuerte
componente social. La economia tiene un peso creciente. La ley acosa a la medicina. La
practica médica excede lo técnico — cientifico y lo especificamente personal e incluye a
protagonistas omnipresentes: responsables de segundas opiniones, administradores de

seguros de salud y abogados de pacientes, de médicos y de sistemas gerenciales (3).

En los Estados Unidos de Norteamérica se registran la mayor cantidad de demandas judiciales
relacionadas con efectos adversos de procedimientos médicos o quirtrgicos desde comienzos
del siglo XX (3).

1.2.3. Leyes y declaraciones internacionales relevantes sobre el consentimiento

informado

Dentro de las leyes y normas establecidas se tiene que considerar aspectos como la
Asociacién Médica Mundial (AMM) la cual ha desarrollado la Declaracion de Helsinki como
una declaracién de principios éticos para investigacion médica con participantes humanos,

incluida la investigacién que utiliza material humano o datos identificables (4).

La Declaracion debe ser considerada como un todo y un parrafo debe ser aplicado con
consideracion de todos los otros parrafos pertinentes. Aunque la declaracion esta escrita por
médicos, la AMM considera que estos principios deben ser sostenidos por todas las personas,
equipos y organizaciones involucradas en la investigacion médica ya que estos principios son
fundamentales para respetar y la proteccién de todos los participantes en la investigacion,

sean ellos pacientes o voluntarios sanos.

También se tiene que considerar la convencion sobre los Derechos del Nifio, CDN (1989) el
cual establece que los Estados Partes reconocen el derecho del nifio al disfrute del mas alto
nivel posible de salud y a servicios para el tratamiento de las enfermedades y la rehabilitacion
de la salud. Los Estados Partes se esforzaran por garantizar que ningun nifio sea privado de

su derecho al acceso a esos servicios sanitarios (4).
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Los Estados Partes procuraran la plena aplicacion de este derecho y, en particular, adoptaran
las medidas adecuadas: Disminuir la mortalidad infantil y juvenil; Garantizar la prestacion de
la asistencia médica y sanitaria necesaria a todos los nifios, haciendo hincapié en el desarrollo
de la atencién sanitaria primaria; Combatir las enfermedades y la malnutricion, incluso en el
marco de la atencion primaria de salud, mediante, entre otras cosas, la aplicacion de la
tecnologia disponible y el suministro de alimentos nutritivos adecuados y agua potable limpia,
teniendo en cuenta los peligros y riesgos de la contaminacion ambiental; Garantizar una

atencion sanitaria prenatal y postnatal adecuada a las madres (5).

Garantizar que todos los segmentos de la sociedad, en particular los padres y los nifios, estén
informados, tengan acceso a la educacion y reciban apoyo en el uso de los conocimientos
basicos sobre salud y nutricién infantil, las ventajas de la lactancia materna, la higiene y el

saneamiento ambiental y la prevencion de accidentes.

De igual forma es importante considerar la Declaracion de los Derechos del Nifio (1959) la cual
establece que el nifio gozara de los beneficios de la seguridad social. Tendra derecho a crecer
y desarrollarse con salud; a tal fin, se le proporcionaran cuidados y protecciéon especiales, tanto
a €l como a su madre, incluidos los cuidados prenatales y postnatales adecuados. El nifio

tendra derecho a una alimentacién, una vivienda, un esparcimiento y servicios médicos (30).

Ua aspecto importante es la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO que es un documento que establece pautas para abordar cuestiones éticas

relacionadas con la medicina y las ciencias de la vida.

Este documento brinda lineamientos sobre las pautas comunes para intervenir en la vida,
considerar las dimensiones sociales, juridicas y ambientales, promover la solidaridad y la
cooperacion internacional, fomentar el debate publico pluralista e informado, promover la

creacion de comités de ética independientes

Y por ultimo una ley muy importante que rige en el pai que es la Ley N° 548, Cadigo Nifia, Nifio
y Adolescente, (30) que es un instrumento legal que reconoce los Derechos de las Nifas,
Nifios y Adolescentes, para la prevencién, la proteccién y atencion integral del Estado, la
familia y la sociedad a las nifias, nifios y adolescentes para asegurar un desarrollo fisico,

mental, moral, espiritual, emocional y social en condiciones de libertad, respeto, dignidad,
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equidad y justicia. Los derechos son las condiciones, libertades y principios sociales y legales

gue se reconocen y que han sido conseguidos en beneficio de otras.

Estos derechos son universales para el bien de todos y todas, no se pueden quitar ni ceder a
otros y no pierden su valor. Los Derechos Humanos segun la Organizacion de Naciones
Unidas se definen como: “Los derechos humanos son derechos inherentes a todos los seres
humanos, sin distincién alguna de nacionalidad, lugar de residencia, sexo, origen nacional o

étnico, color religion lengua o cualquier otra condicion” (30).
1.2.4. El consentimiento Informado y la normativa

Los cambios transcendentales acontecidos en el siglo XX con respecto a la conceptualizacion
delindividuo y la salud han conllevado una reorientacion del modelo ético de atencion sanitaria
(18).

Las personas que se atiende, no so6lo son los protagonistas y constituyen el centro de todo
sistema de salud, sino que ademas se busca ofrecer unos servicios sanitarios de calidad, que

aborden la complejidad del individuo (19).

Para entender la importancia de la formacion y posterior consolidacién de la doctrina del
consentimiento informado, es imperativo remitirse a la historia de las decisiones judiciales en
Estados Unidos. Ademas, es necesario revisar la concrecion efectiva en cuerpos normativos
gue marcaron un hito en el proceso evolutivo y que sirvieron de base para el posterior

establecimiento en las diversas legislaciones nacionales (20).

El recurso a la figura juridica de la negligencia médica demuestra que la jurisprudencia
norteamericana del siglo XIX vio la capacidad de decisién del paciente s6lo como un medio a
tener en cuenta dentro del objetivo general de la terapéutica, es decir, como parte de la buena

asistencia médica, mas que como un derecho legal autbnomo e independiente.

No sera sino hasta bien avanzado el siglo XX, cuando la idea de un derecho al consentimiento
como un derecho independiente penetre en la concepcién judicial de los tribunales

norteamericanos (21).

Las infracciones del derecho al consentimiento y a la informacién eran consideradas graves

en cuanto afectaban o ponian en peligro el derecho a la salud, pero carecian aun de entidad
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juridica propia, como lesiones de un derecho especifico: el derecho a que nadie puede actuar
en el cuerpo de un enfermo sin su consentimiento previo. Muchos médicos norteamericanos
pensaban que la informacién y la toma de decisiones podian ser perjudiciales para los

pacientes, y los tribunales por lo general estuvieron de acuerdo con este planteamiento (21).

El tema de la informacion médica al enfermo, como el del consentimiento, se empieza a ver
como parte integral del derecho a la salud. Al médico no se le exige que revele la informacion
a cualquier precio, sino que la utilice sensatamente dentro de un proyecto terapéutico y
sanitario. El médico empieza a diferenciar tajantemente entre los hechos y los valores, y a
considerar que la revelacion de los hechos médicos es completamente neutra desde el punto

de vista axioldgico, cosa que no sucedia en la etapa anterior (22).

Entre los afios 1920 y 1950 no hay un gran progreso en el proceso evolutivo de la doctrina del
consentimiento informado, aunque se va estableciendo que es necesario hablar tanto de
consentimiento como de informacion. Un ejemplo de ello se encuentra en la promulgacion, en
el afio 1931, por el Ministerio de Sanidad del Reich aleman, de normas sobre experimentacion
con seres humanos y aplicacion de nuevos productos terapéuticos en medicina. Aqui se trata

por primera vez el tema del consentimiento informado (21).

Para concretar esta idea se dicta el afio 1946 una lista de diez principios que constituye el
llamado Codigo de Nuremberg. Su primer punto dedicado al consentimiento establece: “el
consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial. Esto significa que la
persona involucrada debe tener capacidad legal de dar el consentimiento; debe estar en
condiciones que le permitan el libre ejercicio del poder de eleccién, sin la intervencién de
ningun elemento de presion, fraude, engafio, coaccidbn o compulsion; debe tener el
conocimiento y la comprension suficiente de los elementos en juego en la investigacion, que

le permitan una decision lucida y con conocimiento de causa” (23).

En lo sustancial este conjunto de normas establece que todo ensayo clinico con seres
humanos debe realizarse informando y obteniendo el consentimiento del sujeto sobre el que
se va a experimentar. Se trata, pues, de una formulaciéon del principio del consentimiento
informado, pero en la que no queda clara si la fundamentacién se hace desde el principio de

beneficencia o de la autonomia (23).
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1.2.5. Fundamentos para la aplicacién del consentimiento informado

La doctrina del consentimiento informado se apoya en tres fundamentos como ser: Eticos,

médicos y legales: (24)

Fundamentos éticos. La Etica, ciencia de hacer el bien y evitar el mal, se emparento
indisolublemente con la moral. Para algunas culturas, ambos términos son sindénimos.
Etimolégicamente la moral (del latin moralis, relativo a las mores o costumbres), constituye el

conjunto de normas, usos y leyes que el hombre percibe como obligatorias en conciencia.

La Bioética, nominada segun un neologismo creado por Potter en 1971, es una disciplina
enciclopédica por definicién, que integra el estudio sistematico de la conducta humana en el
area de las ciencias de la vida y la atencién de la salud en tanto que dicha conducta es

examinada a la luz de los principios y valores morales (24).

T. Beauchamp y J. Childress en su teoria principialista, aceptan cuatro principios primas facies

intimamente relacionadas: No Maleficencia, Beneficencia, Autonomia y Justicia (25).

El objetivo genuino de la accion médica es el alivio, el servicio del paciente desde la época
hipocratica y a través de su “primum non nocere”, la medicina define el principio de no
maleficencia. La obligacién de optar por conductas encaminadas a lograr el alivio del paciente,

expresa el principio de beneficencia, a la cual caben las siguientes categorias: (26).

¢ Lo médicamente beneficioso (mejoria fisica del paciente)
e Lo que el paciente considera beneficioso;
e Lo que es beneficioso para los seres humanos como tales;

e Lo que es beneficioso para los seres humanos como seres espirituales.

El principio de autonomia reconoce la individualidad del paciente, de su unicidad como
persona, de su alteridad. Todo sujeto es duefio y responsable de las acciones y decisiones
gue tome. Las determinaciones respecto de su salud son de su incumbencia exclusiva y
personalisima siempre que no afecte a terceros (obligatoriedad de cumplir planes de
vacunacion). Tres requisitos basicos que deben ser satisfechos para que pueda hablarse de
autonomia: la accion autbnoma no puede ser forzada, el sujeto debe tener acceso a opciones

reales y poseer la informacion relevante.
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El Manual de Etica y Deontologia dice al respecto: “El respeto por la autonomia del paciente,
fundamenta el consentimiento por el cual el enfermo, debidamente informado, manifiesta la
aceptacién de las propuestas diagnosticas o terapéuticas. la informacion, sustancia del
conocimiento debe ser brindada al paciente o a sus familiares directos utilizando términos

simples y comprensibles, adaptados a su nivel y condicion cultural (27).

El principio de justicia fundamenta la pretensién de que se brinden a todos los individuos las
mismas oportunidades de lograr la atencion médica que necesiten. La concepcion clasica al

respecto se refiere a dar “a cada uno lo suyo”.

Cada cultura ha interpretado el principio e incluso algunos discriminan las enfermedades o
dafios como “azares” (accidentales) o “determinaciones personales” (v.g.. neoplasia de
pulmén y habito de fumar). Se plantean dilemas morales respecto de la determinacién de la
carga correspondiente al cuanto, como y cuando de la atencién por brindar, subrayadas por la
aparicion del derecho a la salud, hallAndose en discusion planteos filoséfico — politicos con

puntos de vista econémicos diversos (27).

Aceptar moralmente la incertidumbre de los resultados, considerables desde algun punto de
vista extremo como “principios de doble efecto”, exige la satisfaccion de las siguientes

condiciones:

El acto mismo debe ser moralmente bueno o moralmente indiferente.

e El agente no debe tener intencion de que se produzca el efecto negativo y si pudiera
obtener el efecto positivo sin en el negativo, deberia hacerlo.

e El efecto positivo debe ser producido por la accién y no por el efecto negativo.

e EIl efecto positivo debe ser suficientemente bueno como para compensar el efecto

negativo.

Fundamentos médicos. En el recinto privado la consulta médica establece una relacion
interpersonal intima, directa, inmediata y Unica entre dos seres humanos en trance, uno de
enfermedad y el otro de prueba y deseo de servir. A partir del dialogo, cuyo contenido se
presume confidencial desde Hipdcrates, médico y paciente intercambian opiniones y

comparten vivencias (28).
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Los modifica y atraviesa de manera sustantiva, el marco de referencia en el que acttan, la
cultura del medio, su imaginario social, lo particular y lo institucional. La preeminencia de
ciertos valores define el tipo de relacion médico — paciente. Perdida su vigencia el modelo

paternalismo, el contractual parece el mas adecuado.

El proceso de presentacion de evidencias, de revelacion de la informacion al paciente, es
obligacion del terapeuta. La tarea debe concretarse durante la consulta e incluir el relato de la
historia natural de la enfermedad, los cursos de acciébn propuestos, las alternativas

terapéuticas y los riesgos correspondientes.

El respeto por el individuo como ser moral exige al médico la veracidad. Antes de aceptar la
propuesta o negar su autorizacion, el paciente puede solicitar mas informacion o aclaraciones.
De esta manera, se habilita la interaccion y el ejercicio de la autonomia por parte de ambos
sujetos, transformandolos en protagonistas de sus decisiones. La firma de un documento que
detalla la informacion compartida y la decision concertada, constituye un epilogo logico y

deseable, aunque no indispensable de estas acciones (28).

Numerosas publicaciones demuestran que el paciente que conoce la verdad respecto de su
enfermedad y acepta la situacién, suele lograr mejores resultados con la misma terapéutica.
El tiempo consumido por la tarea constituye una inversion redituable para el médico, el
paciente y su familia. La verdadera sustancia del Cl excede la labor burocratico - administrativa
de lograr el estampado de la rubrica del paciente en un papel cuyo contenido le es ajeno o
incomprensible, explicita informacién no brindada por el médico y es desconocida para el

paciente (27).

El aumento de los juicios en contra de los médicos constituye una preocupacion universal,
acompafnandose de penay dafios econdémicos sustanciosos para los médicos. La Universidad
de Harvard hace un decenio propuso cambios curriculares dirigidos a lograr la formacion en

una “medicina orientada hacia el paciente” (27).

Las premisas que sustentaron esta idea se basaban en observaciones sobre la practica de la
profesion: muchos pacientes guardan expectativas no realistas sobre el poder mégico -

terapéutico del médico, por lo cual es necesario que médicos y pacientes compartan
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informacion, decisiones e incertidumbre. Los juicios por mala practica estan causados tanto

por negligencias percibidas como por negligencias supuestas.

Debemos reconocer que la débil relacion entre médicos y pacientes, el desmerecimiento del
interrogatorio y el examen clinico en favor de la tecnologia, plantean la necesidad de recuperar

la relacion del médico con su paciente deteriorada ultimamente.

Fundamentos legales. La base del fundamento juridico es el respeto de los derechos
personalisimos ya que este derecho asiste a los pacientes para poder conocer todo aquello
gue deseen, con el fin de tomar libremente la decisiéon de continuar adelante o no, con la

propuesta diagnostica o terapéutica (27).

El cdédigo civil establece dos tipos de consentimiento: el tcito; cuando resulta de hechos o de
actos que lo presupongan y el consentimiento expreso cuando se manifiesta verbalmente, por

escrito o por signos inequivocos (29).

En los casos de incapacidad, los profesionales requeriran la conformidad del representante
del incapaz. La conformidad escrita sera necesaria cuando se trata de intervenciones
quirdrgicas o de operaciones de amputacion, ablacién o implante de 6rganos. En esta
disposicién legal el consentimiento del paciente integra el acuerdo de voluntades y cabe al
médico respetar la voluntad del paciente, excepto en condiciones extremas, donde esté en
juego la vida de aquel y no pueda dilatarse a la decision, en tales casos el médico puede
proceder aun en contra de la voluntad del paciente y/o de su familia. De otro modo se estaria

aceptando un modo indirecto de suicidio.

El consentimiento carece de eficacia si la causa de la operacion fuese ilicita, como en casos

de aborto o esterilizacion, excepto indicacion terapéutica perfectamente indicada (29).
1.2.6. Consentimiento informado en Bolivia

En el pais hay varias normas vigentes que respaldan el valor del consentimiento informado,
como por ejemplo la ley 3131 los capitulo IV, V y VI corroboran que este es un documento

medico oficial.

El Estatuto del Colegio Médico-Cadigo De ética médica, Capitulo Il, articulos 18,19 y 20, De

Las Relaciones del Médico para con los Pacientes, sefialan que todo procedimiento quirdargico
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terapéutico que impligue mutilacién, necesita el consentimiento escrito del paciente y/o sus
familiares, en caso de inconciencia, la autorizacién corresponde a familiares, apoderados y

testigos.

En caso de urgencia uno o dos médicos deben dar el visto de la situacién. Tratandose sobre
menores de edad, es necesario en asentimiento de los padres o tutores salvo la vida del

paciente exija intervencion inmediata (30).

En la Constitucion Politica del Estado del Estado Plurinacional de Bolivia menciona en sus
articulos: Articulo 35.1. Derecho a la Salud y a la Seguridad Social, El estado en todos sus
niveles, protegera el derecho a la salud, promoviendo politica publicas orientadas a mejorar la
calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso gratuito de la poblacién a los servicios de
salud (30).

En el articulo 44.1. Ninguna persona sera sometida a intervencion quirdrgica, examen médico
o de laboratorio sin consentimiento o el de terceros legalmente autorizados, salvo peligro
inminente de su vida, ninguna persona serd sometida a experimentos cientificos sin su

consentimiento. Articulo 12. Capitulo V. ley 3131 (4).
Dentro de los deberes del Médico. establece que:

d.- Respetar el consentimiento expreso del paciente, cuando rechace el tratamiento u

hospitalizacion que se le hubiere indicado (4).

i.- Informar al paciente, o responsables legales, con anterioridad a su intervencién sobre los

riesgos que pueda implicar el acto médico (31).
En el Codigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico de Bolivia articulo 22.- Menciona:

Del consentimiento informado y escrito. Para la aplicacion de cualquier método diagnostico o
terapéutico es necesario el consentimiento informado del paciente y su debido registro en la

historia clinica correspondiente.

En el articulo 13. Cap. VI. Derechos y Deberes del paciente. Establece que recibir informacién
adecuada y oportuna para tomar decisiones libre y voluntariamente. En Bolivia, la obligacion

de informar estd contemplada e impuesta mediante la ley 3131 Del Ejercicio Profesional
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Médico, de 08 de agosto del 2005, y de su Decreto Supremo Reglamentario 28562, de 22 de
diciembre del 2005 (31).

En 1996, la entonces secretaria nacional de Salud emitié la Resolucion Secretarial No. 0660
para la prevencion y vigilancia del VIH/SIDA en Bolivia. Los articulos 8,12 y 36 de esta
disposicion legal hacen referencia a la necesidad de consentimiento para proceder a efectuar
la prueba, a que es el médico tratante el encargado de dar a conocer el resultado al paciente,
y la obligatoriedad del consentimiento para la realizacién de pruebas en el marco de

investigaciones epidemiolégicas (5).

La Resolucion Ministerial No. 0711, de 27 de noviembre de 2002, ratifica lo anterior de manera
mas clara, en los articulos 7, 8, 12,38. El 17 de agosto del 2001, el Ministerio de Salud y
Prevision Social, aprobé las Normas y Reglas y Protocolos de Anticoncepcion, con enfoque
de derechos, mediante la resolucién ministerial No. 0381. Como parte del documento
normativo, figuran dos formatos de consentimiento informado para anticoncepcién quirirgica

voluntaria en mujeres y varones (4).

El 21 de junio de 2006, el Ministerio de Salud y Deportes emitié una resolucién Ministerial No.
0377, mediante la que puso en vigencia el Manual de Procesos para la Enfermedad de

Chagas, en el que esta consignado un formato especifico de consentimiento informado (9).

La ley boliviana 3131 Del Ejercicio Profesional Médico, establece que el Consentimiento
Informado constituye un documento médico oficial (cap. IV, art. 10), en tanto que el decreto
supremo 28562 reglamentario de la ley, indica que el consentimiento expreso, se refiere
(también) a la voluntad o decisién del paciente de rechazar el tratamiento y hospitalizacion
indicados por el médico tratante, registrado en la historia clinica y debidamente respaldado por

la firma del paciente o de su familiar o responsable legal (cap. VI, art 14) (32).

La mencionada ley, en el capitulo V, articulo 12 inciso j., dispone que el llenado de este
instrumento es responsabilidad del médico, cuando es él, el responsable del procedimiento de
diagnéstico o tratamiento. En consecuencia, su incumplimiento puede traer aparejados
perjuicios profesionales y patrimoniales en casos de litigio. Sin embargo, la definicion que
aparece mas adelante, al sefialar que el consentimiento informado deber ser obtenido por la

persona que realiza el procedimiento, significa también que, odontdlogos, enfermeras,
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auxiliares de enfermeria u otro personal profesional o técnico de salud, tiene que obtenerlo

cuando el caso lo requiere (32).

El consentimiento informado se basa en el derecho que tienen los pacientes de poder conocer
todo aquello que deseen con el fin de tomar libremente la decision de continuar adelante o no
con la propuesta diagnéstica o terapéutica del médico. Este derecho estd amparado por la ley
3131 (cap. VI, art 13 inc. e) que ademas le confiere la facultad de reclamar y denunciar si
considera que sus derechos humanos han sido vulnerados durante la atencién médica (cap.
VI art. 13 inc. g) (32).

Por tanto, el consentimiento informado no es un simple tramite expresado en un formulario
porque, ademas: Es mejor partir de la suposicion de que el paciente y/o sus familiares conocen
poco de la medicina académica, de ahi que el médico u otro personal encargado de realizar el
procedimiento de diagndstico o de tratamiento, no debe esperar a ser interrogado, sino que la

informacion debe fluir de él, incluso cuando se trata de pacientes con parentela médica.

El consentimiento informado debe ser obtenido en los tres niveles de atencién, de acuerdo con
el procedimiento de diagnéstico y/o tratamiento que sea aplicado. Por tanto, abarca a los
profesionales y técnicos de salud que nos estan mencionados en la ley 3131 Del Ejercicio

Profesional Médico ni en el Decreto Supremo Reglamentario 28562 (32).
1.2.7. La autonomia del paciente y el consentimiento informado

La reformulacion de la atencion clinica paternalista por aquella basada en los derechos de los
pacientes, a la toma de decisién individual o comunitaria de ser intervenidos por los
prestadores de salud, verbal o instrumentalmente, ha introducido como garantia documental

de diagndstico y tratamiento al consentimiento informado (33).

La aparicion del concepto sociopolitico, legal y moral de autonomia ha influido notablemente
en el comportamiento y desarrollo de la ética médica. Ha cambiado el centro de la toma de
decisiones del médico al paciente y reorientado la relacion del médico con el paciente hacia

un acto mas abierto y franco, en el que se respeta mas la dignidad del paciente como persona.

La misma ha protegido al paciente contra las flagrantes violaciones de su autonomia e

integridad, tan ampliamente aceptadas como permisibles por razones éticas en el pasado (34).
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Sin embargo, el principio de autonomia no basta per se, para garantizar el respeto a las

personas en las transacciones médicas con todos los matices y significados que esta entrafa.

He aqui que el concepto de integridad es mas rico y fundamental, y esta mas estrechamente
vinculado a lo que significa el ser humano completo en sus aspectos corporal, psicoldgico y
axiologico. Las repercusiones morales de la integridad son un asunto mas dificil de captar en

el idioma legal en los procedimientos de consentimiento informado (34).

La indisoluble relacion de la autonomia con el consentimiento informado radica en que la
realizacion mas concreta de los principios de intimidad y autonomia yacen en la doctrina del
consentimiento informado, que se ha convertido en el requisito fundamental y central de la

toma de decisiones médicas moralmente validas.

Un acto autébnomo verdadero satisface los criterios del consentimiento informado. Es una
decision y un acto sin restricciones internas ni externas, con tanta informacién como exige el
caso y acorde con la evaluacién hecha por la persona en el momento de tomar una decision.
Es por ello que para que el consentimiento informado no se convierta en un mero hecho
contractual y frio, con actitudes paranoides por ambas partes, debe, ante todo, respetar el

derecho a la autonomia y a la intimidad que el paciente tiene (34).

La caracteristica fundamental del consentimiento informado es la de conferir la posibilidad de
gue el paciente influya en las decisiones médicas; lo ideal de las decisiones médicas es que
estas se tomen con y por el paciente, y no a sus espaldas. Las opiniones médicas se dividen
en dos grupos fundamentalmente, en dependencia de los valores éticos: Las que tienen en
cuenta en primer lugar el bienestar de nuestro paciente, por tanto, la toma de decisiones
constituye algo secundario y las que tienen en cuenta en primer lugar el respeto al paciente,

por lo que el paciente puede tomar decisiones que no siempre proporcionan su bienestar (34).

Para que el paciente tome decisiones debe actuar de forma auténoma y competente, no
siempre el paciente puede actuar autbnomamente. La situacibn cambia igualmente
independencia del tipo de investigacion, ya que no es lo mismo incluir al paciente en un

proceder terapéutico normal, que en una investigacion clinica (35).

La toma de decisiones se basa también en el nivel de informacion que posea, o que se le haya

proporcionado. En realidad, uno de los procesos mas dificiles en la actualidad en la practica
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médica es el de conocer hasta cuando suministrar informacion a nuestros pacientes. He aqui
cuando entra a jugar un papel preponderante el concepto de autonomia y sus principales

caracteristicas (34).
1.2.8. Valoracion del consentimiento informado por parte del personal de salud

El personal que trabaja dentro del ambito de la salud, debe tener en cuenta que el
consentimiento informado, es un proceso dindmico para la ejecucion o aplicacién, no como un
mero procedimiento administrativo, sino que apliqgue los fundamentos éticos, juridicos vy
pedagdgicos conscientemente para intentar un mayor éxito y que coadyuve a la relacién

Optima profesional paciente.

Es imprescindible que el concepto de derechos humanos deba prevalecer sobre los
documentos normativos. Ademas, es necesaria que esta idea sea considerada por paises
desarrollados y en vias de desarrollo, sin distincién del poder econémico, sobre todo en el
desarrollo de investigaciones ya sea como promotores o0 en los paises donde se desarrolle o

ejecute; por lo tanto, la bioética es, una herramienta de dialogo internacional (36).

La realidad problematica esta enmarcada dentro de la responsabilidad civil del profesional de
la salud, es posible gracias a entablar contratos médicos en la forma de negocio juridico en la
cual, el profesional se compromete a atender al individuo a cambio de un pago y el paciente a
cumplir las recomendaciones del profesional, generando una relacion contractual, incluso si

es gratuita por propia voluntad del profesional.

Se ha percibido varios inconvenientes ligados con el logro del consentimiento informado,
como: ¢ Qué cantidad de informacion se ofrece al paciente en un caso especifico?, ¢ Qué nivel
de capacidad posee el paciente para entender la informacion brindada?, ¢ Cual es el nivel de
entendimiento logrado por los pacientes?, ¢ Cual es el marco juridico existente sobre el tema?

y otros.

Respecto a estos problemas se percibe la existencia de un marco legal muy pobre vy literal al
respecto, por lo que es conveniente valorar aspectos que midan o valoren estos temas desde
dos perspectivas de los actores principales, que generalmente no coinciden en conocimiento
y percepcion sobre el proceso de elaboracion, ejecucion y evaluacion del Cl que permitan un

minimo de discrepancias entre ambas comunidades juridicas (37).
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De estas situaciones expuestas las consecuencias ético juridicas del consentimiento
informado, son sumamente importantes manejarlas, sin embargo, se debe contar con un
instrumento previo para medir previamente desde la perspectiva del profesional y del paciente

y poder asociarlas.

Por lo general deberia existir una brecha entre la valoracion del consentimiento informado
entre pacientes y profesionales de la salud tanto desde el punto de vista ético y juridico, debido
a la capacitacion recibida principalmente en el grupo de profesionales durante su formacion y

por la reaccidn logica de defender sus intereses de cada comunidad juridica (37).

Existe la necesidad de disefar estrategias que aumenten los niveles de valoracion, percepcion
y conocimiento preferentemente de parte del grupo de los médicos, sin dejar de lado a los
profesionales de la salud para que puedan modificar positivamente su valoracién o
percepciones hacia el consentimiento informado tanto para atenciones de salud e

investigacion cientifica con participacion de seres humanos.

Los principios éticos y los temas juridicos se relacionan entre si, ante ello, se propone una
integracion interdisciplinaria, segun lo descrito por Tinant (38). Siendo la meta final evitar en lo
posible las no concordancias respecto al principio de autonomia del paciente desde la éptica

ética y juridica que podrian ocasionar conflictos ético legales.

El consentimiento informado debe entenderse como un proceso gradual, que se realiza en el
seno de una relacion médico-paciente, por la cual el médico da una informacién comprensible
y suficiente que capacite al paciente para participar en decisiones respecto al diagndstico y

tratamiento de su proceso (38).
1.2.9. Cumplimiento del llenado del consentimiento informado

El documento de consentimiento informado, que no debe confundirse a efectos relacionales,
éticos ni juridicos con el proceso comunicativo de informacién, es el soporte documental donde
se verifica que el paciente ha recibido y ha entendido la informacion facilitada por el médico.
(39).

El consentimiento informado tiene una gran utilidad en este proceso de informacion, si
entendemos que es un elemento de apoyo en la relacién médico-paciente. Permite, si esta

bien disefiado y redactado, aclarar las dudas al paciente y a su familia.
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La calidad del consentimiento informado, depende de la adecuacién de su contenido a la
legislacion vigente, de la cantidad de informacion y de la complejidad de su redaccion. La
redaccion del consentimiento informado, supone, en ocasiones, una barrera para interpretar,
entender y comprender el contenido. La capacidad de entendimiento de la informacién escrita
gue recibe un paciente puede mejorarse significativamente ajustando la legibilidad del texto a

su nivel de lectura.

En situaciones particulares tales como intervenciones quirdrgicas, procedimientos
gue suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusién de indole
negativa sobre la salud de la persona usuaria, o0 en procedimientos que la ley establezca,
se requiere dejar constancia del consentimiento informado por escrito, mediante la
suscripcion de un formulario que facilita la concreciébn del proceso, ademas de su

estandarizacion en los diferentes niveles y tipologias de la atencion (40).

Mediante ese documento se hace constar que después de haber recibido y comprendido toda
la informacion necesaria y pertinente, por los medios adecuados, la persona usuaria expresa
voluntariamente su autorizacion para que se le realice el procedimiento clinico que se le

propone.

Segun los autores Cano Valle et al y Alonso Que et al, en este documento deben constar las
alternativas posibles, derechos, obligaciones y responsabilidades. Constituye una excepcion
del llenado del documento de consentimiento informado, la atencidbn de una emergencia
evidente, que implique la aplicacién del procedimiento clinico, de forma inmediata, con la

imposibilidad real de informar a la persona usuaria, 0 a otra persona a ella vinculada (40).

Este documento deja constancia de que el médico tratante ha explicado al paciente o a su
representante legal, los riesgos y otros pormenores de ese procedimiento al que se le
sometera, y que el paciente o representante legal ha comprendido y aceptado esas

circunstancias, pues es su derecho aceptar o rechazar total o parcialmente lo que se propone.
1.2.10. Documentos técnicos normativos obtencién del consentimiento informado

El Ministerio de Salud a través del Instituto Nacional de Seguros en Salud mediante la
Resolucion Ministerial Nro. 0090 del 26 de febrero del 2008 instruye la implementacion y

aplicacion del instrumento normativo denominado Obtencion del Consentimiento Informado
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gue debe ser incorporado en todos los expedientes clinicos respaldado por la Norma Técnica
del Expediente Clinico (41).

En Bolivia rige en Consentimiento Informado escrito de acuerdo a la Norma del Expediente
clinico y en Documento de Obtencién del Consentimiento informado. Sin embargo, en algunos
paises del mundo al no tratarse de un acto formal, en el otorgamiento de consentimiento
informado, existe libertad de formas respecto a su instrumentacioén, salvo que la ley en casos

excepcionales requiera determinada formalidad (41).

Puede recurrirse a formas verbales, escritas incluso a signos y ademanes inequivocos si la
situacion asi lo exige, por ejemplo, pacientes entubados o con traqueotomia. Se aconseja
modelos basicos de formulario escrito de consentimiento de estructura “abierta” con la
posibilidad de dejar espacios para consignar aspectos que le dan singularidad a cada caso,

sean personales, familiares, ambientales y culturales del paciente.

En ciertos casos existe obligacion legal de obtener por escrito el consentimiento informado,
como por ejemplo para la amputacién de miembros, la serologia para determinar la infeccién

delvirus VIH, la ablacién y trasplante de 6rganos y tejidos, la participacion de ensayos clinicos.

Por lo tanto, considerando que el Consentimiento informado es un documento oficial dentro
del expediente clinico que esta respaldado por la normativa vigente, cuya aplicacion es de
caracter obligatorio, es imperioso conocer para las Autoridades de salud el cumplimiento de
este valioso instrumento y, tomar las medidas correctivas si corresponde, para beneficio de la

poblacion (41).

Definitivamente los beneficios de la aplicacion éptima del consentimiento informado mejoraran
la relacién médico paciente deterioradas ultimamente, evitando la posibilidad de reclamos de
los pacientes y familiares por falta de informacién y por consiguiente demandas por mala praxis
médica que se incrementaron de manera alarmante y preocupante para los profesionales de
salud en nuestro medio ,hechos que promovieron la presentacion de anteproyectos sobre la
Ley de la Negligencia Médica que se encuentran aun en discusion para su aprobacion en la

Asamblea del Estado Plurinacional de Bolivia (42).

Habiéndose implementado el consentimiento informado desde hace cinco afios posterior a la

promulgacion de la Norma técnica del Expediente Clinico y la Obtencion del Consentimiento
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Informado, se considera que es importante efectuar un estudio que permita evidenciar el

cumplimiento del Consentimiento Informado en los distintos Servicios de salud.

1.2.11. Consentimiento informado y grupos vulnerables

Los profesionales que trabajan con personas, deben tener especial precaucién con los
individuos vulnerables, es decir, los que tienen acentuada incapacidad de proteger sus propios

intereses (43).

Vulnerables son aquellos individuos, comunidades o sectores de la comunidad expuestos a
recibir dafio o abuso debido a que su autonomia se encuentra menoscabada o disminuida.
(43).

En términos generales, se acepta que la vulnerabilidad puede ser motivada por alguna(s) de

las siguientes condiciones:

e Ser menor de edad

¢ Tener una grave discapacidad sensorial que dificulte la comprension.

¢ No dominar el idioma con fluidez.

e Padecer algun trastorno psiquiatrico agudo o crénico.

e Padecer un grave deterioro cognitivo.

¢ Reclusos o personas en instituciones en las que por motivos jerarquicos terceros pudieran
ejercer influencias coercitivas.

Pobreza.

Las personas que cumplan alguna(s) de estas condiciones podrian ser catalogadas como
“vulnerables en extremo” y, en tal caso, los médicos deberian generar estrategias especiales

gque garanticen la salvaguarda de sus derechos.

Es asi como se identifican los llamados “limites del consentimiento informado” que de manera

resumida se exponen a continuacion:

e El paciente tiene derecho a no ser informado si asi lo expresa previamente.
e En caso de riesgo para la salud publica, se acepta la no existencia de consentimiento

informado para el internamiento, cuarentena u hospitalizacion del paciente.
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e En caso de riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del paciente, el
consentimiento puede obviarse.

e En caso de pacientes menores de edad o de incapacidad legalmente reconocida, fisica o
mental, se admite que el consentimiento informado sea pedido a su representante legal,
gue sera generalmente el familiar mas préximo.

¢ En caso de riesgo grave para la salud publica o la vida del paciente, el consentimiento del
representante legal solo se tendra en cuenta.

¢ Elpaciente puede revocar libremente, por escrito, su consentimiento en cualquier momento
(43).

1.2.12. Consentimiento informado en la atencion pediatrica

Al tratar de aplicar el consentimiento informado a pacientes pediatricos se encuentra el
problema de la competencia del sujeto para otorgarlo. Dicha competencia se entiende como
la capacidad para comprender la situacién a la que se enfrenta, los valores en juego, las
opciones posibles y sus consecuencias previsibles, para tomar a continuacién una decision

gue sea coherente (44).

Segun avanza en edad, el nifio va adquiriendo de forma progresiva capacidades para cumplir
con los elementos del consentimiento informado. Si bien esta claro que el nifio menor de 14
afios esté limitado en su capacidad para el consentimiento informado, cada vez se reconoce
mas la necesidad moral de solicitarlo a los adolescentes, aungque legalmente todavia son los

padres quienes deben otorgarlo (45).

La Carta europea de los Derechos de los nifios hospitalizados (Parlamento Europeo, 1986) lo

reconoce en tres puntos: (45).

Derecho ser informado en funcién de su edad, de su desarrollo mental y su estado afectivo-

de los diagnésticos y las practicas terapéuticas a las que se les somete.

Derecho de sus padres o de la persona que los sustituya a recibir todas las informaciones
relativas a la enfermedad y al bienestar del nifio, siempre y cuando el derecho fundamental de

éste al respeto de su intimidad no se vea afectado por ello.
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Derecho a no ser sometido a experiencias farmacoldgicas o terapéuticas. Sélo los padres,
debidamente advertidos de los riesgos y las ventajas de estos tratamientos, tendran la

posibilidad de conceder su autorizacion, asi como de retirarla.

En principio, el que los padres o responsables sean encargados de otorgar el consentimiento
informado para los nifios, no deberia suponer ningln perjuicio para éstos, ya que tanto los

familiares como el médico se guiarian por la busqueda de lo mejor para el nifio.

Sin embargo, en la practica pueden darse situaciones conflictivas como en casos de malos
tratos o abusos, rechazos de tratamientos basados en creencias religiosas, incapacidad de los
padres o la solicitud por parte del nifio de que ciertas informaciones sean confidenciales. Ante
dichas situaciones, el pediatra, cada vez mas, debe considerar el punto de vista del nifio y

recurrir a instancias judiciales si es preciso. (45) .

1.3. Marco Contextual

1.3.1. Municipio de Sucre

El presente estudio se desarrollé en la ciudad de Sucre, perteneciente al departamento de
Chuquisaca, Bolivia, se constituye en la capital del Departamento de Chuquisaca, asi mismo

capital constitucional del Estado Plurinacional de Bolivia.

La poblacién segun censo 2024 es de 296,125 habitantes constituye el 54% de la poblacion
total del departamento de Chuquisaca. La seccién Municipal de Sucre, cuenta con trece
cantones distribuidos en ocho distritos municipales, de los cuales seis corresponden al area

urbana y los dos restantes al area rural del Municipio (46).

El Municipio de Sucre ubicado en la Provincia Oropeza del Departamento de Chuquisaca,
cuenta con una superficie de 1.876,91 kildémetros cuadrados y forma parte de la unidad
geomorfolégico denominada “Cordillera Andina Oriental”. La topografia por tanto es disectada,
con predominancia de cerros y montafias y reducidas superficies planas aptas para cultivo,

situadas en la zona norte de la seccién y en terrazas de rios.

El clima dominante es templado sub humedo, con una temperatura media anual de 15°C y una

maxima media de 22°C y una minima media de 1.9°C. La seccion Municipal de Sucre, cuenta
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con trece cantones, distribuidos en ocho distritos municipales de los cuales, cinco

corresponden a la ciudad de Sucre y los tres restantes al area rural del Municipio (46).

Sucre, se caracteriza por ser una ciudad estudiantil, también se constituyé como receptor de
poblaciones migrantes del area rural de Chuquisaca y Potosi, lo que determina la persistencia

de determinantes y condicionantes de varios dafios y problemas en salud del Municipio.

La salud y las condiciones de habitabilidad cobran notable importancia y refieren factores
sociales, econémicos, politicos e ideolégicos, llevan a su valoracién y medida en cuanto a
coémo el mejoramiento de las condiciones de vida y de habitabilidad influyen en el mejoramiento
de la situacion de salud de las personas. La informacion geo referenciada, le otorga un valor

agregado y util para la planificacion y gestion de recursos en materia de salud y vivienda.

La seccidon municipal de sucre cuenta con trece cantones distribuidos en ocho distritos
municipales de los cuales cinco corresponden a la ciudad de sucre y los otros tres distantes al

area rural del municipio

1.3.2. Hospital del Nino “Sor Teresa Huarte Tama”

El presente estudio se realizdé en la ciudad de Sucre, que se constituye en la capital del
Departamento de Chuquisaca, asi mismo capital constitucional del Estado Plurinacional de

Bolivia.

En la seccion Municipal de Sucre, se encuentra el Hospital del nifio “Sor Teresa Huarte Tama”,
lugar especifico donde se realizé la presente investigacion, que es un Hospital publico de tercer
nivel de atencion, instalado en el sistema de salud, que ha dado muestras claras de su aporte
a una renovada forma de entender el derecho a la salud de los ciudadanos, teniendo como
caracteristica principal el hecho de poner al ciudadano en el centro de la escena, la cultura de
trabajo y el compromiso de los trabajadores los que se asientan en valores de solidaridad,

mejora continua y justicia social.

El objetivo institucional del Hospital del Nifio, es fortalecer la capacidad de gestion hospitalaria
en base a politicas internas de salud y trabajando en equipo, para mejorar la eficacia y
eficiencia de la prestacion de servicios con personal calificado y con una éptima infraestructura

y equipamiento.
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El Hospital del nifio expresa principales decisiones, las que marcan el rumbo y condicionan a
otras decisiones que tomaremos cotidianamente. Es una institucion que hoy tiene prestigio,

pero también debilidades y problemas que implican nuevos desafios y mayor compromiso.

Tiene como Vision “Ser un establecimiento publico de Salud, complejo, destinado a la atencion
integral de Niflos menores de 13 afos, que contribuya a la formacién de Recursos Humanos,
gue garantice a los usuarios, calidad oportunidad, equidad en la atencion, con funcionarios
competentes y plenamente comprometidos, siendo una institucion preferida por la excelencia

de sus servicios” (46).

Tiene como Misién “Ser un Establecimiento de Salud asistencial docente, que desarrolla
procesos clinico complejos, con excelencia, para contribuir al logro de los objetivos sanitarios

del Estado Plurinacional, con la participacion activa de la comunidad organizada” (46).

El desarrollo de las actividades del Hospital del nifio, se lleva a cabo en la zona de Lajastambo
a 13 Km. de la ciudad de Sucre, Provincia Oropeza Cantén San Sebastidn del departamento
de Chuquisaca de la Republica de Bolivia, zona oeste de la ciudad, poca planicie con

montafias y pocos valles.

Asimismo, la atencién del Hospital, alcanza a las comunidades de Lajastambo, Lajastambo
alto y bajo, Santa Catalina, Ckuchutambo, Tackopampa, Aruni, Uray pampa, La Esperanza,

Alegria, Llinfi, La Barranca, Sijcha alta, Sijcha baja y Zanabria (46).

Por otra parte, los servicios de salud son demandados por pobladores de las zonas periféricas
de la ciudad de Sucre y ultimamente incrementados los pobladores del centro mismo de la
ciudad, también se atiende a pacientes que llegan de otras ciudades y/o provincias como

Potosi y Santa Cruz, como también de las provincias cercanas.

El Hospital cuenta con 130 funcionarios de los cuales 105 con items del Ministerio, 55 con
contratos IDH, y 43 con fondos propios; distribuidos en el area asistencial, administrativa,

financiera y servicios generales.

El Hospital del Nifio “S.T.H.T” cuenta con los siguientes servicios:

e Emergencia

e Pediatria
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e Traumatologia
¢ Dermatologia
e Hematologia

e Cirugia pediatrica
¢ Odontologia

e Nutricién

e Psicologia

e Fisioterapia

e Enfermeria

e Farmacia

e Laboratorio

e Quiréfano

e Ecografia

¢ Imagenologia

e Terapia intensiva

El Hospital del nifio “S.T.H.T” es un nosocomio de 3°nivel, cuenta con las especialidades de
Pediatria 5, cirugia pediatrica 2, cirugia plastica 1, hematologia 1, dermatologia 1,
traumatologia 4 y endocrinologia 1, cuenta con un consultorio odontolégico, dos odontdlogos
uno en el turno de la mafiana y otro en la tarde, brindando atencién a pacientes de 0 a 12

anos.

El servicio de dermatologia cuenta con el equipamiento necesario en los cuales se atiende a
la poblacién dentro de los seguros publicos de salud y consultas que no son cubiertas por los

seguros.

Dentro de los que corresponde a la infraestructura se puede decir que es nueva, ya que data
su construccion del hospital del afio 2008. Cuenta con el equipamiento completo para la
atencion en las diferentes especialidades. Cuenta con instrumental apropiado para la atencién

el cual es renovado de forma periddica por el desgate que amerita su utilizacion.

Los nifios que vienen al Hospital para ser atendidos aproximadamente en un 90 % son de

escasos recursos pertenecientes a un estrato social medio bajo, nifios que viven en la zona
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de Lajastambo, de familias numerosas cuyos padres se dedican a la construccion de viviendas
(albaiiil) y las madres son amas de casa o0 venden en el mercado de Lajastambo alimentos de
su producciéon como ser papa, choclo etc., al ser estas familias numerosas y de escasos
recursos, no es la prioridad de estos tener buenos habitos, dando como consecuencia nifios
con numerosas infecciones causadas por el avance de las mismas los cuales acuden al

Hospital del Nifio para ser atendidos en todas sus afecciones.

A este Hospital acuden pacientes que estan dentro del seguro universal de salud, del cual son
beneficiarios de la atencion integral y proteccién financiera de salud todos los habitantes y
estantes del territorio nacional que no cuenten con algun seguro de salud y que estén
comprendidos dentro del grupo nifios y nifias menores de cinco afios de edad Asimismo
pacientes con discapacidad, pacientes de convenio, asegurados a cajas de salud y pacientes

institucionales.
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CAPITULO II
MARCO METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION
2.1. Tipo de investigacion y enfoque

El presente estudio es de tipo observacional, correlacional, de corte trasversal, en el cual se
aplicara el analisis estadistico, basado en datos objetivos, recolectados mediante instrumentos

descritos dentro del enfoque cuantitativo.

Es un estudio observacional porque durante el desarrollo de la investigacion no existira
ninguna intervencion por parte del investigador, limitdndose a medir las variables tal y como

se encuentra en la poblacion de estudio.

Es un estudio correlacional porque se pretende encontrar una relacion significativa entre el
grado de valoracion del consentimiento informado y su relacion con la forma de llenado del
personal médico, sin que ello signifique necesariamente causa y efecto entre las variables,
solo se limitara a observar el comportamiento de las variables en estudio tomando en cuenta

el aumento o disminucién de una en relacién a la otra variable.

Es trasversal porque se aplicard los instrumentos de investigacion en un momento
determinado, haciendo un corte en el tiempo para obtener la informacion de la poblacién de

estudio.

Se enmarca en un enfoque cuantitativo ya que se apoya la investigacion en datos numéricos,
procesados mediante paquetes informaticos estadisticos, en base al analisis bivariado de las

variables buscando la objetividad de los resultados.

2.2. Métodos y procedimientos de investigacion

Dentro de los métodos tedricos que se utilizaron en el desarrollo de la investigacion se

describen los siguientes:

Método Historico l6gico. El método permiti6 comprender la trayectoria real de los fenbmenos
en el pleno de la historia, tratando de realizar el analisis de las leyes generales y el desarrollo

de los procesos referido al registro del consentimiento informado.
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Método andlisis documental. Método empleado para la recopilacion de datos y teorias,
mediante la revision de la documentacién e informacion cientifica referida al tema,

principalmente para la construccion del marco tedrico, conceptual y referencial.

Método Hipotético deductivo. Método que se aplicd para la formulacién de la hipétesis,

deduccién y verificacion de los supuestos planteados en el estudio.

Método andlisis sintesis. Método que permiti6 descomponer lo complejo en partes mas

simples para su posterior andlisis y poder realizar la sintesis de los resultados.
Métodos Empiricos

Observacion. Permiti tener una percepcion directa del objeto de estudio y poder conocer la
realidad objetiva mediante el andlisis de los datos registrados en el consentimiento informado
de los pacientes que estan internados en el Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama” de

la ciudad de Sucre.

Medicién. Permitid organizar y presentar los resultados de la investigacion en categorias
previamente establecidas, designando valores numéricos para su posterior andlisis vy

presentacion en tablas y gréficos.

2.3. Técnicas e Instrumentos

Como técnicas de estudio se aplico la encuesta, para determinar el grado de valoracion que
le dan al consentimiento informado el personal de salud que trabaja en el Hospital “Sor Teresa

Huarte Tama” de la ciudad de Sucre.

También se aplico el analisis de contenido, donde se evalud el cumplimiento del llenado del
consentimiento informado por el personal de salud para los pacientes internados en el hospital

pediatrico.

Como instrumento para el regojo de la informacién se aplicé un cuestionario tipo Likert, donde
se anotaron en una primera parte las caracteristicas sociolaborales del personal de salud que
participo del estudio, en la segunda parte se anotaron 10 afirmaciones con 5 opciones de
respuesta referidas al grado de valoracion que le dan al consentimiento informado el personal

de salud investigando sobre la importancia y la responsabilidad que tienen sobre el
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consentimiento informado. (Anexo 1) el instrumento fue validado mediante alfa de Cronbach

aplicando a 10 médicos que participaron del estudio con un valor de 0,933. (Anexo 2)

Como segundo instrumento se aplicé una ficha de verificacion la cual se estructuro tomando
como referente los requisitos mininos que se consideraron para el llenado del consentimiento
informado que se presentaron en el estudio realizado por Malaga Rodriguez German y et al.
(10) el cual se modificé de acuerdo al contexto de la investigacién con la cual se pudo evaluar
el cumplimiento del llenado del consentimiento informado evaluando 23 elementos descritos

en uno de los formularios. (Anexo 3)

Para el desarrollo del presente estudio, se procedio a informar sobre los objetivos del estudio
al director del Hospital mediante una carta (Anexo 4) y poder obtener el permiso

correspondiente.

Una vez obtenido el permiso correspondiente, se procedi6 a la aplicacion de los instrumentos
de investigacion al personal de salud y evaluar los formularios de consentimiento informado

de pacientes que fueron llenados por ellos.

Para identificar el grado de valoracion que le dan al consentimiento informado el personal de
salud, una vez aplicado la encuesta se procedié a centralizar la informacion y segun los
resultados de cada personal de salud, se llegé a clasificar en una valoracion: buena, regulary

mala dependiendo del puntaje obtenido.

Para evaluar el cumplimiento del llenado del consentimiento informado por el personal de
salud, se procedio a revisar los formularios que se utilizan para procedimientos quirirgicos,
gue son tres (Anexo 5) de los cuales se evalué uno (FORM. HC.7A) que fue llenado por los
mismos médicos tratantes que fueron encuestados, clasificandolos segun los resultados en:

Buena, regular y mala segun el puntaje obtenido.

Se debe aclarar que para realizar procedimientos en terapia intensiva se utilizan otro tipo de
formularios de consentimiento informado (Anexo 6) que también son en nimero de tres. En el
estudio solo se revisard un formulario de consentimiento informado que se utiliza para

procedimientos quirirgicos.
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2.4. Unidades de analisis

La unidad de andlisis en el estudio, esta referida al personal médico encargado del llenado del
consentimiento informado y los formularios de consentimiento informado que son llenados por

el personal médico del hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama” de la ciudad de Sucre.

2.5. Poblacién

La poblacién de estudio para el estudio estd determinada por el personal médico que trabaja
en los diferentes servicios o salas del hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama” de la
ciudad de Sucre, durante la gestién 2024, entre médicos residentes y médicos de planta que

participan en procedimientos quirdrgicos, llegando a ser 22.

Otra poblacion de estudio de estudio esta determinada por los formularios de consentimiento
informado que son llenados por el mismo personal médico, escogiendo 22 formularios, uno

por personal médico.

Muestra

En el presente estudio no se tomé muestra de la poblacién, trabajando con el total del personal
médico y un formulario de consentimiento informado por médico que trabaja en el hospital
pediatrico, “Sor Teresa Huarte Tama” durante la gestibn 2024, y que participa en

procedimientos quirdrgicos llegando a ser: 22.
2.6. Criterios de seleccion
Criterios de inclusion

e Personal médico que tenga alguna relacién contractual laboral establecida con el hospital
durante la gestion 2024.

e Personal médico que realiza o participa en procedimientos quirirgicos.

e Personal médico que desee participar del estudio firmando el consentimiento informado.
(Anexo 7)

¢ Formularios que se utilizan para procedimientos quirdrgicos, (FORM. HC.7A)

Criterios de exclusion

e Personal médico que se encuentre con baja médica o en vacaciones.
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e Personal médico que no haya tenido la oportunidad de llenar los formularios de
consentimiento informado para procedimientos quirargicos como parte de la atencion en el
hospital.

e Personal médico que interviene en procedimientos clinicos de terapia intensiva.

¢ Personal médico de apoyo como ser: internos, adscritos o pasantes.

Se tomo estos criterios de seleccidn para la poblacion de estudio, ya que dentro del Hospital
gue es un establecimiento de salud de tercer nivel, donde se cuenta con sub especialidades
en el area de la pediatria, donde tanto el personal de planta que son sub especialistas en
diferentes areas de la pediatria realizan procedimientos quirtrgicos, al igual que los residentes
de primer, segundo y tercer afo, los cuales son de igual forma responsables del llenado del

consentimiento informado antes de las cirugias que se realizan

Se tomo como poblacion de estudio al personal médico entre ellos médicos de planta y
residentes en formacion que trabajan en diferentes servicios del hospital y que tienen dentro

de sus funciones el llenado del consentimiento informado.
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CAPITULO Il
ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

3.1. Resultados obtenidos segun los instrumentos o técnicas utilizadas con el

respectivo andlisis interpretativo y contextual

TABLA N° 1. Poblacion de estudio segln: Edad. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte

Tama”. 2024
EDAD FRECUENCIA | PORCENTAJE
25 a 35 ANOS 14 63.6%
36 a 45 ANOS 6 27.3%
46 a mas ANOS 2 9.1%
TOTAL 22 100.0%

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

GRAFICO N° 1. Poblacién de estudio segun: Edad. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte
Tama”. 2024

9%

m25a35
m36a45
46 a mas Afios

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

De acuerdo al grupo atareo del personal médico que participd del estudio, se puede observar
gue se encuentran en una edad de 25 a 35 Afios el 63.6% seguido de los que se encuentra

en una edad de 36 a 45 afios con el 27.3% y en una edad de 46 y mas afios en un 9.1% siendo

el grupo de més de 46 afios.
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TABLA N° 2. Poblacidén de estudio segun: Sexo. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte

Tama”. 2024
SEXO FRECUENCIA | PORCENTAJE
MASCULINO 13 59.1%
FEMENINO 9 40.9%
TOTAL 22 100.0%

Fuente: Valoracién del consentimiento informado. Elaboracion Propia

GRAFICO N° 2. Poblacién de estudio segtin: Sexo. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte
Tama”. 2024

m Hombres
® Mujeres

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia
En el grafico se puede observar la distribucion del personal médico que participé del estudio

donde, los hombres representan el 59.1 % y las mujeres representan el son el 40.9%. Siendo

el grupo de los hombres el mas numeroso a diferencia de las mujeres.
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TABLA N° 3. Poblaciéon de estudio segun: Experiencia profesional. Hospital pediatrico “Sor
Teresa Huarte Tama”. 2024

EXPERIENCIA
FRECUENCIA |PORCENTAJE

PROFESIONAL
MENOS DE 2 ANO 6 27.3%
MAS DE 2 ANO 16 72.7%
TOTAL 22 100.0%

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

GRAFICO N° 3. Poblacién de estudio segun: Experiencia profesional. Hospital pediatrico

“Sor Teresa Huarte Tama”. 2024

m Menos de 2 afio
m Mas de 2 afio

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

En el grafico se puede observar al personal médico segun la experiencia profesional que
tienen, donde el 27.3% tiene menos de 2 afios que por lo general son los residentes de primer

y segundo afio y en un 72.7% tiene una experiencia profesional en el hospital de mas de dos

afos, lo que significa que una mayoria trabajan durante un buen tiempo como médicos de

planta especialmente en el hospital del nifio.
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TABLA N° 4. Poblaciéon de estudio segun: Cargo que ocupa. Hospital pediatrico “Sor Teresa
Huarte Tama”. 2024

CARGO QUE OCUPA FRECUENCIA | PORCENTAJE

MEDICO DE PLANTA 14 63.6%
RESIDENTE 8 36.4%
TOTAL 22 100.0%

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

GRAFICO N° 4. Pablacion de estudio segun: Cargo que ocupa. Hospital pediatrico “Sor
Teresa Huarte Tama”. 2024

= MEDICO DE
PLANTA

m RESIDENTE

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

Segun el cargo que ocupan se puede observar que una mayoria son médicos de planta 63.6%

seguido de médicos residentes con el 36.4% siendo el grupo mas reducido.
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VALORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

TABLA N° 5. Valoraciéon del consentimiento informado segun la importancia. Hospital

pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024
IMPORTANCIA DEL

Ne° CONSENTIMIENTO MD D ! ED MED TOTAL
INFORMADO Ne | % | N°| % [N°| % N° | % | N°| % N© %
El consentimiento informado es
una buena herramienta para
1 mejorar la relacion médico 201909| 1 |45 | 0 | 0.0 1 145| 0| 00| 22 100
paciente

Resulta dificil de aplicar el
2 consentimiento informado por 2 191|5 (227 0 | 00| 5 |22.7| 10 |455| 22 | 100
falta de tiempo
Es un tramite méas que deben
3 cumplir los profesionales de la 6

salud para atender pacientes en
el hospital
Se trata s6lo de un apoyo a la
4 comunicacion oral que debe
existir antes de determinados
procedimientos
Se debe realiza el
consentimiento informado segun
5 la norma establecida por la 15 |168.2| 5 |227| 0 | 00| 2 |91 0 | 00| 22 | 100
importancia que tiene para la
practica medica

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

27.3| 3 |136| 1 |45 | 5 |227| 7 |31.8] 22 | 100

11 {500 2 | 91| 2 (91| 6 |273| 1 | 45| 22 | 100

GRAFICO N° 5. Valoracion del consentimiento informado segun la importancia. Hospital

pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024
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Fuente: Valoracién del consentimiento informado. Elaboracién Propia

Tomando en cuenta los resultados de la valoracion segun la importancia del consentimiento
informado se puede observar que existe contradicciones en lo referente a considerar que es
un tramite mas que deben cumplir los profesionales de la salud, o en lo referente a que se trata
s6lo de un apoyo a la comunicacién oral que debe existir antes de determinados
procedimientos, considerando en general que es importante el C.I pero no en el 100% del

personal médico.
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TABLA N° 6. Valoracién del consentimiento informado segun responsabilidad. Hospital

pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024
RESPONSABILIDAD

\© SOBRE EL MD D | ED MED TOTAL
CO:?I\I?:I(E)I\AT'\IAI\AIDESITO N | % |N°| % |[N°| % | N°| % | N°| % Ne° %
Yo pido consentimiento

1 informado para todo 201909 2 |91| 0 00| 0 |00O)]| O |00 22 100

procedimiento gue realizado
Es solo un documento que exime
2 al médico de 11 /500 2 |91 | 1 |45 | 6 [273] 2 | 9.1 | 22 100
responsabilidad en una demanda

Son un inconveniente para la
3 | préctica de lamedicinaporquela | 2 | 9.1 | 4 |182| 1 | 45 | 5 |22.7| 10 [455]| 22 100

entorpecen
El conocimiento médico habilita
al profesional de la salud para
4 tomar la decisién sobre el 5 1227|110 (455 1 |45 | 5 |227| 1 |45 | 22 | 100
procedimiento que es necesario
realizar en su momento
Mis colegas en el hospital
promueven el uso del
5 | consentimiento informadoporla | 6 |[27.3| 4 |182| 3 |136| 6 |27.3| 3 [13.6| 22 | 100
gran responsabilidad que recae
sobre nosotros

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

GRAFICO N° 6. Valoracién del consentimiento informado segun Responsabilidad. Hospital

pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024
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Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

Tomando en cuenta los resultados de la valoracion segun la responsabilidad con el
consentimiento informado, se puede observar que existe contradicciones en lo referente a que
solo es un documento que exime al médico de responsabilidad en una demanda, o en lo
referente a que el conocimiento médico habilita al profesional de la salud para tomar la decisién
sobre el procedimiento, en lo cual no todos estdn de acuerdo concluyendo que si son

responsables con el consentimiento informado pero no en el 100% del personal médico.
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TABLA N° 7. Grado de valoracion del consentimiento informado. Personal de salud. hospital
“Sor Teresa Huarte Tama”. 2024

GRADO DE VALORACION | FRECUENCIA |PORCENTAJE
BUENO 8 36.4%
REGULAR 11 50.0%

MALO 3 13.6%

TOTAL 22 100%

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

GRAFICO N° 7. Grado de valoracion del consentimiento informado. Personal de salud.

hospital “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024
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= Regular
Malo

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

Segun los resultados de los items propuestos para determinar la valoracién del consentimiento
informado por el personal médico, se puede observar que la mayoria, tienen una valoracién
regular en un 50.0% seguido de los que tienen una valoracién buena 36.4% y son muy pocos

que tienen una valoracion mala del consentimiento informado llegando a ser 13.6%.
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CUMPLIMIENTO DEL LLENADO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

TABLA N° 8. Cumplimiento del llenado del consentimiento informado segun: Elementos

esenciales. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024

Ne | ELEMENTOS ESENCIALES Cumple | Nocumple TOTAL
N° % N° % N° %
1 Nombre del paciente 22 100 0 0.0 22 100
2 Edad 21 95.5 1 4.5 22 100
3 Servicio 18 81.8 4 18.5 22 100
4 Fecha 20 90.9 2 9.1 22 100
5 Cama 18 81.8 4 18.2 22 100
6 N° Historia clinica 17 77.3 5 22.7 22 100
7 Nombre del médico tratante 22 100 0 0.0 22 100

Fuente: Ficha de verificacion. Elaboraciéon Propia

GRAFICO N° 8. Cumplimiento del llenado del consentimiento informado segun: Elementos

esenciales. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024
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Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

Tomando en cuenta los elementos esenciales del consentimiento informado que llena el
personal médico se puede observar que existe falencias en mayor grado en aspectos
relacionados con la anotacion del servicio o en lo referente al nimero de cama o al nimero de
historia clinica o en algunos casos la fecha, pero se puede observar también que existe una
completitud en el registro de aspectos relacionados como el nombre del paciente o el nombre

del médico tratante.
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TABLA N° 9. Cumplimiento del llenado del consentimiento informado segun: Elementos

Informativos. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024

N° | ELEMENTOS INFORMATIVOS Cumple | Nocumple ToTAL
N© % N©° % N© %
1 Nombre del procedimiento especifico 22 100 0 0.0 22 100
2 Descripcion del procedimiento 21 95.5 1 4.5 22 100
3 Utilidad del procedimiento 20 90.9 2 9.1 22 100
4 Informacién acerca de los riesgos 19 86.4 3 13.6 22 100
5 | Tiempo de duracién del procedimiento | 19 86.4 3 13.6 22 100
6 Medicamentos que seran 18 | 81.8 | 4 | 182 | 22 100
administrados al paciente
- No garantla_de_ los _resultados 20 90.9 5 91 29 100
contraindicaciones

Fuente: Ficha de verificacion. Elaboracion Propia

GRAFICO N° 9. Cumplimiento del llenado del consentimiento informado segun: Elementos

Informativos. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024
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Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

Tomando en cuenta los elementos informativos del consentimiento informado que llena el
personal médico se puede observar que existe falencias en mayor grado en aspectos
relacionados con medicamentos que seran administrados al paciente, Informacion acerca de
los riesgos o con el tiempo de duraciéon del procedimiento, pero se puede observar también
que existe una completitud en el registro de aspectos relacionados con el nombre del

procedimiento especifico o la descripcidn del procedimiento.
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TABLA N° 10. Cumplimiento del llenado del consentimiento informado segun: Elementos de

consentimiento. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024

NO ELEMENTOS DE Cumple No cumple TOTAL
CONSENTIMIENTO No % NO % NG %
1 Autorizacion para el uso de 20 90.9 2 91 22 100
anestésicos
2 Autorizacion para procedimientos 17 273 5 997 29 100
adicionales
3 Declaracion de decision auténoma 20 90.9 2 9.1 22 100
4 El paciente debe ag:red|tar que ha 21 955 1 45 29 100
entendido
5 Paciente acredita que respondieron sus 18 818 4 185 29 100
dudas
6 Firma o huella digital del paciente o 29 100 0 00 29 100
apoderado
7 Cl del paciente o apoderado 21 95.5 1 4.5 22 100
8 Firma del médico tratante 22 100 0 0.0 22 100
9 Firma o huella digital de un testigo ClI 17 77.3 5 22.7 22 100

Fuente: Ficha de verificacion. Elaboracion Propia

GRAFICO N° 10. Cumplimiento del llenado del consentimiento informado segun: Elementos

de consentimiento. Hospital pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024
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Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

Tomando en cuenta los elementos de consentimiento que llena el personal médico se puede
observar que existe falencias en mayor grado en aspectos relacionados con Autorizacion para
procedimientos adicionales o con aspectos donde el paciente acredita que respondieron sus
dudas, pero se puede observar también que existe una completitud en el registro de aspectos

relacionados con la firma o huella digital del paciente o apoderado o firma del médico tratante.
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TABLA N° 11. Cumplimiento del llenado del consentimiento informado. Personal de salud.

hospital “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024

CUMPLIMIENTO DEL LLENADO | FRECUENCIA | PORCENTAJE
Bueno 17 77.3%

Regular 4 18.2%

Malo 1 4.5%

TOTAL 22 100%

Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

GRAFICO N° 11. Cumplimiento del llenado del consentimiento informado. Personal de salud.

hospital “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024
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Fuente: Valoracion del consentimiento informado. Elaboracion Propia

Segun los resultados de los items propuestos para determinar el cumplimiento del llenado del
consentimiento informado, se puede observar que la mayoria del personal médico, tienen un
llenado Bueno 77.3% seguido de los que tienen un llenado regular con el 18.2% y son muy

pocos que tienen un llenado malo 4.5%.
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TABLA N° 12. Relacién entre Grado de valoracion y Cumplimiento del llenado del

consentimiento informado. Personal de salud. hospital “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024

Cumplimiento del llenado CI.
Valoracién del Cl. | Bueno | Regular Malo Total
Bueno 8 0 0 8
47,1% 0,0% 0,0% 36,4%
Regular 8 3 0 11
471% 75,0% 0,0% 50,0%
Malo 1 1 1 3
5,9% 25,0% 100,0% 13,6%
Total 17 4 1 22
100,0% | 100,0% | 100,0% 100,0%
Fuente. Elaboracion Propia
Pruebas de chi-cuadrado Valor gl | Sig. asintética (2 caras)
Chi-cuadrado de Pearson 9, 980a 4 ,041
Razon de verosimilitud 9,104 4 ,059
Asociacion lineal por lineal 6,371 1 ,012
N de casos validos 22
Error estandar
Medidas simétricas Valor asintético? Aprox. SP |Aprox. Sig.
Ord.lnal por Tau-b de 493 129 2557 011
ordinal Kendall
N de casos validos 22

Segun los resultados se puede observar que existe relacion entre el grado de valoracion y el
cumplimiento del llenado del consentimiento informado del personal médico del hospital “Sor
Teresa Huarte Tama”. ya que el valor del estadistico Chi 2 es de 0.041 que es menor a 0.05
por lo que se puede afirmar que existe una asociacion estadistica entre las dos variables en
estudio.

Segun el valor de correlacion para variables ordinales de Tau-b de Kendall que es de 0.493
se puede afirmar que, si existe una correlaciéon entre las dos variables, grado de valoracion y
el cumplimiento del llenado del consentimiento estableciendo una correlacion moderada segun

la tabla de valores de Tau-b de Kendall para variables ordinales.
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3.2. Hallazgos mas importantes

Segun la revisién bibliografica que se realizé en el presente estudio, se puedo observar que la
doctrina del consentimiento informado se basa en el principio ético del respeto a las personas
como seres auténomos, con dignidad y capacidad de autodeterminacion, sin embargo, en el
guehacer del pediatra o médicos que atienden nifios, como es el caso del hospital del, nifio
“Sor Teresa Huarte Tama”. aunque estos constituyen el personaje central, no pueden ser
ignorados los padres, dado que de los pacientes dependen bioldgica, social, ética y legalmente

de ellos.

Hoy es comunmente aceptado que el consentimiento informado es un proceso gradual y verbal
en el seno de la relacion médico-paciente, en virtud del cual el paciente acepta o no, recibir un
procedimiento diagndstico o terapéutico, después de que el médico le haya informado con
calidad y cantidad suficientes sobre la naturaleza, los riesgos y los beneficios que este
conlleva, asi como las posibles alternativas especialmente en procedimientos quirargicos lo

que se desarrollan cada dia en el hospital del nifio.

De acuerdo a los resultados de la aplicacién de los instrumentos de investigacién se pudo
observar que entre el personal médico que trabaja en el hospital del nifio, se cuenta con
personal con mucha experiencia que se encuentra en una edad entre los 25 a 35 afios y son
de sexo masculino en su mayoria, con una experiencia de mas de dos afios y son médicos de

planta.

Se pudo observar que el personal médico tiene una valoracién del consentimiento informado
regular en la mayoria, teniendo contradicciones en temas donde considerar el consentimiento
informado es un tramite mas que deben cumplir los profesionales de la salud, o en lo referente
a que se trata sélo de un apoyo a la comunicacién oral que debe existir antes de determinados

procedimientos.

En lo referente a la responsabilidad que tienen con el consentimiento informado se pudo
observar que existe contradicciones en lo referente a que solo es un documento que exime al
médico de responsabilidad en una demanda, o en lo referente a que el conocimiento médico

habilita al profesional de la salud para tomar la decisién sobre el procedimiento.
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En lo referente al cumplimiento del llenado del consentimiento informado se pudo observar
gue existe falencias en mayor grado en aspectos relacionados con la anotacion del servicio o
en lo referente al nimero de cama o al nimero de historia clinica o0 en algunos casos la fecha,
0 en aspectos como la anotacién del servicio o en lo referente al nimero de cama o al nimero

de historia clinica o en algunos casos la fecha.

Estos resultados se asemejan a los publicados en el estudio realizado en Peru el afio 2019
cuyo objetivo general fue determinar el conocimiento y valoraciéon del consentimiento
informado en médicos y pacientes de un Hospital publico del Callao del Ministerio de Salud

del Peru.

De los resultados se pudo sefialar que existen carencias y deficiencias en la implementacion
del consentimiento informado por parte de un hospital publico del Callao. De igual manera
existe una valoraciéon distorsionada del consentimiento informado de parte de los médicos
entrevistados Asi mismo existe una inadecuada valoracion de la importancia de este derecho

por parte de los mismos pacientes que se atienden este establecimiento de salud. (7)

Comparando con los resultados del estudio publicado en Bolivia titulado “aplicacién del
consentimiento informado en pacientes hospitalizados en la clinica de la caja petrolera de
salud la paz. (9) se pudo observar que dentro de los resultados los servicios que cumplen con
la aplicacion del consentimiento informado en la Clinica de la Caja Petrolera de Salud La Paz
son Ginecologia y Obstetricia en un 90% y Cirugia en un 80%. El Servicio de Medicina Interna
en un 50% y en el Servicio de Pediatria se efectia consentimientos informados solamente en
un 40% a través de los padres de los pacientes. El 67.50% de los pacientes encuestados
sefalaron que fueron informados en forma detallada por el personal de salud sobre los riesgos
y complicaciones probables de los procedimientos médicos o quirdrgicos a efectuarse durante

su hospitalizacién en la Clinica de la C.P.S.

Se puede observar que en los resultados que se pudo obtener con el presente estudio y
comparando con los resultados publicados en Pera y en Bolivia, que existen falencias en la
aplicacion del consentimiento informado y también en la valoracion que le da el personal de
salud al consentimiento informado, lo cual influye de manera significativa en aspectos legales
gue podria tener el personal de salud, ya que al no valorar este instrumento y sobre todo el

correcto llenado, esta sujetos a problemas legales profesionales.
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En la actualidad la supervivencia y la calidad de vida futura de nifios hospitalizados, con
severos problemas de salud, se encuentra en muchas oportunidades condicionada por la
aplicacién de tratamientos médicos de cierta complejidad, que encierran riesgos de diversa

importancia y cuyos resultados son predecibles apenas en parte.

Se impone por tanto contar con el consentimiento informado y valido de los responsables del
menor de edad para hacer efectivos esos tratamientos, los cuales tienen que ser llenados de
una forma responsable por la importancia que tienen y sobre todo por el valor legal que amerita
el consentimiento informado en pediatria, por ser un aspecto importante en el mejoramiento

de la calidad de esta.
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CAPITULO IV
PROPUESTA

Titulo: GUIA TECNICA PARA LA APLICACION TOMANDO EN CUENTA LA
IMPORTANCIA Y RESPONSABILIDAD DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
PACIENTES PEDIATRICOS DEL HOSPITAL “SOR TERESA HUARTE TAMA”.

4.1. Fundamentos de la Propuesta

A lo largo del desarrollo del estudio se pudo establecer que el consentimiento informado es
uno de los instrumentos que buscan asegurar que el paciente reciba la informacién adecuada,
gue se motive la decision autbnoma y que se refrenden los acuerdos entre los pacientes y el
meédico, pero que estas acciones sean valoradas como un mecanismo de interrelacién con el
cumplimiento del llenado de una forma adecuada para buscar las mejores opciones de

atencion y cuidado, segun cada caso.

Es necesario contar con instrumentos que ayuden a desarrollar el llenado y la aplicacién
correcta del consentimiento informado, bajo una guia dentro de la atencion médica que ha sido
historica y tradicionalmente paternalista; atendiendo de esta manera la necesidad de contar
con criterios técnicos que se complementen con los valores del médico para recibir y brindar

una atencién lo mas humana posible.

La presente guia pretende brindar elementos técnicos que permitan a los profesionales de la
salud y en particular a los que trabajan en el hospital del nifio, la elaboracién y aplicacion del
formulario de consentimiento informado para ser puestos a disposicion de los pacientes, con
una mirada mas técnica del tema, mirada que incluye de manera algo pretenciosa, aspectos
mas especificos de la idiosincrasia actual, en un enorme desafio por proponery ojalar y lograr

una inculturacion del consentimiento informado a la realidad local.

Es importante que la calidad de la informacién y de las competencias de comunicacion y de
lograr empatia con el paciente, dependa el tener una muy buena relacién médico paciente,
fomentando la necesaria confianza, sin dudas y desconfianza, entendiendo el resultado del

acto diagndstico o terapéutico, pero de una manera humana.
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El propdsito de la presente propuesta, es contar con un instrumento técnico que ayude a la
aplicacion del consentimiento informado de una manera adecuada, basada en la informacion,
correcta, la cual tiene que ser escrita de forma legible y completa, donde sirva tanto al paciente

como la médico en los procedimientos clinicos y quirargicos que se vaya a desarrollar.

Es importante considerar que hasta hace poco se admitia la obligacion del médico de solicitar
a los padres o al tutor legal el consentimiento para poder tratar a un menor de edad. No se

contemplaba la posibilidad del que el menor pudiera intervenir en la decision.

En la actualidad esta forma de pensar es inadmisible y se va concediendo autonomia el menor
a medida que va creciendo, reflejando una nueva concepcion de los menores de edad como
sujetos activos, para lo cual el personal de salud tiene que saber y aplicar de forma adecuada
los formularios de consentimiento informado para la atencién pediatrica, ya que es un grupo
de riesgo donde puede ocurrir una serie de inconvenientes, que pueden desencadenar en

problemas legales.
4.2. Diseino de la Propuesta
4.2.1. Objetivo general

Mejorar la aplicacién del consentimiento informado mediante una guia técnica en pacientes

pediatricos del Hospital “Sor Teresa Huarte Tama”.

4.2.2. Objetivo especificos

e Mejorar el proceso de registro del consentimiento informado en el hospital “Sor Teresa
Huarte Tama”.

e Fortalecer la percepcion sobre la valoracion del consentimiento informado que tiene el
personal médico del Hospital “Sor Teresa Huarte Tama”.

e Establecer procesos y procedimientos para la aplicacion del del consentimiento informado

por el personal médico del Hospital “Sor Teresa Huarte Tama”.
Organizacioén o planificacién

La presente propuesta sera desarrollara en la ciudad de Sucre, especificamente en el Hospital

“Sor Teresa Huarte Tama”. La propuesta beneficiara de forma directa al personal médico, tanto
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a los que trabajan en terapia intensiva como en el servicio de cirugia del hospital “Sor Teresa

Huarte Tama”.

Beneficiar4 de forma indirecta a los pacientes pediatricos que son atendidos en el hospital “Sor

Teresa Huarte Tama”.

La presente propuesta es relevante, ya que en la actualidad no se cuenta con este tipo de
instrumentos en el hospital del Nifio, que ayuden a realizar un adecuado llenado del
consentimiento informado, considerando que el mayor esfuerzo se ha centrado en lograr un
documento que responda de forma sencilla a todas las interrogantes que se plantean los

profesionales al aplicar la nueva normativa.

Con una herramienta de apoyo que les ayude en el quehacer diario, permitird al personal
médico, hacer realidad los derechos relativos a la autonomia del paciente, convirtiéndose asi
en una auténtica oportunidad de mejora en la relacién con los pacientes, para conseguir una
atencion mas humana que aumente la satisfaccion con la asistencia y, de esa forma, minimizar

las situaciones de conflicto.

El impacto de la presente propuesta se refleja en la descripcion y establecimiento de pautas
de actuacién y recomendaciones que orienten al personal médico en la aplicacién del

consentimiento informado, con el fin de facilitar el cumplimiento de la normativa vigente.

El resultado del trabajo se refleja en la presente guia, que incorpora recomendaciones dirigidas
al personal médico, con la cual se podra tener un referente a la hora de formar a médicos
residentes con una guia para realizar el procedimiento de aplicacién del consentimiento

informado durante la atencién que brindan en el hospital.

Esta guia no pretende ser exhaustiva, es sélo el punto de partida para seguir trabajando, desde
distintos ambitos, donde estén representados los profesionales, hasta conseguir que la

informacion y el consentimiento se consoliden en la practica asistencial.

La presente guia permitira una mayor coordinacion entre los profesionales médicos y los
pacientes, garantizando de este modo mediante acciones y estrategias técnicas una mejor

calidad de registro de la informacion.
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GUIA TECNICA PARA LA APLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
PACIENTES PEDIATRICOS DEL HOSPITAL “SOR TERESA HUARTE TAMA”.

Con la implementacion del consentimiento informado en el hospital del Nifios de la ciudad de
Sucre, posterior a la promulgacion de la Norma técnica del Expediente Clinico y la Obtencion
del Consentimiento Informado, se considera importante contribuir con instrumentos que ayude
al llenado adecuado de este formulario, por existir un vacio que debe ser resuelto en la

presente propuesta.

En Bolivia no existe una ley especifica sobre el Consentimiento Informado, solo esta
mencionado en la actual Constitucion Politica del estado plurinacional en el articulo 44 en la
seccion Il Derechos a la Salud y a la Seguridad Social. ElI Ministerio de Salud a través del
Instituto Nacional de Seguros en Salud mediante la Resolucién Ministerial Nro. 0090 del 26 de
febrero del 2008 instruye la implementacion y aplicacién del instrumento normativo
denominado Obtencion del Consentimiento Informado que debe ser incorporado en todos los
expedientes clinicos respaldado por la Norma Técnica del Expediente Clinico. La ley 3131 del
Ejercicio médico, el Codigo de Etica médica, el Cédigo de salud y los Estatutos y Reglamentos
del Colegio Médico de Bolivia solo mencionan articulos inherentes al Consentimiento

Informado.

El cadigo penal y civil no contiene articulos especificos. Por lo tanto, de acuerdo a nuestra
normativa vigente el respeto de la autonomia del paciente, obliga a obtener del paciente su
consentimiento para cualquier procedimiento médico o quirlrgico de manera libre y voluntaria,
informarlo de los riesgos y conveniencias del proceder. Contribuye para crear una comunidad

terapéutica donde la verdad amalgama a ambos sujetos.

Consideraciones generales

¢ Qué es el Consentimiento informado?

El Consentimiento Informado, consiste en la explicacion a un paciente atento y mentalmente
competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del balance entre los efectos de la
misma y los riesgos y beneficios de los procedimientos terapéuticos recomendados, para a

continuacion solicitarle su aprobacién para ser sometidos a esos procedimientos.
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El Consentimiento Informado es un proceso, no un acontecimiento aislado, es un proceso de

encuentro y dialogo entre el equipo médico y el paciente, desde que se ven por primera vez

hasta que se da el alta definitiva.

Se trata de un derecho humano de los pacientes. Para muchos, el respeto de este derecho

garantizaria una buena calidad asistencial.

El consentimiento Informado es una realidad ineludible en la relacién equipo médico-paciente,

y debe estar orientada basicamente en una perspectiva ética mas que legal, aunque sin

descuidarla. ElI Consentimiento Informado es hoy un imperativo ético del cual no se puede

renunciar.

Rol de los nifios, nifias y adolescentes en latoma de decisiones

Las opiniones de los niflos deberan considerarse en todas las decisiones que los

involucren, incluyendo las decisiones sobre su salud.

Los nifios deberan ser escuchados e informados de sus problemas de salud de acuerdo
con su nivel de comprension, procurando que sean los protagonistas principales del

proceso de atencion fomentando su participacion.

La participacion de los nifios en todos los aspectos de sus vidas, incluyendo la salud,

debe ser promovida desde la primera infancia.

Se pueden reconocer grados evolutivos de participacion que van desde la informacion
sobre la enfermedad, tratamiento y procedimientos meédicos, toma de decisiones de los
referentes adultos con participacion activa de nifios, hasta decisiones auténomas

tomadas por los nifios.

Se debera procurar que los nifios se vayan involucrando en la toma de decisiones en
conjunto con sus referentes adultos, dado que se trata de un proceso gque requiere ser
aprendido y practicado con orientaciones que permitan entender las repercusiones de
cada decision.
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La idea de que una determinada edad cronologica por si sola determine la autonomia
de un nifio es incorrecta, sino que las variables para determinar la autonomia son

individualizadas y progresivas.

¢Cuando se debe entregar la informacién al paciente?

El llevar a cabo el proceso de consentimiento informado supone buscar mecanismos que

aseguren la comprension de los contenidos de la informacion que se proporcionara, por ello,

es fundamental buscar una situacion adecuada.

En caso de pacientes pediatricos la informacién es brindada tanto a los padres como a

los nifios dependiendo de la edad y la gravedad de la patologia a tratar.
Se debe evitar que el paciente se sienta desvalido y vulnerable.

Esto significa que, idealmente, el enfermo no esté sedado, dolorido, o0 nervioso por la

proximidad de un procedimiento.

A la hora de sugerir una propuesta en cuanto a definir en momento de entregar
informacién, una buena alternativa a considerar es la que queda establecida por la
demanda de informacion de parte del paciente o los padres y al mismo tiempo por la
necesidad que tiene el médico de proporcionarle aclaraciones relevantes para su

diagnéstico, procedimiento o tratamiento.

Cuando el paciente o sus padres esta en contacto cotidiano con su médico tratante (ya
sea por hospitalizacion y por un tratamiento ambulatorio cotidiano) es deseable que la
entrega de informacion, por parte de éste, sea diaria y quede registrada en la ficha

clinica como un elemento mas a considerar en dicho documento.

El proceso del consentimiento, ademas de la firma de un formulario, se debe realizar
ante cada intervencion que suponga la accion directa del personal de salud sobre los
pacientes, ya sea de un procedimiento (examenes), como de un tratamiento, 0 una

intervencion de mayor magnitud (cirugia).
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¢ La entrega de informacion toma su tiempo, en especial si lo que se pretende con ella
es gue el paciente o los familiares comprendan cabalmente la situacion en la que se
encuentra, los tratamientos que le ofrecen, las alternativas que tiene y los riegos que

corre.

e La urgencia por despachar luego al enfermo provoca, muchas veces, que el proceso
del Consentimiento Informado se transforme en un acto con dos interlocutores que no
se implican en absoluto, donde la firma de un formulario se transforma en el fin

fundamental.

¢Quién debe entregar la informacion al paciente?

o El consentimiento informado tiene al menos dos referentes que son las figuras
principales de la obtencién del mismo. Se trata del médico en cuanto éste tiene la mision
de informar al paciente y solicitar asi su consentimiento y, a la vez, el enfermo en cuanto
es éste el sujeto que debera consentir acerca de lo que se le ha informado y solicitado

decision.

e Existen sin embargo otros referentes que participan, aunque de manera menos directa:

la familia, el equipo de salud y la institucion donde el paciente se encuentra atendido.

e Cuando el enfermo es incapaz o legalmente incompetente, o es menor de edad es decir

gue no puede consentir por si mismo, seré la familia quien participara directamente.

e Para que se dé un adecuado consentimiento informado, la comunicacién entre el médico

con su equipo y el enfermo es fundamental.

o El profesional que va a ejecutar los procedimientos al paciente es el que debe entregar

la informacion y conseguir el Consentimiento del enfermo.
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o El consentimiento informado tiene al menos dos referentes que son las figuras
principales de la obtencién del mismo. Se trata del médico en cuanto éste tiene la mision
de informar al paciente y solicitar asi su consentimiento y, a la vez, el enfermo en cuanto
es éste el sujeto que debera consentir acerca de lo que se le ha informado y solicitado

decision.

e Existen sin embargo otros referentes que participan, aunque de manera menos directa:

la familia, el equipo de salud y la institucion donde el paciente se encuentra atendido.

e Cuando el enfermo es incapaz o legalmente incompetente, o es menor de edad es decir

que no puede consentir por si mismo, sera la familia quien participara directamente.

e Para que se dé un adecuado consentimiento informado, la comunicacién entre el médico

con su equipo y el enfermo es fundamental.

o El profesional que va a ejecutar los procedimientos al paciente es el que debe entregar

la informacion y conseguir el Consentimiento del enfermo.
e Debe ofrecer una informacion de buena calidad.

e El médico tiene que comunicarse con sus pacientes de la forma mas sencilla y clara

posible posibilitando asi, la competencia de los pacientes para decidir.

¢, Cémo se debe entregar la informacion?

e Aungue el médico haya presentado muchas veces informacion, siempre sera la primera

vez que el paciente o los familiares del mismo la escuchan.

e Se ha de utilizar un lenguaje sencillo para que el paciente y los familiares lo entiendan,

ya que no pocas veces "lo técnico" resulta demasiado confuso.

e Ahora bien, si es necesario usar términos complejos por la imposibilidad de expresarlos
de otra forma, siempre se recomienda explicarlos para que sean comprendidos

adecuadamente.
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Se sugiere invitar a todos los presentes en el proceso de Consentimiento Informado a
hacer preguntas, manifestando la idea que la obtencién del consentimiento se hace en

funcion del paciente.

Cuando se le advierte al enfermo que la informacién y posterior decision es por su propio

bien, éste es mas receptivo y en general, coopera mejor con el tratamiento.

¢ Qué informacién entregar?

Sobre el contenido de la informacion hay bastante acuerdo. En general es cominmente
aceptada la entrega de informacion que redunde en que el paciente o sus apoderados

entiendan la situacion y estén dispuestos a tomar una decision.

Para que esto sea posible, al menos, debe entregarse la siguiente informacion:
Sobre qué se esta pidiendo consentimiento (qué es lo que se va a hacer)

Para qué se va a hacer el procedimiento o tratamiento (objetivos claros)

Qué se espera obtener como resultado (beneficios esperados)

Cudles pueden ser los riesgos que se corre (riesgos mas frecuentes y mas graves)
Qué alternativas existen a lo que se esta proponiendo (alternativas disponibles)

Qué ocurriria (clinicamente) si el paciente decide no acceder a lo que se le ofrece

(riesgos de no tratarse o aceptar un procedimiento

Qué hacer si necesita mas informacion (a quien preguntar, dénde y cémo, informacion

completa y continuada)

Qué hacer si cambia de idea frente al consentimiento otorgado o rechazado
(revocabilidad)
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Con toda esta informacién el paciente o sus familiares deben ser capases de tomar una
decision que responda a las necesidades e intereses, a los valores, a sus criterios de bien,

con respeto a sus temores y esperanzas.

Pasos pararealizar el consentimiento informado

Para poder aplicar el consentimiento informado se tiene que seguir una serie de pasos que
se describen de forma general como, por ejemplo:

e Revise la situacion de él o la paciente, su diagndstico y él o los procedimientos que se

planea realizar.

e Prepare y repase la informacién que proporcionara al paciente y/o a sus familias.
e Tenga en cuenta que el lenguaje debe ser apropiado para su nivel de comprension.

o Es aconsejable realizar la explicacion en el idioma materno de los interesados.

e Sielidioma materno del paciente y familiares no es el castellano, recurra si es necesario
a un/a traductor/a, pero converse antes con él/ella, transmitale la informacion vy
preguntele si no tiene dificultades para traducir apropiadamente.

e Convoque a los familiares a un lugar apropiado en el que no existan interferencias.

e Es conveniente que todos estén sentados.

e Elmédico o persona encargada del procedimiento no debe permanecer parado, para no
dar la impresion de que esta apurado.

e La conversacion debe ser realizada frente a frente con calma y sin apuros.

e Si se trata de un procedimiento electivo, es decir programado, entregue el
consentimiento con por lo menos 24 horas de anticipacion, para que se entienda que se
trata de un acto participativo.

o Esto ademas permite la deliberacion previa entre paciente y familiares.

e La entrega anticipada del formulario no elimina la necesidad de explicacion
complementaria.

e En situacién de emergencia puede no ser factible la obtencién del consentimiento, en
especial si el tiempo dedicado a obtener perjudica de forma inmediata la salud del
paciente.
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El grado de precision de la informacion debe estar en relacion inversa con la urgencia.
Las cirugias practicadas de urgencia incluiran informacién breve y bésica que se
brindara al enfermo, padres o familiares.

Si el enfermo o familiares mas cercanos estuvieran bajo mucha presion emocional hasta
el punto que no sea facil que logren entender la explicacion de la situacion y lo que se
propone realizar, es conveniente que estén asistidos por otro familiar o allegado.

Si esto ultimo no es posible y de todas maneras el consentimiento es obtenido, registrar
en la historia clinica las condiciones en las que el mismo fue logrado. En todo caso,
habrd que mencionar también que la condicion de salud del paciente no permitia
esperar.

Incluir como testigo a alguien del personal de salud, solo para dejar sentado que el
proceso de informacion fue cumplido.

Para llenar el formulario, use frases cortas con punto y aparte.

Evite tecnicismos, emplee palabras sencillas.

La iconografia favorece la comprensiéon (subraye, haga dibujos.). Luego entréguelo. Si
el paciente o familiares son analfabetos, lea para ellos el contenido del formulario.
Responda las preguntas que le formulen.

Si el paciente o familiares no lo hacen de forma espontanea, pregunteles si toda esta
claro o si desean mas informacion.

Es muy importante dejar claro que el consentimiento no es el mismo que una carta
blanca, ni tampoco la renuncia del paciente a sus derechos.

Una vez obtenido, adjuntelo a la historia clinica.

Registre en la historia clinica la fecha y hora de la conversacion, nombre y apellido de
todas las personas que estuvieron presentes en la sesion y cualquier otro detalle
importante que no pueda ser escrito en el formulario.

Firme el comentario de la historia clinica y el formulario de consentimiento. Haga que los
familiares firmen el formulario. Si le piden una copia, entrégueles una fotocopia.

La firma de todos los actores debe ser registrada con puntabola azul.

Si él o la paciente no sabe escribir, estampara su huella digital. Quien realice el

procedimiento colocard ademas su sello personal, que debe incluir nimero de registro,
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respectivo).

nombre, apellidos y nUmeros registrado.

hora y firmas.

segun corresponda (el del Ministerio de Salud y Deportes y el del Colegio Profesional
e Sino tuviese sello, registrara de pufio y letra, debajo de su firma, con boligrafo azul, su
e Recuerde que los pacientes tienen el derecho de cambiar de opiniébn en cualquier

momento, antes de que se inicie el procedimiento de diagndéstico o tratamiento, o durante

si es factible. Si esto ocurre, registre el hecho en la historia clinica, junto con la fecha,

Cuando el procedimiento diagndstico o terapéutico tiene que ser realizado en un servicio o

unidad diferente a la de pertenencia de él o la paciente, y en especial si sera realizado por

personal que no pertenece al servicio de origen, este debera asegurar que la historia clinica y

el formato de consentimiento informado estén disponibles en el sitio donde sera ejecutado el

procedimiento.

Duracién del proyecto

El proyecto se basara en la sociabilizacién de la presente guia entre el personal médico del

hospital del Nifio y tendrd una duracion de dos meses calendario realizando la capacitacion en

dos fines de semana, contemplando los dias viernes y sabado con una carga horaria por fin

de semana de 12 horas y una carga horaria total de 24 horas.

Cronograma de actividades

ACTIVIDADES

MESES

1 mes

2 mes

SEMANAS

No

ACTIVIDADES

Organizacién

Componente tedérico

Componente practico

Evaluacion del proyecto

s WN =

Presentacion de resultados
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

De acuerdo a los resultados del estudio se lleg6 a las siguientes conclusiones:

Segun la revisién bibliografica que se realizé mediante el método de revision documental
se pudo establecer que en estudios publicados en otros contextos el grado de valoracion
gue le dan al consentimiento informado es una falencia y por ende el tipo de llenado que
realiza el personal médico, por lo cual brindan recomendaciones sobre la estructuraciones
guias técnicas para una mayor concientizacion de la importancia de este documento.

Los factores socio laborales del personal médico que trabaja en el hospital “Sor Teresa
Huarte Tama” de la ciudad de Sucre, durante la gestion 2024 se caracterizan por presentar
una edad entre los 25 a 35 afios de edad y ser de sexo masculino, con mas de dos afos
de experiencia y ser médicos de planta en el hospital.

El grado de valoracion que le dan al consentimiento informado del personal médico que
trabaja en el hospital “Sor Teresa Huarte Tama” es regular considerando la importancia y
la responsabilidad que tienen para el llenado de este formulario, encontrando
contradicciones en temas referente a la responsabilidad que demanda o al conocimiento
médico que segun algunos habilita al profesional de la salud para tomar la decisiéon sobre
el procedimiento y sobre en lo referente a considerar que es un trdmite mas que deben
cumplir los profesionales de la salud, antes de determinados procedimientos, considerando
en general que es importante el Consentimiento informado y una responsabilidad muy
grande su llenado de forma adecuada.

El cumplimiento del llenado del consentimiento informado del personal médico que trabaja
en el hospital “Sor Teresa Huarte Tama”. es bueno, tomando en cuenta los elementos de
esenciales, informativos y de consentimiento encontrando falencias en aspectos
relacionados con la anotacion del servicio o en lo referente al nimero de cama o al nimero
de historia clinica o con aspectos referidos a los medicamentos que seran administrados
al paciente, o la informacién acerca de los riesgos o con el tiempo de duracién del
procedimiento.

Relacionando el grado de valoracion y cumplimiento del llenado del consentimiento
informado por el personal médico del hospital “Sor Teresa Huarte Tama”. 2024 se observa
gue si existe relacion Chi 2: 0.041 con una correlaciéon moderada 0.493 segun el estadistico

de Tau-b de Kendall, ya que los médicos que supuestamente valorar el consentimiento
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informado por su importancia y responsabilidad, y realizan el cumplimiento del llenado de

una manera adecuada.

Segun los resultados tanto del grado de valoracion y del cumplimiento del llenado del
consentimiento informado se pudo verificar la hipétesis que dic: Existe relacién entre el grado
de valoracion y cumplimiento del llenado del consentimiento informado por el personal de salud

gue trabaja en el hospital Pediatrico “Sor Teresa Huarte Tama” de la ciudad de Sucre.

¢ En el capitulo del estudio de acuerdo a los resultados de la investigacion se propone como
un aporte a la especialidad de auditoria medica una guia técnica para la aplicaciéon del

consentimiento informado en pacientes pediatricos del hospital “Sor Teresa Huarte Tama”.
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RECOMENDACIONES

De acuerdo a las conclusiones del estudio se puede plantear las siguientes recomendaciones:

e Realizar estudios similares pero con una poblaciébn mayor y representativa que ayude a
corroborar la hipétesis del estudio de una forma estadistica mas objetiva, donde los
estadisticos aplicados muestren realmente una asociacion o relacion estadistica
significativa.

¢ Realizar el mismo estudio con la participacién de los médicos que trabajan o tratan a
pacientes en el servicio de terapia intensiva del hospital, ya que en este servicio se utiliza
otro tipo de formularios de consentimiento informado.

¢ Realizar un plan de capacitacion y concientizacion que ayude a fortalecer la percepciéon
del personal médico sobre la valoracién importancia y la responsabilidad que se tiene sobre
el consentimiento informado para fortalecer las actitudes al momento de llenar este tipo de
formularios en el hospital.

¢ Realizar estudios referidos a la calidad de llenado de los formularios de consentimiento
informado tanto del servicio de terapia intensiva como de cirugia evaluando aspectos
referidos a la completitud, legibilidad etc.

e Sociabilizar la guia técnica que se plantea en la propuesta del presente estudio, para que,
mediante cursos de capacitaciéon para el personal médico, se pueda fortalecer los
conocimientos de una manera puntual en lo referente al proceso de aplicacién del
consentimiento informado en el hospital.

e Realizar estudios referentes a la percepcion del consentimiento informado desde el punto
de vista de los padres o apoderados de los pacientes, ya que durante el desarrollo del
estudio se observé que muchos pacientes no entendieron o no estaban seguros de lo que

les hablaron antes de realizar los procedimientos quirtrgicos en el hospital.
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ANEXOS

Anexo 1
INSTRUMENTO DE VALORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

CUESTIONARIO wo o N w | e
[aYal a 4 =} oy
> i Bl .9 | 52
=3 | 83 | .ok T38| 380
w < < < ZZz| Na| «nd
IMPORTANCIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
1 El consentimiento informado es una buena herramienta para 5 4 3 1
mejorar la relacion médico paciente
2 Resulta dificil de aplicar el consentimiento informado por falta de 1 2 3
tiempo
3 Es un trdmite mas que deben cumplir los profesionales de la 1 2 3
salud para atender pacientes en el hospital
4 Se trata s6lo de un apoyo a la comunicacion oral que debe 1 2 3
existir antes de determinados procedimientos
5 Se debe realiza el consentimiento informado segin la norma 5 4 3
establecida por la importancia que tiene para la practica
medica
RESPONSABILIDAD SOBRE EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO
1 Yo pido consentimiento informado para todo procedimiento 5 4 3
gue realizado en quiréfano sino no atiendo
2 Es solo un documento que exime al médico de 1 2 3
responsabilidad en una demanda por mala praxis
3 Son un inconveniente para la practica de la medicina porque 1 2 3
la entorpecen
4 | El conocimiento médico habilita al profesional de la salud para 1 2 3
tomar la decisién sobre el procedimiento que es necesario
realizar en su momento
5 Mis colegas en el hospital promueven el uso del 5 4 3
consentimiento informado por la gran responsabilidad que
recae sobre nosotros

Edad: Sexo: Experiencia profesional: Profesion:

cadigo:



ANEXOS 2

VALIDACION DEL INSTRUMENTO

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de N de
Cronbach elementos
,933 10
Estadisticas de elemento
Desviacion
Media estandar N
item1 4,10 ,994 10
item?2 3,90 ,994 10
item3 3,80 1,229 10
item4 3,60 ,966 10
item5 3,80 ,789 10
item6 4,50 ,972 10
item7 4,20 1,033 10
item8 3,80 1,033 10
item9 3,80 1,033 10
item10 4,00 ,943 10
Estadisticas de total de elemento
Alfa de
Media de Varianza de | Correlacion | Cronbach si
escala si el escala si el total de el elemento
elemento se | elemento se elementos se ha
ha suprimido | ha suprimido | corregida suprimido
item1 35,40 52,933 , 716 ,932
item?2 35,60 51,600 ,818 ,927
item3 35,70 49,344 77 ,930
item4 35,90 57,433 ,404 ,946
item5 35,70 54,011 ,832 ,928
item6 35,00 52,667 ,756 ,930
item7 35,30 50,900 ,835 ,926
item8 35,70 53,122 ,670 ,934
item9 35,70 50,011 ,904 ,922
item10 35,50 52,278 ,815 ,927
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ANEXO 3

FICHA DE VERIFICACION DEL LLENADO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Cédigo: Fecha:

REQUISITOS

CUMPLE

NO
CUMPLE

OBSERVACIONES

ELEMENTOS INICIALES

1 Nombre del paciente
2 Edad
3 Servicio
4 Fecha
5 Cama
6 N° Historia clinica
7 Nombre del médico tratante
ELEMENTOS INFORMATIVOS
8 | Nombre del procedimiento especifico
9 Descripcién del procedimiento
10 Utilidad del procedimiento
11 Informacion acerca de los riesgos
12 Tiempo de duracion del
procedimiento
13 Medicamentos que seréan
administrados al paciente
14 No garantia de los resultados
contraindicaciones
ELEMENTOS DE CONSENTIMIENTO
15 Autorizacion para el uso de
anestésicos
16 Autorizacion para procedimientos
adicionales
17 Declaracion de decisién auténoma
18 El paciente debe acreditar que ha
entendido
19 | Paciente acredita que respondieron
sus dudas
20 | Firma o huella digital del paciente o
apoderado
21 Cl del paciente o apoderado
22 Firma del médico tratante
23 | Firma o huella digital de un testigo ClI
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ANEXOS 4

CARTA DIRIGIDA AL DIRECTOR DEL HOSPITAL PARA PEDIR EL PERMISO
CORRESPONDIENTE
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ANEXOS 5
FORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA
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ANEXOS 6
FORMULARIOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TERAPIA INTENSIVA
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ANEXOS 7

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR DEL ESTUDIO DE
INVESTIGACION
Con el presente estudio titulado: Valoracion del consentimiento informado y su relacién con el
cumplimiento del llenado del personal médico, que trabaja en el hospital Pediatrico “Sor Teresa
Huarte Tama” de la ciudad de Sucre, gestion 2023. Se pretende obtener informacién que
ayude a mejorar la atencion que brinda el personal médico del hospital, es una investigacion
sin fines de lucro para lo cual le pediré que responda una encuesta con 10 afirmaciones, donde

usted marcara una de las opciones de acuerdo a la percepcién que tenga sobre la afirmacion.

Se aplicara un cuestionario y se realizara una revision a los formularios de consentimiento
informado que usted lleno durante la atencion a los nifios, lo cual no llevara mas de 10 min de

su tiempo, se agradece su veracidad en las respuestas.

El procedimiento no implica dafios ni riesgos para usted, ademas se respetaran sus derechos,

la confidencialidad e individualidad del caso y su identidad sera anénima.

Yo:

Dada la informacion:

¢ Que mi participacion consistira en responder preguntas del cuestionario.

¢ Que los cuestionarios seran anénimos y solo seran de uso para la investigacion.

e Que la informacion que proporciones sera confidencial y ser4 guardad con mucha
reserva.

e Porlo dicho, “acepto libremente participar de la investigacion mencionada”.

FECHA:
N° ClI:
FIRMA DEL PARTICIPANTE:
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