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RESUMEN

El consentimiento informado ocupa un lugar privilegiado en la garantia de la calidad de los
procesos asistenciales, principalmente porque es la maxima expresion de respeto por la
autonomia y autodeterminacion del paciente, y es un componente principal de la normativa de
gestion de calidad en el sistema de salud boliviano. A pesar de su relevancia, se ha estudiado
muy poco sobre su implementacion en instituciones de salud de Chuquisaca, como es el caso
del Hospital Sta. Barbara, determinando un vacio del conocimiento que es necesario llenar
para promover un adecuado proceso de consentimiento informado en la practica asistencial.
Frente a esta situacion, se desarrolld este estudio, que tuvo como objetivo caracterizar los
conocimientos y las practicas de meédicos residentes en relacion a la implementacion del
consentimiento informado en el Hospital Santa Barbara, el afio 2024. Para ello, se implemento
un cuestionario en linea de auto-llenado para recoger informacion cuantitativa, en la que
participaron de forma voluntaria un total de 33 médicos residentes (87% del total). El
cuestionario de 24 preguntas abordé preguntas sociodemograficas, preguntas de
conocimientos y practicas de los residentes al respecto de la implementacion del
consentimiento informado.

Los resultados muestran espacios de mejora en la comprension y aplicacion del
consentimiento informado, puesto que muchos médicos carecen de conocimientos sobre las
caracteristicas, fundamentos y objetivos del consentimiento informado, por ejemplo: s6lo un
24% de los residentes acertaron en la seleccion del objetivo del consentimiento informado;
ademas de que sus practicas no se alinean con las pautas establecidas, por ejemplo: ningun
residente reportd cumplir “Siempre” con la practica del registro de datos del consentimiento
informado como sefala la normativa vigente, y de hecho un 12,1% de residentes reporta que
“‘Nunca” se cumple con este registro. Esta falta de comprension afecta la relacion médico-
paciente y resalta la necesidad de intervenciones educativas y organizacionales, por lo que se

presenta una propuesta de intervencién basada en los resultados del estudio.
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ABSTRACT

Informed consent holds a privileged position in ensuring the quality of healthcare processes,
as it represents the highest expression of respect for patient autonomy and self-determination.
It is also a key component of quality management regulations within the Bolivian healthcare
system. Despite its importance, there has been little research on its implementation in
healthcare institutions in Chuquisaca, such as Santa Barbara Hospital. This has resulted in a
knowledge gap that must be addressed in order to promote an adequate informed consent
process in clinical practice.

Given this situation, this study was conducted with the objective of characterizing the
knowledge and practices of medical residents regarding the implementation of informed
consent at Santa Barbara Hospital in 2024. To this end, a self-administered online
questionnaire was used to collect quantitative data, in which a total of 33 medical residents
(87% of the total) voluntarily participated. The 24-question survey included sociodemographic
items as well as questions about the residents’ knowledge and practices regarding the
implementation of informed consent.

The results show room for improvement in the understanding and application of informed
consent, as many physicians lack knowledge about the characteristics, foundations, and
objectives of informed consent. For example, only 24% of residents correctly selected the
objective of informed consent. Furthermore, their practices do not align with established
guidelines. For example, no resident reported "Always" complying with the practice of recording
informed consent data as required by current regulations, and in fact, 12.1% of residents
reported that this record is "Never" complied with. This lack of understanding affects the
physician-patient relationship and highlights the need for educational and organizational

interventions. Therefore, a proposed intervention based on the study results is presented.
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1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

El proceso y relevancia del consentimiento informado (Cl) en la practica clinica médica han
evolucionado de forma importante desde sus origenes a principios del siglo XX, cuando se
reconocié formalmente el derecho de los pacientes a tomar decisiones informadas sobre su
propio cuidado médico, y posteriormente debido a los abusos realizados por investigadores
clinicos durante la Il guerra mundial’. De forma progresiva a lo largo del tiempo, el Cl se ha
consolidado como un principio ético fundamental en la medicina y en la investigacion con seres
humanos, requiriendo y determinando el surgimiento y constante revisién de guias éticas
internacionales en las que se ha abordado la importancia y requerimientos del adecuado uso

del Cl tanto en los ambitos clinicos como de investigacion? ®.

Hoy en dia el Cl es fundamental en la relacion médico-paciente en la practica clinica,
permitiendo resguardar y promover aspectos como: el respeto a la autonomia de los usuarios
de servicios de salud, el ejercicio de los derechos de los usuarios, el empoderamiento de los
usuarios para la toma de decisiones respecto a su propia salud, aspectos legales de la practica
profesional en salud, responsabilidad ética y legal profesional y el mejoramiento de la calidad
y el alcance de la satisfaccion de los usuarios*, todos ellos estrechamente relacionados con la
concepcion de la gestion de la calidad en salud®. Sin embargo, todavia existen obstaculos para
implementar el consentimiento informado de forma adecuada, particularmente en los entornos

educativos y clinicos®.

La implementacion del consentimiento informado es un proceso complejo que no deberia ser
tomado como una tarea rutinaria y automatica por parte del personal de salud, puesto que
requiere cumplir con determinados requisitos para lograr su objetivo, por ello la capacitacion
del personal médico que estara a cargo de la implementacion del Cl durante toda su carrera
debe ser un componente fortalecido en el pregrado y mucho mas en las instancias de
formacion en las diferentes especialidades, tanto clinicas como quirirgicas. De hecho,
experiencias previas en otros paises muestran que la calidad del entrenamiento de médicos
en formacion para aplicar el Cl y su implementacion pueden variar significativamente” 8, y que

existen barreras y dificultades para que los médicos en formacién puedan aplicar de forma



correcta el Cl, como ser la necesidad de mayor entrenamiento (declarada por un 67% de los
residentes)®, o los niveles bajos de conocimientos respecto de su implementacién (menos del
5% de residentes mostré niveles aceptables de conocimiento en distintas areas relacionadas
al CI)'"°.

Si se centra el analisis en Bolivia, se puede sefalar que en el marco del Proyecto Nacional de
Calidad en Salud (PRONACS), se han implementado desde el afio 2008 normativas en actual
vigencia que incluyen la normativa especificamente relacionada al consentimiento informado’,
y otras como las “Bases para la organizacion y funcionamiento del PRONACS”'? que
establecen las caracteristicas basicas para una adecuada implementacion del Cl; sin embargo
una revision de la literatura cientifica actualmente disponible muestra que no existen estudios
que aborden las caracteristicas de la implementacién del Cl por parte de los médicos
residentes en formacion, aunque si existen publicaciones que describen las caracteristicas e

importancia del consentimiento informado en la practica clinica y de investigacion' ™.

Finalmente, la experiencia empirica del investigador en gestiones pasadas tanto en el ambito
docente de médicos residentes y en el ambito de gestién de procesos de acreditacién de
establecimientos de salud, le ha permitido identificar el proceso de implementacion del CI por
parte de los profesionales en formacion como un area de potencial mejoramiento de la calidad

de atencion en salud, tal como se describe en el siguiente apartado.



1.2 Situacion problémica

Como se ha sefalado anteriormente, la implementacion del consentimiento informado es un
aspecto fundamental en la practica de la ética médica y la promocion de la autonomia del
paciente; por otra parte, si bien en Bolivia se desarrollaron e implementaron el afio 2008
normativas en actual vigencia, en el marco del Proyecto Nacional de Calidad en Salud
(PRONACS), que incluyen la normativa relacionada al consentimiento informado, estas aun
no han sido implementadas de forma completa en los diferentes niveles de atencion del
sistema de salud, tal como la experiencia empirica del investigador pudo identificar durante la
coordinacion de los procesos de acreditacion a nivel departamental en anteriores gestiones y
la formacién docente dirigida a los médicos residentes de diferentes hospitales de la ciudad
de Sucre, por lo que es muy probable que la implementacién del Cl tenga importantes
deficiencias relacionadas al desconocimiento de sus caracteristicas e implementacion por el
personal de salud en general y en particular por parte de los profesionales en formacion de
especialidad, quienes seran los futuros médicos especialistas en diferentes instituciones

alrededor del pais.

Dado el lento progreso en la implementacion de la normativa vigente relacionada a la
promocién y aseguramiento de la calidad en la atencion sanitaria de nuestro pais (de la que
no ha sido posible identificar informacién cientifica u oficial publicada), es muy posible que los
médicos residentes no cuenten con los conocimientos para implementar el Cl de forma
adecuada. Esta falta de conocimientos, por parte de los médicos residentes, podria ser un
factor comun en muchas instituciones sanitarias en las que se desarrolla la formacion de
especialistas en Bolivia, como puede suceder en el Hospital de tercer nivel de complejidad
“"Santa Barbara™ de la ciudad de Sucre en el departamento de Chuquisaca en Bolivia y puede

tener su origen en diferentes causas como, por ejemplo:

Insuficiente formacioén académica y practica. Debido a que sélo en afios recientes se comenzé
a abordar aspectos relacionados a la gestion de calidad y bioética en la formacion profesional
de pregrado en Bolivia, y de hecho estos temas no se profundizan durante la formacion de
residencia, por lo que cabe la posibilidad de que no se alcance a desarrollar las competencias

necesarias de los nuevos profesionales para la implementacion pertinente del Cl en la practica



profesional hospitalaria, como ocurre en diferentes paises donde la formacién se enfoca en

las competencias clinicas de diagndstico y tratamiento™ 6.

Falta de experiencia y confianza. La falta de experiencia y confianza en la comunicacién con
los pacientes puede ser una causa para la inadecuada implementacion del CI'": 8. Los médicos
residentes que pueden estar en las primeras etapas de su carrera, pueden sentirse inseguros
al abordar temas complejos con los pacientes, por lo que esto podria determinar una

implementacion deficiente del consentimiento informado.

Por otra parte, la implementacion deficiente del CI, por insuficiente conocimiento de los
médicos residentes, puede tener varias consecuencias graves tanto para los pacientes como

para el sistema de salud en general, como podrian ser:

Vulneracion de la autonomia del paciente. El Cl es la mayor expresion de la autonomia del
paciente, de su derecho a la toma decisiones para la autodeterminacion, y cuando este
proceso no se lleva a cabo adecuadamente, los pacientes pueden no tener toda la informacion
necesaria para tomar decisiones sobre su tratamiento, lo que puede socavar su autonomia y

derecho a participar activamente en su cuidado™.

Vulneracion de derechos y legislacion relacionada. La implementaciéon inadecuada del Cl
puede exponer a los médicos y a las instituciones de salud a riesgos legales, puesto que, al
no respetar los derechos de los pacientes, estos pueden realizar demandas por mala praxis,
lo que puede resultar en consecuencias financieras y de reputacion negativas para

profesionales e instituciones®.

Impacto negativo en la Satisfaccion del usuario y Calidad de la atencién. Un proceso de ClI
bien realizado no solo respeta los derechos del paciente, sino que también puede contribuir a
una mejor comprension del tratamiento y a una mayor adherencia al mismo. La falta de
informacion adecuada puede llevar a decisiones subdptimas y a resultados clinicos menos
favorables afectando tanto la satisfaccion del usuario como la calidad de la atencion de forma

general®'.



De lo descrito en los parrafos anteriores, se puede resaltar el hecho de que las causas de un
conocimiento insuficiente para la adecuada implementacién del Cl, pueden determinar
importantes consecuencias para los pacientes, los profesionales e instituciones de salud en
diferentes ambitos como el ético y legal; y aun a pesar de aquello, en nuestro medio, y
especificamente en el Hospital Santa Barbara, no se cuenta con un diagndstico respecto de la
situacién actual del conocimiento o de las practicas de los médicos residentes respecto de la
implementacion del Cl, siendo este vacio de informacién el problema de investigacion del
presente trabajo, a la vez que se constituye en un obstaculo significativo para identificar y

abordar las areas de mejora potencial.

Sin una evaluacién exhaustiva de las practicas actuales y del conocimiento de los médicos en
formacion, es dificil implementar intervenciones efectivas para mejorar el proceso de
consentimiento informado, por ello, la investigacion y el analisis de estas practicas son
cruciales para desarrollar estrategias de capacitacion y supervision que aborden las
deficiencias identificadas y aseguren que los médicos en formacién puedan cumplir con los
estandares éticos internacionales y la normativa vigente. Por ello, se propuso abordar y llenar
este vacio en el conocimiento a través del presente estudio, permitiendo obtener informacion
que permita proponer estrategias de intervencién basadas en la situacion actual y promover la
mejora efectiva de la calidad asistencial en este punto especifico y critico de la actividad

asistencial.

1.3 Planteamiento de la pregunta de investigacion

En funcién de lo anteriormente sefalado, se identificé la siguiente pregunta de investigacion
para el presente estudio: 4 Cuales son los conocimientos y practicas de médicos residentes en
relacion a la implementacion del consentimiento informado en el Hospital Santa Barbara en

Sucre, Bolivia el afio 20247



1.4 Justificacion

Uno de los ambitos primordiales de relevancia y justificacion practica en Gestién de calidad
para esta investigacién es la mejora de la calidad de la atencién médica, puesto que la
implementacion adecuada del Cl es crucial para asegurar que los pacientes reciban atencion
de alta calidad, alineada con sus valores y preferencias como requiere la normativa vigente'".
Al identificar posibles deficiencias en los conocimientos y practicas sobre la implementacion
del consentimiento informado entre médicos en formacion, esta investigacion podria ayudar a
desarrollar estrategias para mejorar la practica clinica y, en consecuencia, elevar los

estandares de atencion en los hospitales.

En este mismo sentido, teniendo en cuenta que la formacion adecuada para la aplicacioén del
Cl no solo mejoraria las habilidades clinicas, sino que también prepararia a los futuros médicos
para enfrentar los desafios éticos de la practica médica, el investigar sobre los posibles vacios
o brechas en la formacion y practica del consentimiento informado, puede ayudar a identificar
necesidades formativas y desarrollar programas de capacitacion mas efectivos que aborden

estas areas criticas, sumando este factor a la relevancia practica del estudio.

Ya en el campo de la relevancia social, y también de forma intimamente ligada a la Gestion de
calidad, se considera que este estudio es esencial para identificar en qué medida los médicos
en formacion estan preparados para cumplir con las responsabilidades de la profesién para la
proteccion de los derechos del paciente, puesto que el Cl es un derecho ético y legal que
permite a los pacientes tomar decisiones informadas sobre su propio tratamiento, evitando la
vulneracion de su autonomia y derechos. Bajo esta misma linea de relevancia social, se puede
sefialar que el estudio aporta a la promocion de la seguridad del paciente, puesto que la falta
de un Cl adecuado puede aumentar el riesgo de eventos adversos y complicaciones durante

los tratamientos??.

Desde un punto de vista académico, este estudio aportara informacion respecto de la situacion
de los conocimientos y practicas de los médicos residentes sobre la implementacion del Cl,
permitiendo realizar comparaciones con otras experiencias parecidas, y estableciendo también
una linea base sobre la que se puedan repetir mediciones similares en contextos similares o

incluso establecer mediciones base para la evaluacion de intervenciones especificas para



mejorar las variables de interés. Finalmente, esta investigacion contribuira al cuerpo de
conocimiento en bioética, especificamente en el area del Cl, lo que permitirda comprender las
barreras y desafios en la implementacion del Cl, ofreciendo nuevas perspectivas sobre como

mejorar las practicas éticas en la medicina.

1.5 Hipotesis

En relacion a la implementacion del consentimiento informado, existe un insuficiente nivel de
conocimientos y practicas de implementacion inadecuadas, por parte de los médicos

residentes del Hospital Santa Barbara, el afio 2024.

1.6 Objetivos

Objetivo general
Caracterizar los conocimientos y las practicas de médicos residentes en relacion a la

implementacion del consentimiento informado en el Hospital Santa Barbara, el afio 2024.

Objetivos especificos
1. Describir caracteristicas sociodemograficas de la poblacion de estudio.
2. Definir los conocimientos de los médicos residentes del Hospital Sta. Barbara, sobre la
implementacion del consentimiento informado.
3. ldentificar practicas de implementacién del consentimiento informado reportadas por

médicos residentes del Hospital Sta. Barbara.



1.7 Diseiio metodolégico
1.7.1 Tipo de investigacion

El presente estudio se desarrollé desde un enfoque cuantitativo, que permitiera llevar adelante
un estudio observacional (sin intervencion del investigador sobre el fendmeno a estudiar),
descriptivo (por que permitié caracterizar el comportamiento de las variables de interés sin
necesidad de llegar al analisis de sus relaciones), de tipo transversal (por que permitio el recojo
de informaciéon en un momento dado del tiempo)®, a través de la implementacion de un

cuestionario digital.

1.7.2 Poblaciéon y muestra

La poblacién de interés para este estudio esta conformada por médicos residentes del Hospital
Santa Barbara, quienes al momento de implementacion de la investigacion alcanzaron un
namero de treinta y ocho (38) sujetos. Esta poblacion de referencia esta directamente
relacionada con los procedimientos asistenciales brindados en las diferentes especialidades
del Hospital Santa Barbara. Dado que se pretendi6 incluir a todos los médicos residentes, no
se propuso una muestra, y se propuso trabajar con el total de la poblacién de referencia. Con
el afan de que los sujetos participantes puedan brindar informacion valida respecto del

fendmeno estudiado se propusieron los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:
e Ser médicos residentes del Hospital Santa Barbara.
¢ Haberse desempefado en el Hospital Santa Barbara como residente al menos durante

dos meses.

Criterios de exclusion:

o Negarse a participar del estudio.

Se invito a los treinta y ocho (38) médicos residentes a participar en el estudio mediante redes
sociales de la Direccion de Educacion e Investigacion del Hospital Sta. Barbara, usando un
enlace a un formulario electrénico en el que se encontraba el consentimiento informado de

investigacion aprobado por un Comité de FEtica de Investigacion independiente, y



posteriormente, en caso de que los invitados aceptaran participar, accedian a las preguntas

del estudio.

Participantes efectivos del estudio

Respecto de la cantidad final de participantes efectivos del estudio, treinta y tres (33) sujetos
aceptaron participar del estudio, lo que representé un ochenta y siete por ciento (87%) del total
de la poblacién objetivo de este estudio. En vista de lo anterior, no se alcanzé a trabajar con
el total de la poblacion como se habria propuesto al inicio del estudio, por lo que los resultados

obtenidos no pueden atribuirse al total de los residentes del Hospital.

1.7.3 Métodos, técnicas e instrumentos

Se determind la aplicacién de una encuesta, a través de la técnica del auto-llenado, mediante
el uso de un cuestionario digital que se alojé en una plataforma de cuestionarios digitales
(Formularios de Google). La encuesta es un método de recoleccién de informacion en el cual
se recogen datos relacionados a las variables de interés a través de la consulta y respuesta
de diferentes preguntas verbales o escritas y una de las técnicas para implementarla es el auto
llenado, técnica en la cual el participante lee las preguntas por si mismo, ya sea en medio
fisico o digital y procede a responder las preguntas por si mismo sin intervencion de un

encuestador.

Se seleccionaron este método y técnica por el nivel educativo de los participantes, el cual
permitiria llevar adelante esta tarea de forma sencilla y expedita, permitiendo la respuesta
espontanea a las preguntas. Y si bien, la técnica del auto-llenado no permite realizar un control
estricto sobre las condiciones en las que se desarrolla la implementacién del instrumento, la
naturaleza del instrumento y las instrucciones para su llenado procuraron evitar dificultades a
la hora de completar el mismo, recomendando entre otras medidas: tomar el tiempo pertinente

para su implementacion.

El instrumento a utilizar fue desarrollado por el investigador, en funcién de las caracteristicas
de implementacion del consentimiento informado sefialadas en la normativa vigente a nivel
nacional y en experiencias previas desarrolladas en otros ambitos®* %, El instrumento se

compuso de 4 secciones, con un total de veinticuatro (24) preguntas (Anexo 1), accesibles



después del consentimiento informado. El instrumento fue piloteado con 3 médicos generales

de la atencion primaria de la Red 1 de salud, para verificar la comprensién de las preguntas y

realizar las correspondientes correcciones antes de implementar el cuestionario con la

poblacién objetivo del estudio. Las secciones y distribuciéon de preguntas fue la siguiente:

1. Instrucciones

2. Preguntas de caracterizacion del participante y antecedentes laborales y de capacitacion
en temas de interés: 7 preguntas de tipo seleccion multiple y abiertas

3. Evaluacién de conocimientos: 8 preguntas de tipo seleccién multiple.

Evaluacién de practicas: 9 preguntas de tipo seleccion multiple.

1.7.4 Variables de estudio

Las principales variables de este estudio de tipo son las siguientes:

Conocimiento. La definicion basica del conocimiento se relaciona con el nivel de comprension
de la naturaleza, cualidad y relaciones de las cosas. “El conocimiento que posee una
comunidad se refiere a la comprensién o entendimiento de un tema determinado...”® La
medicion de la variable se realiz6 a través de la verificacion de la identificacion de
caracteristicas clave de la teoria y practica de la implementacion del Cl. Para este estudio, la
evaluaciéon del conocimiento de los residentes se realizé a partir de la aplicaciéon de ocho
preguntas que evaluaron el conocimiento al respecto de caracteristicas clave del Cl y su
implementacion, tanto del ambito teérico como del ambito practico de la implementacion del

Cl. Para estas preguntas de tipo opcion multiple sélo existia una opcion correcta.

Practica. Definida como el ejercicio o realizacion de actividades como aplicacion de ideas,
creencias y teorias, la practica refleja el comportamiento final de los sujetos en relacion a
diferentes fendmenos. “Practica se refiere a las formas en las que la comunidad demuestra su
conocimiento y actitud a través de sus acciones™®. En este estudio se exploraron practicas
relacionadas con los siguientes aspectos: entrenamiento de los profesionales en la
implementacion del Cl y aplicacion del Cl en la practica diaria. Para este estudio, se

describieron las practicas de los residentes a partir de tres grupos de variables:
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a) En primer lugar, se exploré el rol de los residentes y otros actores en la practica de la
explicacion de la informacion del Cl, en tres escenarios de implementacion del Cl.
b) En segundo lugar, se exploré el rol de los residentes y otros actores en la practica del
recojo de la firma del Cl, en tres escenarios de implementacion del Cl.
c) Finalmente, se explord la frecuencia de cumplimiento de caracteristicas clave en
relacion a las fases de implementacion del Cl.
. La anticipacion de la entrega del Cl a la realizacién de una cirugia para la fase de
“Interaccién con paciente y/o familiares”.
. La frecuencia de explicacion completa y detallada del proceso del Cl para la fase
de “Entrega de informacion”.
. La frecuencia de registro en expediente de datos segun norma para la fase de

“Registro y manejo del CI”.

Es importante resaltar que las preguntas de conocimientos, procuraron evaluar el nivel de
entendimiento, comprension o familiaridad con términos y procesos clave del Cl; mientras que,
en el caso de las preguntas sobre practicas, se procurd que estas exploraran la ocurrencia y/o
frecuencia de determinadas practicas claves relacionadas con el Cl, aunque estas hayan sido

realizadas por si mismos o terceras personas.

La evaluacion de las practicas recién descrita puede tener limitaciones en cuanto a su nivel de
objetividad de las acciones reportadas, puesto que no se verificd objetivamente la realizacion
de una practica determinada; sin embargo y a pesar de esta limitacion, es necesario sefalar
que la referencia de realizacion de una practica es un indicador aproximado util para establecer
lineas de base sobre practicas que no puedan evaluarse de forma objetiva por temas de tiempo
u otros motivos particulares, como ocurre por ejemplo con los estudios de practicas
alimenticias, en los que no se puede objetivar las practicas, sino que se exploran las

referencias al respecto de estas, que son reportadas por los participantes?’.
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Operacionalizacién de variables

Sexo e Hombre Cualitativa
e Mujer nominal
Edad e Hasta 29 Cualitativa
e 30y mas ordinal
e e T Area de especialidad . CIir.1iE:a. Sgrilil;[lztllva
generales _ : : * Quirdrgica nal
. Afio de residencia e Primer Cualitativa
(Variables i
demoaraficas e Segundo ordinal
g ) e Tercer
Iabora.les.y'de Afos de experiencia laboral e Hasta 3 Cualitativa
capacitacion) e 4ymas ordinal
Capacitacion en bioética o Si Cualitativa
e No nominal
Capacitacion en consentimiento informado e Si Cualitativa
e No nominal
Identificacion del objetivo del Consentimiento [¢ Correcto Cualitativa
informado ¢ Incorrecto nominal
Significado del respeto de las preferencias del |¢ Correcto Cualitativa
paciente e Incorrecto nominal
e Caracteristicas de la informacién del |¢ Correcto Cualitativa
Conocimiento .. . .
(e € consentimiento informado ¢ Incorrecto nominal
p' . Identificacion de factores que dificultan al |¢ Correcto Cualitativa
entendimiento . L .
de un tema paciente tomar decisiones ¢ Incorrecto nominal
e lelgaC|on prioritaria  del consentimiento |¢ Correcto Cual.ltatlva
informado ¢ Incorrecto nominal
en este caso, la S = 3 oblicacion de i Cualitat
implementacion ituacion en que la obligacion de informar es |¢ Correcto ua.ltatlva
del CI) mayor e Incorrecto nominal
Situacion en la que se justifica ocultar ¢ Correcto Cualitativa
informacion ¢ Incorrecto nominal
Conducta frente al rechazo del consentimiento | Correcto Cual.ltatlva
Incorrecto nominal

informado en situacién de peligro de vida
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Cont.

Practica
(formas en las
que la
comunidad
demuestra su
conocimiento y
actitud a través
de sus

acciones)

Responsable de realizar la explicacion del Cl en

“Procedimientos clinicos”

Responsable de realizar la explicacion del Cl en

“Cirugias programadas”

Responsable de realizar la explicacion del Cl en

“Cirugias de emergencia”

Residente

Médico tratante

Médico especialista Cualitativa,
Responsable de realizar el recojo de la firma del Enfermeras nominal
Cl en “Procedimientos clinicos” Internos
Responsable de realizar el recojo de la firma del Varios sujetos
Cl en “Cirugias programadas”
Responsable de realizar el recojo de la firma del
Cl en “Cirugias de emergencia”
Mas de 24 horas antes
Entre las 24 horas
antes, pero no el mismo
dia de la cirugia
Anticipacion de la entrega del Cl a la realizacion Cualitativa,
. La manana de la .
de una cirugia programada ordinal
cirugia, pero no antes
de entrar a quiréfano
Momentos previos a
entrar a quiréfano
Siempre
Frecuencia de explicacion completa y detallada Muchas veces Cualitativa,
del proceso Algunas veces ordinal
Nunca
Siempre
Frecuencia de registro en expediente de datos Muchas veces Cualitativa,
segun norma Algunas veces ordinal |

Nunca
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1.7.5 Recoleccion y analisis de datos

Previa coordinacion y autorizacion de las autoridades del Hospital Sta. Barbara y obtencion
del visto bueno del Comité de Etica de Investigacion, se procedié a la implementacion de un
cuestionario digital en linea (que incluyd el consentimiento informado de investigacion), a
través de la herramienta de Cuestionarios de Google. Este cuestionario fue difundido a través
de la aplicacion WhatsApp, por las autoridades del Hospital, utilizando un enlace directo al
cuestionario en linea y una hoja de informacion en formato PDF con los datos generales y
consideraciones éticas del estudio. Una semana después de la difusion inicial del cuestionario,
se solicitoé a las autoridades del Hospital que enviaran un recordatorio de forma semanal por

el periodo de tres semanas, momento en el que se cerro el recojo de datos.

Para este proyecto, se generd una base de datos en formato Microsoft Excel desde la
plataforma de encuestas digitales, esta base se exporté al Programa de analisis estadistico
SPSS IBM, para realizar un analisis exploratorio de las variables incluidas en la base de datos,
a partir de la cual se realizara la limpieza de la base de datos, y posteriormente se realizo el
analisis estadistico pertinente para cumplir con los objetivos del estudio, de acuerdo al

siguiente detalle:

De forma general, los resultados del estudio se analizaron para el total de la muestra y
posteriormente, en funcién de dos grupos de participantes: los residentes de especialidades
del area clinica, y residentes de especialidades del area quirurgica, esta organizacion se
mantuvo para todas las variables del estudio. Las caracteristicas sociodemograficas,
antecedentes laborales y de capacitacion en temas de interés, fueron objeto de un analisis
estadistico descriptivo para identificar tendencias y patrones, y posteriormente un analisis

estadistico inferencial para analizar diferencias y comparar el comportamiento de variables.

Para la evaluacién de conocimientos, se realizo el analisis estadistico descriptivo de las ocho
preguntas de caracteristicas clave del Cl, mientras que, en la seccion de presentacion de
resultados de este documento, se recategorizaron las opciones de respuesta para mostrar dos
categorias: respuestas correctas e incorrectas). Posteriormente se realizd el analisis

inferencial, haciendo énfasis en la comparacion del comportamiento de las variables entre las
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dos areas de especialidades (clinica y quirargica) con las pruebas de chi2 y la prueba del Test

de Fisher cuando no se cumplian los requisitos para realizar el chi2.

Para la descripcion de las practicas, se realizé el analisis descriptivo de la frecuencia de la
practica de “Explicacion de la informacion del CI”, asi como de la practica del “Recojo de la
firma del CI” tanto para el total de participantes, como para cada area de especialidad y
finalmente para la exploracion de la frecuencia de tres practicas clave en la implementacion
del Cl. Debido al numero bajo de casos observados en las categorias de analisis no se pudo

realizar un andlisis estadistico inferencial de las diferencias entre ambos grupos.

1.7.6 Consideraciones éticas

El proyecto se desarrollé bajo la guia, respeto y conformidad a los principios de ética de la
investigacion reconocidos a nivel internacional (autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia), asi como las normas vigentes relacionadas con la investigacion que involucre a seres
humanos® 2% 2°_ E| proyecto fue evaluado y aprobado por el Comité de Etica de Investigacion

de la Facultad de Medicina de la Universidad Mayor de San Simén de Cochabamba.

Si bien se considera que el presente estudio no tiene riesgos directos o indirectos para los
potenciales participantes, se han considerado los siguientes aspectos para precautelar el
respeto de estos sujetos:

e Desarrollo e implementacion de una hoja de informacién y un consentimiento informado

de investigacion especifico.

o Aseguramiento de voluntariedad de participacion y permanencia en el estudio.

e Confidencialidad de la informacion personal de las respuestas entregadas.

¢ Resguardo cuidadoso de la informacién recolectada en medios magnéticos a cargo del

principal investigador.
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CAPITULO | - MARCO TEORICO Y CONTEXTUAL

1.1 Marco Teoérico

1.1.1  El Consentimiento Informado, antecedentes y definicion

El concepto de Consentimiento Informado (Cl) tiene sus raices en el principio de autonomia,
gue sostiene que los pacientes deben tener la capacidad de tomar decisiones sobre su propio
cuidado al ejercer su autodeterminacion como seres dignos de respeto®. La idea de que los
pacientes tienen derecho a estar informados sobre los tratamientos y procedimientos médicos
se desarroll6 a lo largo del tiempo a medida que la medicina evolucionaba hacia un enfoque
mas centrado en el paciente. Uno de los primeros hitos en la formalizacion del Cl se encuentra
en los juicios de “Mohr v Williams and Pratt v Davis” (1905), en el que se establecioé que el
consentimiento del paciente es fundamental antes de realizar cualquier intervencion médica’.
Esta decisién subrayo la importancia de obtener el consentimiento del paciente para cualquier
procedimiento médico, sentando las bases para el desarrollo posterior del consentimiento

informado®".

Estas experiencias junto con la necesidad de velar por el respeto a la dignidad de los sujetos
de investigacién, despertada por los abusos nazis para el desarrollo de investigacion sin
respetar la ética, fueron conformando la base de lo que seria el consentimiento informado en
la practica asistencial y de investigacion®?. De esta forma, la formalizacion del Cl como un
principio ético y legal se desarrollé tanto en el ambito clinico como de la investigacion, pero
siempre con un enfoque creciente en los derechos del paciente y se fue reflejando en diversos
documentos y guias internacionales como la Declaracién de Helsinki, adoptada por la
Asamblea Mundial de Médicos (AMA por sus siglas en inglés) en 1964, que enfatizo la

necesidad de implementacion del CI*3

. Como parte de esta evolucion, el Cl ha tenido diferentes
definiciones como, por ejemplo:
¢ “Consentimiento que ha de prestar el enfermo o, de resultarle imposible, sus allegados,
antes de iniciarse un tratamiento médico o quirurgico, tras la informaciéon que debe
transmitirle el médico de las razones y riesgos de dicho tratamiento”*.
¢ "Consentimiento para la cirugia por parte de un paciente, o para la participacion en un
experimento médico por parte de un sujeto después de lograr una comprension de lo

que se trata"®.
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e "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 diagndsticos y terapéuticos recomendados,

para a continuacion solicitarle su aprobacion”.

En esta ultima definicion, desarrollada y adoptada por la AMA, se refleja particularmente la
complejidad del desarrollo del Cl, puesto que como se senala en la definicion, el proceso de
Cl no solo implica la presentacion de informacion al paciente; sino que esta informacion debe
cumplir con ciertos requisitos como la comprensibilidad y falta de sesgos, ademas que se debe
procurar que no exista coercion, de forma que se permita la auto-determinacion del paciente

en la toma de decisiones respecto de su salud.

Profundizando un poco mas en las caracteristicas del Cl, se puede senalar que es un proceso
en el cual el médico tratante debe informar al paciente la variedad de métodos diagndsticos y
terapéuticos, explicando, ademas, las ventajas y desventajas de estos, para que sea el
paciente quien elija la alternativa que mejor le parezca segun la informacion brindada por el
facultativo. La explicacion se efectia a un paciente atento y mentalmente competente, de la
naturaleza de su situacion, asi como del balance entre los efectos de la misma y los riesgos y
beneficios de los procedimientos o intervenciones recomendadas, para a continuacion

consentir o rechazar los mismos de acuerdo con su escala de valores.

Tomando en cuenta los puntos de vista de la ética clinica y juridica, el Cl pretende que se
respete el derecho a la autonomia de los pacientes, promoviendo la participacion del paciente
en su proceso de atencion en salud, compartiendo responsabilidades y asumiendo riesgos, y

finalmente optimizar la relacién médico-paciente.

1.2 Consentimiento informado en el Proyecto Nacional de Calidad en Salud

Segun el documento “Obtencion del Consentimiento Informado”™”

, una normativa componente
del Proyecto Nacional de Calidad en Salud (PRONACS) en Bolivia, que se encuentra en
vigencia a nivel nacional desde el 2008, el consentimiento informado se define como” La
potestad que tiene el/la paciente de aceptar la realizacion en su propia persona de
procedimientos de diagndstico y/o tratamiento clinico, de laboratorio, por imagenes,

instrumental, o quirdrgico, toda vez que hubiera comprendido cabal y libremente los beneficios

17



y eventuales perjuicios de dichos procedimientos a partir de informacion previa que debe
brindar el respectivo personal de salud que los realizara, al propio paciente o al familiar, o tutor
responsable en casos de minoridad o incapacidad fisica, psiquica o mental debidamente
comprobada”. Respecto de sus caracteristicas y en coherencia con guias éticas

internacionales?, la normativa menciona las siguientes:

¢ Voluntariedad, “El/la paciente debe decidir libremente someterse a un tratamiento o
prueba diagndstica sin que haya persuasion, manipulacién, ni coercion...”

¢ Informacioén, "El proceso de explicacion que realiza el médico tratante al paciente y/o
familiares como parte de su obligacion ..."

e Comprension, "La capacidad del paciente y/o familiar de entender la informacion que
se le da sobre la situacién de salud en cuestion, a partir de una explicacion clara y

sencilla pero suficiente sobre el procedimiento”

La normativa nacional, también incluye diferentes formatos para su implementacion en el pais,
mismos que son:

e Consentimiento para Hospitalizacion.

e Consentimiento para Intervenciones quirurgicas.

e Consentimiento para Procedimientos diagnésticos.

e Consentimiento para Tratamiento de Enfermedad de Chagas.

e Consentimiento para Transfusién sanguinea segura.

e Consentimiento para Ligadura de trompas.

¢ Consentimiento para Vasectomia.

En la normativa vigente se sefialan los pasos para garantizar el adecuado desarrollo del
proceso de consentimiento informado. Con el objeto de presentar estos pasos de forma
ordenada y separada se han desagregado a continuacion en cuatro grupos: a) Pasos previos,
b) Interaccidon con pacientes y/o familiares, c) Entrega de informacion y d) Registro y manejo.
De esta forma se pueden identificar las diferentes acciones que se incluyen en este importante

proceso:
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Pasos
1.
2.

previos

Revisar la situacion del paciente

Preparar la informacion a proporcionar

Coordinar la informacion con un traductor cuando no se maneje el idioma materno del

paciente

Interaccion con paciente y/o familiares

4.

®© N o o

10.

Entregar la informacion mediante un traductor cuando no se maneje el idioma materno
del paciente

Convocar a familiares a un ambiente apropiado

Procurar comodidad de asistentes

Evitar mostrar apuro en el proceso

Para procedimientos electivos entregar el formulario del consentimiento con por lo
menos 24 hs. de anticipacion

Para procedimientos de emergencia y urgencia, la informacién entregada debe ser
acorde al tiempo disponible para la atencién oportuna del paciente, e incluso es posible
no realizar el proceso si la situacion lo amerita.

En situaciones de urgencia en el que paciente o familiares no puedan procesar la

informacion, procurar la intermediacion de otro familiar o allegado

Entrega de informacion

11.

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

Registrar en el expediente las condiciones de obtencion del consentimiento informado
y la condicién del paciente al obtenerlo

Incluir como testigo a otro personal de salud

Llenar el formulario con frases cortas con punto y aparte

Evitar tecnicismos

Usar iconografia para favorecer comprension

En caso de pacientes y/o familiares analfabetos, leer el contenido del formulario
Responder las preguntas que se formulen

Si no hay preguntas, consultar si todo esta claro o si desean mas informacion
Resaltar que el consentimiento no es una carta blanca, ni la renuncia del paciente a

sus derechos.
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Registro y manejo

20.
21.

22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.

29.

Una vez obtenido el consentimiento adjuntarlo a la historia clinica

Registrar en la historia clinica la fecha y hora de conversacion, nombres y apellidos de
los presentes y otros detalles pertinentes

Firmar el comentario de la historia clinica

Firmar el consentimiento informado (puntabola azul)

Obtener firma de familiares (puntabola azul)

Entregar fotocopia a solicitud

Si el paciente no sabe escribir, estampar su huella digital

Estampar sello personal, o con pufio y letra sus datos completos

Considerar que los pacientes tienen derecho a cambiar de opinién en cualquier
momento, antes o durante el procedimiento. Si ocurriera, registrarlo en historia clinica,
junto con fecha, horas y firmas.

Si el procedimiento debe realizarse en otro servicio o unidad, se debera asegurar que
la historia clinica y el consentimiento informado estén disponibles en el sitio donde se

desarrollara el procedimiento.

Finalmente, la normativa lista las diferentes ocasiones en las que se debe solicitar un

consentimiento informado, que son las siguientes:

Cirugias programadas o de emergencia, médicas y odontoldgicas.

Procedimientos diagndsticos invasivos, especialmente en los que la evidencia cientifica
prevé complicaciones.

Tratamiento médicos o quirurgicos con efectos colaterales que afectan la calidad de
vida (cancer, derivaciones intestinales, enfermedad de Chagas, otros).
Anticoncepcidn quirdrgica voluntaria.

Administracion de anestesia.

Tratamientos médicos de enfermedades mas frecuentes, pero cuando el paciente o
familiares muestran dudas antes de tomar una decision.

Tratamientos en los que se emplea medicamentos que por la evidencia cientifica se
sabe que pueden provocar efectos colaterales graves, o reacciones alérgicas, aunque

estos sean poco frecuentes.
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e Casos de violencia familiar, doméstica o sexual.

e Tratamientos odontoldgicos de riesgo. Ortodoncias.

¢ Investigaciones clinicas, médicas u odontologicas, con pacientes hospitalizados o
ambulatorios.

e Transfusion de sangre y derivados.

e Cualesquier otras situaciones en las que el médico, odontdlogo, enfermera, auxiliar de

enfermeria u otro profesional o técnico de salud considere necesario obtenerlo.

1.3 Barreras y facilitadores para implementar del consentimiento informado

Una de las principales dificultades en la implementaciéon adecuada del Cl es la comunicacion
efectiva entre médicos y pacientes. La falta de tiempo durante las consultas, la complejidad
del lenguaje médico y la incapacidad para adaptar la informacion a las necesidades del
paciente pueden llevar a una comprension insuficiente del consentimiento informado®®, este
aspecto se torna mas delicado cuando los pacientes pertenecen a grupos vulnerables como
es el caso de pacientes psiquiatricos o menores de edad®. Lo anterior tiene que ver con el
hecho de que la complejidad del lenguaje utilizado durante el proceso de consentimiento
puede resultar en malentendidos y en una toma de decisiones menos informada y la falta de
habilidades comunicativas de los médicos para explicar conceptos medicos complejos de

manera comprensible también contribuye a estas barreras®®.

Otro factor que puede dificultar el adecuado proceso del Cl, tiene que ver con las exigencias
del entorno clinico, como la carga de trabajo y las demandas de tiempo del personal de salud,
las que pueden limitar la capacidad de los médicos para llevar a cabo un proceso de
consentimiento informado exhaustivo y completo. La necesidad de cumplir con multiples tareas
y la alta demanda de atencion pueden llevar a una implementacién apresurada o incompleta
del consentimiento informado, en especial en situaciones de urgencia en las que exista mayor

posibilidad de omitir un proceso de Cl adecuado®.

La diversidad cultural y linglistica también representa un desafio significativo para la
implementaciéon del Cl. Los pacientes que hablan diferentes idiomas o que provienen de
diversas culturas pueden tener diferentes expectativas y necesidades en cuanto a la

informaciéon médica proporcionada. La falta de recursos adecuados, como intérpretes o
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materiales de consentimiento en varios idiomas, puede afectar la capacidad para obtener un

consentimiento verdaderamente informado®°.

Es importante resaltar que las barreras o dificultades antes sefialadas comparten un factor en
comun: la formacién de los médicos para enfrentar estos desafios. Por ello, se puede
considerar que la falta de capacitacion especifica sobre el Cl en los programas de formacion
médica puede resultar en una implementacion deficiente de este proceso*'. Los médicos en
formacion a menudo no reciben suficiente educacién sobre cémo llevar a cabo el
consentimiento informado de manera efectiva, lo que puede afectar su habilidad para cumplir
con los estandares éticos y legales*. Las dificultades de los médicos residentes para la
implementacion del CI, y su relacién con la falta de capacitacién y conocimiento, seran

abordadas con mayor detalle mas adelante en este capitulo.

Por otra parte, al considerar los factores potencialmente facilitadores de la implementacion
adecuada del Cl, sin duda que la formacioén y capacitacion continua del Cl son cruciales para
mejorar la implementacion de este proceso, puesto que los programas de educacién médica
que incluyan entrenamiento en habilidades de comunicacion y en aspectos éticos del
consentimiento informado pueden ayudar a los médicos a cumplir con los estandares

requerido*® 44,

Adicionalmente, es necesario considerar el desarrollo y la utilizacion de herramientas
electronicas y recursos educativos, como hojas informativas simplificadas, consentimiento
electronico y videos explicativos para facilitar la comprension del consentimiento informado
para los pacientes, a la vez que facilitan la adecuada implementacion del proceso por parte
del personal de salud*®. Estas herramientas pueden ayudar a traducir la informacién médica

compleja en un formato accesible y comprensible.

Otro factor de gran importancia para facilitar la aplicacién del Cl seria el desarrollo e
implementacion de protocolos y politicas institucionales que estandaricen el proceso de ClI
puede mejorar su consistencia y eficacia*®. Establecer directrices claras y procedimientos para
la obtencion del Cl ayuda a garantizar que todos los pacientes reciban la misma calidad de

informacion y atencion en este aspecto.
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De forma paralela al desarrollo de protocolos y politicas institucionales, la supervision y la
retroalimentacion continua son esenciales para mejorar las practicas de CI*’. Los sistemas de
revision y auditoria que evaluan la calidad del Cl y proporcionan retroalimentacion a los
profesionales de la salud pueden ayudar a identificar areas de mejora y reforzar las mejores

practicas*®.

Para finalizar esta breve descripcion de barreras y facilitadores para la implementacion del Cl,
se puede sefalar que, si bien las condiciones de estructura institucional son fundamentales
para un adecuado proceso de Cl, el conocimiento de los profesionales de salud al respecto de
los fundamentos, caracteristicas y requerimientos éticos y legales del Cl son criticos para tener
éxito en la implementacion de este importante proceso. Por este motivo en este estudio se
decidid enfocarse en la exploracién de los conocimientos y las practicas de los médicos

residentes respecto de la implementacion del Cl.

1.4 Implementacién del consentimiento informado, conocimientos y practicas

La exploraciéon de los conocimientos y practicas de profesionales de salud al respecto de la
implementacion del consentimiento informado se ha desarrollado en diversos contextos, y si
bien existen diferentes modelos tedricos al respecto de los conceptos de conocimientos y

practicas*® %

, para este estudio se eligié seguir las siguientes definiciones: el “conocimiento”
se relaciona con el nivel de comprension de la naturaleza, cualidad y relaciones de las cosas.
“El conocimiento que posee una comunidad se refiere a la comprensién o entendimiento de
un tema determinado...”; por otra parte, la “practica” se define como el ejercicio o realizacion
de actividades como aplicacion de ideas, creencias y teorias, la practica refleja el
comportamiento final de los sujetos en relacion a diferentes fendmenos. “Practica se refiere a
las formas en las que la comunidad demuestra su conocimiento y actitud a través de sus

acciones”®.

Si bien existe variabilidad al respecto de la metodologia y dimensiones exploradas en los
estudios de conocimientos y practicas del Cl, se puede sefialar que en general se han
identificado importantes brechas entre la situacion ideal y la situacion observada. Asi, por
ejemplo, un estudio realizado en seis hospitales de Croacia describié que menos del 66% de
los médicos estaban al tanto de las implicaciones legales del consentimiento informado®' y que

incluso menos del 33% cumplian con el proceso del Cl de forma adecuada. En otro estudio
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realizado con enfermeras del area quirdrgica en Turquia, se sefald que existe
desconocimiento al respecto del rol de su profesion en el proceso del Cl (39%), o que sélo un
90% reporta informar al paciente sobre los procedimientos a realizarle®. Un estudio realizado
con profesionales de la salud en el Congo, reporté que sélo un 30% de profesionales obtuvo
calificaciones suficientes en el conocimiento, y sélo un 11% obtuvo calificaciones suficientes

respecto de las practicas relacionadas al Cl.

Abordando especificamente el grupo de médicos residentes, la literatura sefala que no es raro
que estos se encarguen de llevar adelante los procesos relacionados con el consentimiento
informado de los pacientes, como es el caso sefialado por Abdulaziz al respecto de los
residentes de ortopedia®, estudio en el que se sefiala que los residentes no se sienten
confiados para llevar adelante este importante proceso, principalmente por falta de
conocimiento (86%) e insuficientes competencias de comunicacion (85%). Esta situacion es
coherente con otros estudios que reportan que los residentes no se siente codmodos con la
obtencion del consentimiento informado (82%)'°, o que cuando lo implementan lo hacen con
deficiencias importantes, debido a su falta de conocimiento sobre las caracteristicas y
requisitos del CI®®, por lo que se puede resaltar la importancia de identificar espacios de mejora
para incluir el desarrollo de las competencias requeridas en la formacion de los médicos

residentes, misma necesidad que es también reconocida por los médicos residentes®.

Las experiencias de diagndstico de situacion y posterior intervencion para el fortalecimiento
de las competencias relacionadas con la implementacion del consentimiento informado entre
residentes en otros contextos han demostrado mejorar la confianza de este grupo al
implementar este importante documento, tal como se reporta en experiencias de diferentes
contextos, en las que la capacitacion con diferentes metodoldgicos mejord la confianza y
eficacia de los residentes para implementar el proceso del CI'® %% %8 En vista de estas
experiencias se puede sefalar que con el proposito de mejorar la atencion al paciente y el
desempenio de los residentes en la implementacién adecuada del consentimiento informado,
superando los desafios que su practica actual imponen, las instituciones y el sistema de salud
deben desarrollar estrategias que permitan estandarizar competencias para la implementacion
de este importante documento y brindar supervision a los residentes durante la obtencién del

consentimiento informado.

24



1.2 Marco contextual

.21 Marco geografico y social

La ciudad de Sucre es la capital constitucional de Bolivia, la capital del Departamento de
Chuquisaca y la sexta ciudad mas poblada de Bolivia con una poblacién estimada de 360.544
habitantes para el 2022°%" con una prevalencia de analfabetismo del 5,2%, que se distribuyen
en una superficie de 1.722 kildmetros cuadrados. Ubicada en la parte centro-sur del pais, y al
norte del departamento de Chuquisaca en el que predominan la cultura Quechua, con algunas
comunidades e influencias Aymaras y Guaranies desde donde existe una constante migracion
a la ciudad, en la ciudad de Sucre “se han descrito las caracteristicas socioculturales segun el
censo 2012 y las variables de idioma materno, el primer idioma y la auto pertenecia de la
poblacion, en ese sentido el municipio de sucre predomina el idioma materno castellano, el
67,73% de los habitantes del municipio hablan el idioma castellano, el 25,86% hablan el idioma
quechua y el 0,36% hablan el idioma Aymara, segun la auto pertenecia la poblacion el 88,9%
de la poblacion se identifico como Quechua y el 2,6% se identific6 como aymara”12 reflejando
una diversidad importante que se refleja en el quehacer social y costumbres de la poblacion

de la ciudad®®.

.2.2 Marco institucional

El Hospital Santa Barbara es el Hospital de tercer nivel de complejidad del subsistema publico
de salud que funciona como centro principal de referencia para todo el sistema de salud del
departamento de Chuquisaca e incluso de algunos departamentos vecinos como el caso de
Potosi. El Hospital Sta. Barbara se inserta en el sistema de salud en el municipio de Sucre
estd organizado en una Red de Servicios, entendiéndose por tal a un conjunto de
establecimientos y servicios de primer, segundo y tercer nivel de atencion, que pertenecen al
Sistema Nacional de Salud, localizados en un espacio geografico-territorial especifico que

puede incluir o no a varios municipios.

El Hospital Sta. Barbara es el establecimiento de mayor complejidad y capacidad resolutiva
del sistema de salud local, y por ello en esta institucion también se desarrolla la formacion de
estudiantes de carreras de la salud en diferentes niveles, a través de las practicas de pregrado,

el desarrollo del internado en diferentes profesiones del area de la salud y finalmente el
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desarrollo del programa de formacion de especialistas médicos en diferentes especialidades

clinica y quirurgicas.

En este contexto, los residentes de diferentes niveles que desarrollan su formacioén para ser
especialistas médicos en el marco de la reglamentacion del Sistema Nacional de Residencia
Médica (SNRM), dependiente del Comité Nacional de Integracién docente Asistencial e
Investigaciéon (C.N.L.D.A.L.) a nivel nacional y del Comité Regional de Integracion docente
Asistencial e Investigacion (C.R.I.D.A.l.), desarrollan sus actividades de formacion bajo los
principios sefialados en el reglamento del SNRM y la Norma Boliviana de Integracion docente
asistencial®. Es justamente en este Ultimo documento, que se sefiala la obligacion del respeto
de los principios éticos durante la formacion de los médicos residentes: Respecto de las
obligaciones de los médicos residentes: “Observar los principios de ética profesional en el

periodo de formacién posgradual”.

.2.3 Marco legal del consentimiento informado en Bolivia

En la Constitucion Politica del Estado (Art. 44 inc. 1), se sefiala que: “Ninguna persona sera
sometida a intervencion quirurgica, examen médico o de laboratorio sin su consentimiento o
el de terceros legalmente autorizados, salvo peligro inminente de su vida”, siendo este el mayor
referente a nivel nacional de la importancia del consentimiento informado para el

aseguramiento del respeto a la autonomia de las personas en el area de la asistencia sanitaria.

En el Cdodigo de salud de la Republica de Bolivia (Art 5 inc. d), se senala que El derecho a la
salud del habitante boliviano consiste entre otros puntos: “A no ser sometido a experimentacion
clinica y cientifica sin el previo consentimiento de la persona, con la debida informacién en
cuanto al riesgo”, demostrando que el consentimiento informado no so6lo debe ser parte
importante de la atencion sanitaria sino también de los procesos de investigacion que procuren

el avance del conocimiento cientifico en este ambito de las ciencias.

El Cadigo Civil sefiala al respecto de la negativa de examen o tratamiento (Art. 6): “La persona
puede rehusar someterse a un examen o tratamiento Médico quirurgico, a menos que se halle
obligada por disposicién de la ley o reglamento administrativo”. Y respecto del consentimiento

expreso o tacito (Art. 453) sefiala que: “El consentimiento puede ser expreso o tacito. Es
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expreso si se manifiesta verbalmente o por escrito o por signos inequivocos; tacito, si resulta

presumible de ciertos hechos o actos.”

En la Ley N° 3131 de 08 de agosto de 2005, Ley del Ejercicio Profesional Médico, se hace
referencia al consentimiento informado como uno de los documentos médicos oficiales (Art.
10 inc. c); y se sefialan como deberes del profesional médico: “Respetar el consentimiento
expreso del paciente, cuando rechace el tratamiento u hospitalizacion que se le hubiere
indicado”. (Art. 12 inc d); “Informar al paciente, o responsables legales, con anterioridad a su
intervencion, sobre los riesgos que pueda implicar el acto médico” (Art. 12 inc. i); “Cumplir con
el llenado de los documentos médicos oficiales sefialados en la presente Ley” (Art. 12 inc. j).

Y finalmente se sefiala como derecho del paciente la “Recibir informacion adecuada y oportuna

para tomar decisiones libre y voluntariamente” (Art.13 inc. e).

En el D.S. N° 28562 de 222 de diciembre de 2005, Reglamento a la ley N° 3131 del Ejercicio
Profesional Médico, Art. 14, se senala: “Consentimiento expreso, se refiere a la voluntad o
decision del paciente de rechazar el tratamiento u 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”.

En el Cédigo de Etica y Deontologia Médica se hace referencia al consentimiento informado
en los siguientes articulos:

e Art. 20, Informacion al paciente: “Para la aplicacion de cualquier método diagnodstico o
terapéutico, es necesario informar al paciente, sus familiares o apoderado legal y
registrar en la historia clinica correspondiente”.

e Arts. 22, Acto médico en casos especiales: “En caso de inconsciencia, incapacidad
mental o legal del paciente, el médico debe requerir el consentimiento informado y
escrito de sus familiares o apoderados en presencia de testigos.

En situaciones de urgencia y ausencia de responsables, debe contar, en lo posible, con
la opinion autorizada y aquiescencia escrita de uno o dos médicos llamados en
consulta”.

e Art. 23, Acto médico en casos de emergencia: “Si en un caso de emergencia no fuera

posible obtener el consentimiento informado, siempre y cuando el criterio clinico
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aconsejara un tratamiento médico o quirurgico inmediato, el médico quedara facultado
para realizar el tratamiento, sin necesidad de autorizacion alguna”.

o Art. 25, El acto médico en menores de edad: “No se realizara acto médico alguno a
pacientes menores de edad sin previo y pleno consentimiento informado y escrito de
los padres o tutores; a menos que la vida o que el futuro del paciente exija intervencion
de urgencia”.

e Art. 27, Aspectos legales y competencia profesional: “En los casos previstos en el
articulo anterior, el aborto sera practicado por un médico especialista. En el caso del
aborto terapéutico previo consentimiento informado de la mujer o un familiar préximo y
la aprobacion de una junta médica integrada por dos médicos especialistas. En el caso
del inciso b), de acuerdo a lo prescrito por el art. 266 del Cédigo Penal. En ambos casos
el procedimiento serd efectuado en centros hospitalarios adecuados y de

funcionamiento legal”.

A partir de lo descrito en esta seccion se puede sefalar que existen varios antecedentes
legales y normativos que dan cuerpo a las obligaciones y responsabilidades de los
profesionales médicos en cuanto a la implementacién del Cl, antecedentes que deberian ser
conocidos y aplicados por estos profesionales con el fin de promover el cumplimiento de los
objetivos éticos y legales del Cl. Asi mismo, es necesario resaltar que la adecuada
implementacion del Cl es parte fundamental de la responsabilidad profesional y legal dentro
de la practica médica, puesto que, en funcion de la normativa y legislacion anteriormente
descritas, es evidente que los profesionales de la salud pueden ser considerados legalmente
responsables si no desarrollan un proceso de consentimiento informado en conformidad los
requerimientos establecidos, el mismo que debe adecuarse a las distintas realidades y
necesidades de los pacientes para cumplir no sélo con los imperativos legales, sino también,
con los imperativos éticos de la profesion médica para el resguardo de la autonomia y

seguridad de los pacientes.

Finalmente, se puede sefalar que el aseguramiento de la adecuada implementacién del
proceso del Cl, es una parte fundamental del trabajo de manejo del expediente clinico, asi
como del desarrollo de las auditorias en salud, actividades propias de la gestion de calidad

que, junto a otras, permitiran promover la calidad de atencion sanitaria.
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CAPITULO Il - ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

En este capitulo se exponen los resultados del analisis de la informacion producida en la
investigacion y se desarrolla la discusion de los mismos. Para ello, se ha organizado la
informacion en tres secciones: la primera expone las caracteristicas generales de los
participantes del estudio, la segunda muestra la informacion relacionada al conocimiento de
los médicos residentes sobre caracteristicas basicas del Cl para su implementacion, y
finalmente, la tercera seccién expone la informacion relacionada con las practicas reportadas

por los médicos residentes en relacién a la implementacion del Cl.

1.1 Caracteristicas de los participantes del estudio

Como se sefald anteriormente treinta y tres residentes del Hospital Sta. Barbara (83% del total
de residentes), participaron en el estudio. Este grupo de participantes fue descrito en funcion
del sexo, edad, afios de residencia, afos de experiencia profesional y si recibieron
capacitacion en bioética o consentimiento informado, como puede apreciarse en la Tabla 1.
La informacion de esta y las siguientes secciones se describe en funcion del area de
especialidad de los residentes: clinica o quirdrgica. A continuacion, se presenta el analisis de

la informacion:

Tabla 1. Caracteristicas generales de médicos residentes participantes del estudio,
Hospital Sta. Barbara, 2024 (n=33)

Variables Area Clinica Area gt(lj/:;'lrgica
Sexo Femenino 1(57.,9) 1(7,1) 2 (36,4) 0,03
Masculino 8 (42,1) 13(92,9) 21 (63,6)
Edad Hasta 29 14 (73,7) 5(35,7) 9 (57.,6) 0,29
30 y mas 5 (26,3) 9 (64,3) 4 (42,4)
Afio de residencia Primero 7 (36,8) 4 (28,6) 1(33,3) F 0,34
Segundo 4(21,1) 4 (28,6) 8 (24,2)
Tercero 8 (42,1) 6 (42,9) 4 (42,4)
Anos de experiencia | Hasta 3 12 (63,2) 6 (42,9) 8 (54,5) 0,25
profesional 4y mas 7(36.8) 8 (57.1) 5 (45,5)
Capacitacion en | Si 1(5,3) 3(21,4) 4 (12,1) F 0,29
bioética No 18 (94,7) 11 (78,6) 29 (87.9)
Capacitacion en Cl | Si 2(10,5) 3(21,4) 5 (15,2) F 0,63
No 17 (89,5) 11 (78,6) 28 (84,8)

* el valor de p fue calculado para la prueba chi2, y el test de Fisher (F) cuando no se cumplieron los requisitos para chi2.
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I.1.1 Sexo de los participantes

A partir de la informacién de la Tabla 1 y las representaciones graficas de la Figura 1, se puede
resaltar que una mayoria de los participantes (63,6%) es de sexo masculino, con especial
predominio de este sexo en el area quirurgica (92,9%), la diferencia de distribucion de la
variable sexo entre las dos areas de especialidad tuvo una diferencia estadisticamente
significativa (chi2= 0,03).

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE MEDICOS

RESIDENTES SEGUN SEXO, HOSP. STA. BARBARA,

2024 (N=33)
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Figura 1. Distribucion porcentual de médicos residentes segun sexo, Hospital Sta. Barbara, 2024
(n=33)

I1.1.2 Edad de los participantes

En cuanto a la edad de los participantes, y como se puede apreciar en la figura 2, la variable
edad fue recategorizada en dos grupos para facilitar su descripcién, se puede sefalar que la
mayoria de participantes (57,6%) tiene menos de 30 afos, y si bien existen diferencias
evidentes en la distribucion de participantes segun edad entre las areas clinica y quirurgica,
con 73,7% de residentes del area clinica menores de 30 afios versus 35,7% de residentes del
area quirurgica menores de 30 afios, esta diferencia no fue estadisticamente significativa
(chi2=0,29).
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DISTRIBUCION PORCENTUAL DE MEDICOS
RESIDENTES SEGUN EDAD, HOSP. STA. BARBARA,
2024 (N=33)
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Figura 2. Distribucion porcentual de médicos residentes segtin edad, Hospital Sta. Barbara, 2024
(n=33)

I.1.3 Anfo de residencia de los participantes

En cuanto a la distribucion de los participantes segun el afo de residencia que cursan, y tal
como se puede apreciar en la figura 3, una mayoria (42,4%) pertenece al tercer afo. Al interior
de cada area de especialidad se mantiene este comportamiento; sin embargo, mientras que
el area quirurgica tiene una distribucion similar entre residentes de primer y segundo afo

(28,6% en ambos), en el area clinica predominan los residentes de primer afo (36,8%).

DISTRIBUCION’POR_CENTUAL DE MEDICOS
RESIDENTES SEGUN ANO DE RESIDENCIA, HOSP.
STA. BARBARA, 2024 (N=33)
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Figura 3. Distribucion porcentual de médicos residentes segun afo de residencia, Hospital Sta.
Barbara, 2024 (n=33)
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1.4 Anho de experiencia profesional

Respecto de la variable experiencia profesional, resalta el hecho de que la mayoria de
participantes (54,5%) tiene menos de 3 afos de experiencia, como se puede apreciar en la
figura 4. Este comportamiento es incluso mayor al interior del area clinica, en la que un 63,2%
tiene menos de 3 afios de experiencia, mientras que en el area quirurgica ocurre lo contrario,
encontrando una mayoria de participantes (57,1%) con cuatro o mas afios de experiencia,

estas diferencias no fueron estadisticamente significativas (chi2= 0,25).

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE MEDICOS
RESIDENTES SEGUN ANOS DE EXPERIENCIA
PROFESIONAL, HOSP. STA. BARBARA, 2024 (N=33)
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Figura 4. Distribuciéon porcentual de médicos residentes segtn afos de experiencia profesional,
Hospital Sta. Barbara, 2024 (n=33)

1.5 Antecedentes de capacitacion en bioética

En las figuras 5 y 6, se puede apreciar la representacion grafica de la informacion relacionada
a los antecedentes de capacitacion en bioética y consentimiento informado de los
participantes. Llama fuertemente la atencién el hecho de que una gran mayoria de
participantes reporta no haber recibido capacitacién en bioética, ni en consentimiento

informado (87,9% y 84,8% respectivamente).

El porcentaje de participantes que reportan no haber sido capacitados en estos temas aumenta
en el area clinica en comparacion al area quirdrgica, aunque la diferencia no es
estadisticamente significativa (F=0,29 y F=0,63 para bioética y consentimiento informado

respectivamente).
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DISTRIBUCION PORCENTUAL DE MEDICOS

RESIDENTES SEGUN ANTECEDENTES DE

CAPACITACION EN BIOETICA, HOSP. STA.
BARBARA, 2024 (N=33)
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Figura 5. Distribucion porcentual de médicos residentes segiin antecedentes de capacitacion en
bioética, Hospital Sta. Barbara, 2024 (n=33)

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE MEDICOS
RESIDENTES SEGUN ANTECEDENTES DE
CAPACITACION EN CONSENTIMIENTO INFORMADO,
HOSP. STA. BARBARA, 2024 (N=33)
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Figura 6. Distribucion porcentual de médicos residentes segiin antecedentes de capacitacion en
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consentimiento informado, Hospital Sta. Barbara, 2024 (n=33)

Si bien los valores respecto a la falta de capacitacién son preocupantes, y reflejan una
importante necesidad que debe ser abordada desde diferentes enfoques, cabe resaltar que
esta situacion es similar en diferentes contextos en los que la insuficiente o inexistente
capacitacion sobre el Cl se constituye en una barrera importante para la adecuada

implementacién del mismo 6

, resaltando que en diversos contextos es comun que un amplio
porcentaje de los médicos residentes no hayan recibido capacitacion en bioética o

implementacion del consentimiento informado 5.
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1.2 Conocimientos de médicos residentes sobre Ila implementacion del

consentimiento informado

Para la evaluacion de los conocimientos de los médicos residentes se hicieron ocho preguntas
sobre caracteristicas clave de la implementacién del ClI. El detalle de las diferentes opciones
de respuesta y la distribucion de las frecuencias absolutas y relativas para cada pregunta
puede consultarse en el Anexo 2. En esta seccion se ha recategorizado la informacién recogida
para presentar cada caracteristica evaluada en funcién del numero y porcentaje de sujetos

que respondieron correcta o incorrectamente a cada pregunta, esta informacion se presenta

en la Tabla 2. A continuacion se describiran los hallazgos mas relevantes de esta seccion.

Tabla 2. Resultados de evaluacion de conocimiento de caracteristicas clave del
consentimiento informado de médicos residentes del Hospital Sta. Barbara, 2024 (n=33)
Areaclinica  Area quirtrgica Valor
Caracteristica evaluada Total n(%)
n(%) n(%) de p*
1. Objetivo del consentimiento | Correcto 5(26,3) 3(21,4) 8(24,2) | F1,00
informado Incorrecto 14 (73,7) 11 (78,6) 25 (75,8)
2. Significado del respeto de Correcto 11 (57,9) 10 (71,4) 21(63,6) | 0,42
las preferencias del paciente Incorrecto 8 (42,1) 4 (28,6) 12 (36,4)
3. Caracteristicas de la Correcto 3(15,8) 3(21,4) 6(18,2) | F 1,00
informacion del Incorrecto
consentimiento informado 16 (84,2) 11 (78,6) 27 (81,8)
4. Identificacion de factores Correcto 2(10,5) 2 (14,3) 4(12,1) | F1,00
que dificultan al paciente Incorrecto

participar en la toma de

decisiones 17 (89,5) 12 (85,7) 29 (87,9)

5. Valores que promueve el Correcto 7 (36,8) 4 (28,6) 11 (33,3) | F0,72
consentimiento informado Incorrecto 12 (63,2) 10 (71,4) 22 (66,7)

6. Situacion en que la Correcto 3(15,8) 1(7,1) 4(12,1) | F0,62
obligacién de informar es Incorrecto

mayor 16 (84,2) 13 (92,9) 29 (87,9)

7. Situacién en la que se Correcto 6 (31,6) 9 (64,3) 15 (45,5) | 0,62
justifica ocultar informacién Incorrecto 13 (68,4) 5(35,7) 18 (54,5)

8. Conducta frente al rechazo | Correcto 7 (36,8) 5(35,7) 12 (36,4) | 0,95
del consentimiento en Incorrecto 12 (63,2) 9 (64,3) 21 (63,6)

situacion de peligro de vida

* el valor de p fue calculado para la prueba chi2, y el test de Fisher (F) cuando no se cumplieron los requisitos para chi2.
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De manera general, y como se puede apreciar en la Tabla 2, y en la Figura 3, los residentes
de ambas areas (clinica y quirurgica) respondieron de forma correcta en bajas proporciones.
En siete de las ocho preguntas el porcentaje de acierto en las preguntas alcanzé un 46% o
menos; mientras que la pregunta relacionada al “Significado del respeto de las preferencias
del paciente” fue la Unica con un porcentaje de mayor acierto (63,6%). También es pertinente
destacar que los porcentajes de menor acierto correspondieron a las preguntas relacionadas
a: el “Objetivo del consentimiento informado” (24,2%), las “Caracteristicas de la informacion
del consentimiento informado” (18,2%), la “Identificacién de factores que dificultan al paciente
participar en la toma de decisiones” y la “Situaciéon en que la obligacién de informar es mayor”,
ambas con 12,1% de acierto.

Evaluacion de conocimiento de caracteristicas clave del consentimiento informado.
Médicos residentes (areas clinica y quirurgica) Hosp. Sta. Barbara (n=33), 2024

1. Objetivo del consentimientoinformado [ N EIN
2. Significado del respeto de las preferencias del paciente | N N e
3. Caracteristicas de la informacion del consentimiento informado 6 27
4. Identificacion de factores que dificultan al paciente tomar decisiones [ NN
5. Valores que promueve el consentimiento informado [ N EE D
6. Situacién en que la obligacion de informares mayor [ ICENENN
7. Situacién enla que se justifica ocultar informacion [ ENRNRRRRREE
8. Conducta frente al rechazo del consentimiento con peligro de vida [ EC D

0% 20% 40% 60% 80% 100%

mRespuestas correctas  mRespuestas incorrectas

Figura 7. Evaluacion de conocimiento de caracteristicas clave del consentimiento informado, de

médicos residentes (area clinica y quirtrgica) Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

Al describir la informacion en funcion del area de especializacion, se puede apreciar segun los
datos de la tabla 2, y Figuras 4 y 5, que el comportamiento general en ambas especialidades
es parecido, y al evaluar algunas diferencias aparentes a través de la prueba de Chi2 y Test
de Fisher, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas. A continuacion, se

describen los patrones de comportamiento de estas diferencias.
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Evaluacion de conocimiento de caracteristicas clave del consentimiento informado.
Médicos residentes (area Clinica) Hosp. Sta. Barbara (n=33), 2024

1. Objtivo del consentminto nfornaco. | T T S
2. Signiicado dlrespelo d as preforendas dl pacentc N S S
3. Caracteristicas de la informacion del consentimiento informado [ ENINNEENEGEEEEEE e

4. Identificacion de factores que dificultan al paciente tomar decisiones 2 17

5. Valores que promueve el consentimiento informado 7 12

6 Siuacionenque I bigacion e inomar s mayor N T
7 Siuacionenla que e usiica ocuter nforcion | R

8. Conducta frente al rechazo del consentimiento con peligro de vida 7 12

0% 20% 40% 60% 80% 100%

mCorrecto mIncorrecto

Figura 8. Evaluacion de conocimiento de caracteristicas clave del consentimiento informado de

Médicos residentes del area Clinica, Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

Las caracteristicas del Cl en las que los residentes del area clinica obtuvieron un mayor
porcentaje de acierto fueron: Identificacion del “Objetivo del consentimiento informado” (26,3%
vs 21,4%), identificacion de “Valores que promueve el consentimiento informado” (36,8% vs
28,6%) y la identificacion de la “Situacion en que la obligacién de informar es mayor” (15,8%
vs 7,1%); por otra parte, las caracteristicas en las que los residentes del area quirurgica
obtuvieron mayores porcentajes de acierto fueron: “Significado del respeto de las preferencias
del paciente” (71,4% vs 57,9%), “Situacion en la que se justifica ocultar informacion” (64,3 vs
31,6), “Caracteristicas de la informacion del consentimiento informado” (21,4% vs 15,8%) y la
“Identificacion de factores que dificultan al paciente participar en la toma de decisiones” (14,3%
vs 10,5%). Si bien estas diferencias pueden reflejar alguna tendencia, se reitera que no son
estadisticamente significativas (Tabla 2).
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Evaluacion de conocimiento de caracteristicas clave del consentimiento informado.
Médicos residentes (area Quirurgica) Hosp. Sta. Barbara (n=33), 2024

1. Objetivo del consentimiento informado [ EINNENEIE

2. Significado del respeto de las preferendias del paciente [ N N R D s

3. Caracteristicas de la informacion del consentimiento informado [ I ENENENENEE s

4. \dentificacion de factores que dificultan al paciente tomar decisiones [ NEEENENGIGNGEGENGEGENEEEEEE S
5. Valores que promueve el consentimiento informado [ R e

6. Situacion en que la obligacion de informar es mayor [N

7. Situacion en la que se justifica ocultar informacion [ AN s

8. Conducta frente al rechazo del consentimiento con peligro de vida [ N R e

0% 20% 40% 60% 80% 100%

mCorrecto mIncorrecto

Figura 9. Evaluacion de conocimiento de caracteristicas clave del consentimiento informado de

médicos residentes del area Quirurgica, Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

De manera general, se puede sefialar que el nivel de conocimiento de los residentes sobre el
Cl es insuficiente, puesto que existen aspectos de gran importancia al respecto de los cuales
los niveles de conocimiento y familiaridad son lejos de los ideales. Esta situacion aunque
preocupante, es coherente con experiencias previas en las que se evalué el conocimiento de
médicos residentes sobre diferentes caracteristicas del Cl, y que han evidenciado importantes
vacios en los conocimientos de los residentes, asi por ejemplo, el reporte realizado por Weiss
en los Estados Unidos de América, que describio que los residentes indicaron la necesidad de
prestar mas atencion al entrenamiento de varios aspectos relacionados a la implementacién
del Cl, en temas como: la obtenciéon del Cl de pacientes con capacidad de decision
comprometida, sustitutos de toma de decisiones, pacientes que no hablan inglés y pacientes
que rechazan el tratamiento recomendado®'; mientras que, el estudio realizado por Koller, en
el que se evalud el conocimiento de los médicos residentes en relacién a la implementacion
del Cl, se report6é que: la mayoria de los residentes creian que obtendrian el consentimiento
informado de los pacientes diariamente (59,4%), seguido de unas cuantas veces por semana
(37,5%) y unas cuantas veces por mes (3,1%), demostrando un conocimiento deficiente sobre
el proceso del CI®?. De forma similar, Bean reporta que mas del 80% de residentes quirirgicos

no cree poseer conocimientos ni entrenamiento para implementar el CI 3,
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1.3 Practicas de médicos residentes sobre la implementaciéon del consentimiento

informado

La descripcion de las practicas de los residentes al respecto de la implementacion del ClI fue
realizada a partir de tres grupos de variables: en primer lugar, se abordo el rol de los residentes
y otros actores en la practica de la “Explicacion del CI”, identificando al responsable de esta
practica en tres diferentes escenarios (Procedimientos clinicos, cirugias programadas y
cirugias de emergencia), al respecto de esta practica, se exploro la frecuencia en la que los
residentes reportaban ser ellos mismos quienes llevaban adelante esta accion, y también se
explord que otros actores cumplian con esta accion (médico tratante, médico especialista no

tratante, enfermeras, internos o varios de estos sujetos).

En segundo lugar, se abordo el rol de los residentes y otros actores en la practica del “Recojo
de la firma del CI”, identificando al responsable de esta practica en los tres mismos escenarios
descritos para la anterior practica, reportando la frecuencia en la que los residentes llevan
adelante esta accion, asi como la frecuencia en la que otros sujetos la realizan. En tercer lugar,
se presenta la informacién relacionada con el cumplimiento de practicas clave para la
implementacion del Cl, en tres fases de su implementacion segun la normativa vigente: La
“Anticipacion de la entrega del Cl a la realizacion de una cirugia programada” para la fase de
“Interaccion con paciente y/o familiares”; la “Frecuencia de explicacién completa y detallada
del proceso del CI” para la fase de “Entrega de informacion”; y la “Frecuencia de registro en

expediente clinico de datos segun normativa” para la fase de “Registro y manejo del CI”.

A continuacion, se describira cada una de las tres secciones de reporte de practicas de
médicos residentes en relacion a la implementacion del Cl, describiendo el comportamiento
del total de participantes, asi como el comportamiento de cada grupo de residentes segun su
area de especializacion (clinica y quirdrgica), respecto de cada una de las practicas ya
sefaladas. Es necesario sefialar que, no se pudo evaluar las diferencias estadisticas entre las
areas de especialidad por el escaso numero de casos observados en las categorias de

analisis.
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I.3.1 Rol de residentes y otros sujetos en la practica de la explicacion del

consentimiento informado

Como se puede apreciar en la tabla 3, en los tres escenarios evaluados se reporta una
importante participacién de los médicos residentes en la practica de la explicacién del
consentimiento informado al paciente (mayor al 43% en todos los escenarios). En dos

escenarios los residentes reportaron un porcentaje de participacion en esta practica mayor al

50%: en “Procedimientos clinicos” (54,8%) y en las “Cirugias programadas” (56,3%).

Tabla 3. Frecuencia de realizacion de la explicacion del consentimiento informado por
médicos residentes y otros sujetos en distintos escenarios, Hospital Sta. Barbara, 2024 (n=33)

Escenario Sujetos Are'a‘ gz;' 14 Area 2"('.:/3"9'“

Residentes 9 (50,0) 8 (61,5) 17 (54,8)

Médico tratante 1(5,6) 1(7,7) 2 (6,5)

Procedimientos Médico especialista 2(11,1) 1(7,7) 3(9,7)

clinicos Internos 2(11,1) 0(0,0) 2 (8,5)

Enfermeras 0(0,0) 1(7,7) 135,2)

Varios actores 4 (22,2) 2 (15,4) 6 (19,4)

Residentes 11 (61,1) 7 (50,0) 18 (56,3)

Médico tratante 1(5,6) 1(7,1) 2 (6,3)

Cirugias Médico especialista 2(11,1) 1(7,1) 3(9,4)

programadas | |nomos 1(5,6) 1(7,1) 2(6,3)

Enfermeras 0(0) 0(0) 0(0)

Varios actores 3 (16,7) 4 (28,6) 7(21,9)

Residentes 9 (50,0) 5 (35,7) 14 (43,8)

Médico tratante 1(5,6) 1(7,1) 2 (6,3)

Cirugias de Médico especialista 4 (22,2) 2 (14,3) 6 (18,8)

emergencia Internos 0(0) 0(0) 0(0)

Enfermeras 1(5,6) 0(0,0) 13,1)

Varios actores 3 (16,7) 6 (42,9) 9 (28,1)

Al respecto de la participacion de otros sujetos en el cumplimiento de esta practica, es
necesario resaltar que los residentes reportaron que varios de los actores pueden realizar la
explicacion del Cl al paciente, siendo esta categoria (varios actores) la segunda en frecuencia
después de la de residentes. El escenario con mayor porcentaje de participacion de varios
actores a cargo de la explicacion del Cl al paciente, es el de la “Cirugia de emergencias”
(28,1%), seguido por las “Cirugias programadas” (21,9%) y finalmente los “Procedimientos

clinicos” (19,4%), como se muestra en la tabla 3.
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Por otra parte, se puede mencionar que, en los tres escenarios se reportd un porcentaje poco
mayor al 6% de participacion de los médicos tratantes en la explicacion del Cl; mientras que,
se reportd que los internos tienen una participacion variable, que va desde la nula participacion
(en el caso de cirugias de emergencia), hasta un 6,5% de participacion en la explicacion del

Cl (en el escenario de procedimientos clinicos) como se parecia en la tabla 3 y figura 6.

PORCENTAJE DE PARTICIPACION EN LA EXPLICACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO, POR ACTORES Y ESCENARIOS,
HOSP. STA. BARBARA 2024 (N=33)

=Residentes =Médico tratante Médico especialista ®mInternos =mEnfermeras =Varios actores

Procedimientos clinicos =F—"c———_—05886————— 65— 9,7 =—65-32 194

= |
Cirugia programada S———— 86— 65 04 63
_ —— —

Cirugia de emergencia ———as#&— 83 18,8 = 28

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Figura 10. Porcentaje de participacion en la explicacion del Consentimiento Informado, por

diferentes actores y escenarios, segun residentes del Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

En funcion de la informacién presentada se puede apreciar que, de forma contraria a lo
establecido en la normativa nacional, los residentes reportan realizar practicas que deben
realizarse por el médico tratante. Adicionalmente, y de forma preocupante, también existe el
reporte de que estas practicas serian realizadas por otros actores del equipo de salud, o
incluso por diferentes actores, sefialando una falta de implementacién de la normativa, lo cual
ha sido identificado como una falta profesional por médicos en diferentes contextos 5 6. A
continuacion, se presenta un analisis de la informacion obtenida, desagregada por las areas

de especialidad de residencia.

40



11.3.1.1 Comparacioén de explicacion del Cl entre areas de especialidad

Al comparar el comportamiento de las areas de especialidad (clinica y quirurgica), en base a
la informacion disponible en la Tabla 3, se pueden sefalar algunas diferencias en cuanto a la
frecuencia de reporte de participacion de los distintos sujetos en la explicacion del Cl en
algunos escenarios. Al respecto de estas diferencias, es importante recordar que no se pudo
evaluar diferencias estadisticas entre los grupos por el bajo numero de casos observados en
las diferentes categorias de analisis. A continuacion, se presenta la informacion por cada

escenario de explicacion del Cl.

Escenario: Procedimientos clinicos

Para iniciar la comparacion entre areas de especialidad, y en base a la informacién de la tabla
3 y su representacion grafica en la figura 7, se puede observar que, el porcentaje de
participacion de residentes reportado para el escenario de “Procedimientos clinicos” fue mayor
para el area quirurgica (61,5%), en comparacion al area clinica (50,0%). Adicionalmente, los
residentes del area quirdrgica reportaron mayor participacion de médicos tratantes en esta
practica (7,7%), en comparacion a los del area clinica (5,6%); situacion que se invierte en
relacién a la participacion de médicos especialistas, mayormente reportada por residentes del

area clinica (11,1%) en comparacion a los del area quirurgica (7,7%).

PORCENTAJE DE PARTICIPACION DE DIFERENTES ACTORES

EN LA EXPLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN

PROCEDIMIENTOS CLINICOS, SEGUN ESPECIALIDAD. HOSP.
STA. BARBARA 2024 (N=33)

m=Area Quirirgica = Area Clinica

f 61,5
Residentes = 50

Médico tratante

Médico especialista HVFicras 111
Internos —— 111

Enfermeras 0

Varios actores

0 10 20 30 40 50 60 70
Figura 11. Porcentaje de participacion de diferentes actores en la explicacion del Consentimiento

Informado en procedimientos clinicos, por areas de especialidad, Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)
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Por otra parte, los residentes de area quirurgica sefialan la participacion de las enfermeras en
esta practica (7,7%), participacion que no es mencionada por residentes del area clinica; en
tanto que, la participacion de los internos se reporta solamente por parte de los residentes del
area clinica (11,1%). Finalmente, la participacion de varios de estos actores es mayormente
reportada por residentes del area clinica (22,2%) en comparacion a los del area quirurgica
(15,4%).

Escenario: Cirugias programadas

Como se puede apreciar en la figura 8, al respecto de la explicacion del Cl en el escenario de
“Cirugias programadas”, los residentes del area clinica reportaron mayores porcentajes de
participacion de residentes (61,1%), que los residentes del area quirargica (50,0%).
Adicionalmente, se evidencia el reporte de una escasa participacion de los médicos tratantes
(7,1% segun area quirurgica y 5,6% segun area clinica) y médicos especialistas (7,1% segun

area quirargica 'y 11,1% segun area clinica) en la explicacion del CI.

PORCENTAJE DE PARTICIPACION DE DIFERENTES ACTORES
EN LA EXPLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
CIRUGIAS PROGRAMADAS, SEGUN ESPECIALIDAD. HOSP.
STA. BARBARA 2024 (N=33)

= Area Quirirgica  ®Area Clinica
Residentess 06— 50

: 61,1

Médico tratante

Médico especialista

Internos

Enfermeras 0

varosactores e 20

o

10 20 30 40 50 60 70

Figura 12. Porcentaje de participacion de diferentes actores en la explicacion del Consentimiento

Informado en cirugias programadas, por areas de especialidad, Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

No existe reporte de participacion de enfermeras en la explicacion del Cl en este escenario,
aunque si se report6 la participacion de los internos (7,1% segun area quirargica y 5,6% segun
area clinica). Finalmente, la participacion de varios de estos actores es mayormente reportada

por residentes del area quirurgica (28,6%) en comparacion a los del area clinica (16,7%).
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Escenario: Cirugias de emergencia

En la figura 9 se observa que los residentes del area clinica, en comparacién a los del area
quirurgica, reportaron mayores porcentajes de participacion de residentes en la “Explicacion
del CI” en el escenario de “Cirugias de emergencia” (50,0% vs 35,7% respectivamente).
Ademas, se puede observar que se reporta una participacion de “médicos especialistas” mayor
a la de los anteriores escenarios, especialmente por los residentes del area clinica en
comparacion a los del area quirurgica (22,2% y 14,3% respectivamente); mientras que, al
respecto de la participacion de los médicos tratantes se reporta una participacion mayor por

parte del area quirurgica, que del area clinica (7,1% y 5,6% respectivamente).

PORCENTAJE DE PARTICIPACION DE DIFERENTES ACTORES

EN LA EXPLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN

CIRUGIAS DE EMERGENCIA, SEGUN ESPECIALIDAD. HOSP.
STA. BARBARA 2024 (N=33)

mArea Quirirgica = Area Clinica

Resitones e 7
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Internos 8
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Varios actores 42,9
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Figura 13. Porcentaje de participacion de diferentes actores en la explicacion del Consentimiento
Informado en cirugias de emergencia, por areas de especialidad, Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

Por otra parte, en este escenario no se reporta participacion de los internos, aunque si se
reporta participacion de las enfermeras por parte de los residentes del area clinica (5,6%). Al
respecto de la participacion de varios actores en esta practica, esta es mayormente reportada

por residentes del area quirurgica (42,9%), en comparacion a los del area clinica (16,7%).
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11.3.1.2 Participacion de los residentes en la explicacion del Cl en los tres escenarios

Después de revisar la informacion brindada en estos tres escenarios, se puede resaltar que
los residentes del area quirurgica reportan que su participacion en la explicacion del Cl es
mayor en procedimientos clinicos (61,5%), y de forma paraddjica esta participacion (de
residentes) disminuye en el escenario de cirugias programadas (50,0%) a costa de aumentar
el reporte de participacion de “varios actores”, para finalmente obtener el menor porcentaje de
participacion de residentes (35,7%) en el escenario de cirugias de emergencia, mientras que

la participacion de “varios actores” alcanza un reporte de 42,9%.

En cuanto a los residentes del area clinica, se aprecia un reporte diferente a los del area
quirargica en relacion a la practica de la explicacion del Cl por parte de los mismos residentes,
asi por ejemplo, en el escenario de procedimientos clinicos se reporta la participacién de
residentes en un 50,0% y con un reporte de participacion de “varios actores” incluso mayor al
de los residentes del area quirurgica; posteriormente, el reporte de participacion de residentes
en el escenario de los cirugias programadas aumenta (a diferencia de lo reportado por
residentes del area quirurgica) hasta un 61,1%, disminuyendo el reporte de participacion de
“varios actores”; y finalmente, el reporte de participacion de residentes vuelve a tomar un valor
de 50,0% para el escenario de cirugias de emergencia, aumentando a su vez el reporte de

participacién de “varios actores”.

En vista de la informacién descrita, se puede apreciar indicios de correlacion entre el reporte
de participacion de residentes y el reporte de participacién de varios actores en la practica de
la explicacion del Cl, es decir que, aparentemente, cuando los residentes no asumen la
practica de explicacion del Cl esta tarea es absorbida por diferentes actores dentro del equipo
de salud. Esta situacion no sélo debe preocupar puesto que refleja una completa arbitrariedad
en cuanto a quienes deben ser los sujetos a cargo de este importante proceso, sino que el
hecho de que los residentes sean mayormente quienes se encargan de esta practica implica
una vulneracion importante a la normativa vigente en relacion a la implementacion del Cl, que
ademas va en contra de las practicas relacionadas a la responsabilidad profesional en

63-65

diferentes lugares del mundo , 'y respecto de la cual se ha demostrado en diferentes

contextos que los residentes no cumplen con el proceso adecuado de explicacion del Cl ¢,

determinando, como reporta Cawich en Jamaica, que mas del 60% de los pacientes se sientan

insatisfechos con el proceso del Cl .
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1.3.2 Rol de residentes y otros sujetos en la practica del recojo de la firma del

consentimiento informado

Como se puede apreciar en la tabla 4, en los tres escenarios evaluados se reporta una
importante participacion de los médicos residentes en la practica del recojo de la firma del
consentimiento informado, siendo el escenario en el que se reportd un mayor porcentaje de

participacion el de “Cirugias programadas” (71,9%); y el de menor porcentaje, el de

“Procedimientos clinicos” (60,0%).

Tabla 4. Frecuencia de realizacion del recojo del consentimiento informado por médicos
residentes y otros sujetos en distintos escenarios, Hospital Sta. Barbara, 2024 (n=33)
Escenario Sujetos Are'a‘ gz;' e Area 2"('.:/3"9'“

En procedimientos | Residentes 12 (66,7) 6 (50,0) 18 (60,0)
clinicos Médico tratante 0(0,0) 1(8.3) 1(3.3)
Médico especialista 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

Internos 3 (16,7) 2(16,7) 5 (16,7)

Enfermeras 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

Varios actores 3 (16,7) 3 (25,0) 6 (20,0)

En cirugias Residentes 14 (77,8) 9 (64,3) 23 (71,9)
programadas Médico tratante 0(0,0) 1(7,1) 1(3,1)
Médico especialista 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0)

Internos 1(5,6) 1(7,1) 2 (6,3)

Enfermeras 1(5,6) 0(0,0) 13,1)

Varios actores 2(11,1) 3(21,4) 5 (15,6)

En cirugias de Residentes 13 (76,5) 9 (64,3) 22 (71,0)
emergencia Médico tratante 0(0,0) 1(7,1) 1(3,2)
Médico especialista 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)

Internos 15,9 1(7,1) 2 (6,5)

Enfermeras 15,9 0(0,0) 135,2)

Varios actores 2 (11,8) 3(21,4) 5(16,1)

Al respecto de la participacidon de otros actores en el cumplimiento de esta practica, y tal como
se puede apreciar en la Tabla 4, y la figura 10, los datos muestran que los residentes reportaron
que “varios actores” se hacen cargo del recojo de la firma del Cl, siendo esta categoria la
segunda con mayor frecuencia después de la categoria “residentes”. El escenario con mayor
porcentaje de participacion de varios actores en el recojo de la firma del CI, fue el de
“Procedimientos clinicos” con un 20,0%, seguido por el escenario de “Cirugias de emergencia”

con 16,1% y el de “Cirugias programadas” con 15,6%.
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Por otra parte, también resalta el hecho de que se reporté una escasa de participacion de los
médicos tratantes en el recojo de la firma del ClI, con sélo un residente (3%) mencionando la
participacién de los médicos tratantes en los tres escenarios. También es importante sefalar
que los residentes no reportaron participacion alguna de los médicos especialistas del Hospital

en el recojo de la firma del Cl (Tabla 4).

PORCENTAJE DE PARTICIPACION EN EL RECOJO DE FIRMA DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO, POR ACTORES Y ESCENARIOS,
HOSP. STA. BARBARA 2024 (N=33)

mResidentes = Médico tratante Médico especialista =Internos =Enfermeras = Varios actores

Procedimientos clinicos S——————@— 33 %+ 20

Cirugia programada

Cirugia de emergencia

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 14. Porcentaje de participacion en el recojo de firma del Consentimiento Informado, por

diferentes actores y escenarios, segun residentes del Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

Al respecto de la participacion de los internos, se observa en la tabla 4 y figura 10 que se
reportd un porcentaje mayor de participacion en el escenario de “Procedimientos clinicos”
(16,7%) que, en los otros escenarios, en los que la participacion fue alrededor del 6%.
Finalmente, la participacion del personal de enfermeria fue descrita s6lo en los escenarios

“Cirugia programada” y “Cirugia de emergencia” con un porcentaje de participacion del 3%.

1.3.2.1 Comparacion de practica de recojo de firma del Cl entre areas de especialidad

Como se puede apreciar en la tabla 4, el reporte de los residentes de las areas de especialidad
(clinica y quirurgica) tiene algunas diferencias en cuanto a la frecuencia de reporte de
participacion de los distintos sujetos en la explicacion del Cl en algunos escenarios; sin

embargo, nuevamente se hace necesario resaltar que no se evaluaron diferencias estadisticas
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entre los grupos por el bajo numero de casos observados en las categorias de analisis. A

continuacion, se presenta la informacién por cada escenario de explicacion del Cl.

Escenario: Procedimientos clinicos

En base a la informacion presentada en la Tabla 4 y la Figura 11, se puede sefialar que, el
porcentaje reportado de participacion de residentes en la practica del recojo de la firma del ClI
en el escenario de “Procedimientos clinicos” fue mayor para el area clinica (66,7%), en
comparacion al area quirurgica (50,0%), esto probablemente pueda estar relacionado a que

los procedimientos clinicos son mas comunes en el area clinica.

PORCENTAJE DE PARTICIPACION DE DIFERENTES ACTORES
EN EL RECOJO DE FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN PROCEDIMIENTOS CLINICOS, SEGUN ESPECIALIDAD.
HOSP. STA. BARBARA 2024 (N=33)

=Area Quirirgica mArea Clinica

50

Residentes 66,7
Médico tratante * 0 8,3
Médico especialista 8
_— 157
Internos 16:7
Enfermeras g
; 25
Varios actores 16,7
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Figura 15. Porcentaje de participacion de diferentes actores en el recojo de la firma del
Consentimiento Informado en procedimientos clinicos, por areas de especialidad, Hosp. Sta.
Barbara, 2024 (n=33)

Por otra parte, se observa que la participacién del médico tratante en la practica de recojo de
firma en este escenario fue reportada solamente por residentes del area quirurgica (8,3%).
Adicionalmente, se reporta la participacion de internos por parte de ambos grupos de areas de
especialidad (16,7% en ambos grupos). Y finalmente, la participacion de “Varios actores” es
reportada tanto por residentes del area quirurgica (25,0%), como por los del area clinica
(16,7%).

47



Escenario: Cirugias programadas

Al respecto del recojo de la firma del Cl en cirugias programadas, los residentes del area clinica
reportaron mayores porcentajes de participacion de los residentes (77,8%), que los reportados
por los del area quirurgica (64,3%). Adicionalmente, en este escenario se repite el reporte de
participaciéon de médicos tratantes solamente por parte de residentes del area quirurgica
(7,1%), y nula participacion de otros médicos especialistas como se parecia en la tabla 4 y

figura 12.

PORCENTAJE DE PARTICIPACION DE DIFERENTES ACTORES

EN EL RECOJO DE FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

EN CIRUGIAS PROGRAMADAS, SEGUN ESPECIALIDAD. HOSP.
STA. BARBARA 2024 (N=33)

=Area Quirirgica = Area Clinica

Residentes =>H:YF———————— 64,3

77,8

71

Médico tratante

Médico especialista

Internos

i

Enfermeras

21,4

Varios actores EK|

o

10 20 30 40 50 60 70 80

Figura 16. Porcentaje de participacion de diferentes actores en el recojo de la firma del
Consentimiento Informado en cirugias programadas, por areas de especialidad, Hosp. Sta.
Barbara, 2024 (n=33)

Adicionalmente, se puede resaltar el reporte de la participacion de internos fue reportada
mayormente por residentes del area quirurgica (7,1%) en comparacion a los del area clinica
(5,6%); por otra parte, la participacion de enfermeras solo es reportada por residentes del area
clinica (5,6%); mientras que la participacion de varios de estos actores es mayormente
reportada por residentes del area quirurgica (21,4%) en comparacion a los del area clinica
(11,1%).
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Escenario: Cirugias de emergencia

En lo que respecta al recojo de la firma del Cl en cirugias de emergencia, los residentes del
area clinica reportaron mayores porcentajes de participacion de residentes (76,5%), que los
reportados por los residentes del area quirurgica (64,3%). En este escenario se repite el
reporte de participaciéon de médicos tratantes solamente por parte de residentes del area

quirurgica, y nula participacion de otros médicos especialistas.

PORCENTAJE DE PARTICIPACION DE DIFERENTES ACTORES EN
EL RECOJO DE FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
CIRUGIAS DE EMERGENCIA, SEGUN ESPECIALIDAD. HOSP. STA.
BARBARA 2024 (N=33)

= Area Quirirgica = Area Clinica

Residentes 64,3 765
Médico tratante 0 71
Médico especialista 8
Internos 55,79! 1
Enfermeras : 0 = 5,9
Varios actores 1,8 214
0 10 20 30 40 50 60 70 80

Figura 17. Porcentaje de participacion de diferentes actores en el recojo de la firma del
Consentimiento Informado en diferentes escenarios, por areas de especialidad, Hosp. Sta.
Barbara, 2024 (n=33)

Complementariamente, la participacion de los internos en el recojo de la firma del ClI, es
reportada mayormente por residentes del area quirargica (7,1%) en comparacion a los del area
clinica (5,6%); la participacion de enfermeras so6lo es reportada por residentes del area clinica
(5,9%); y la participacion de varios de estos actores es mayormente reportada por residentes

del area quirargica (21,4%) en comparacion a los del area clinica (11,8%).

11.3.2.2 Participacion de los residentes en el recojo de firma del Cl en los tres escenarios
Después de revisar la informacion brindada en estos tres escenarios, se puede resaltar que
los residentes del area quirurgica reportan que su participacion en el recojo de la firma del ClI

es menor en el escenario de procedimientos clinicos (50,0%), para posteriormente aumentar
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la participacion reportada, hasta un valor de 64,3% en los siguientes dos escenarios: cirugias
programadas y cirugias de emergencia, de forma coherente con la naturaleza de los
escenarios y el area de especialidad. Es importante sefialar que el aumento del porcentaje de
participacién de los residentes se da principalmente, a partir de la reducciéon del reporte de

participacién de internos y de “varios actores”.

En cuanto a los residentes del area clinica, el reporte de participacion de residentes en el
recojo de la firma del Cl se comporta de forma parecida a lo observado en el reporte de los
residentes del area quirurgica. Asi, en el escenario de procedimientos clinicos se parte de un
reporte de participacion de residentes en un 66,7%, para posteriormente alcanzar un
porcentaje de 77,8% en el escenario de cirugias programadas, y finalmente un porcentaje de
76,5% en el escenario de cirugias de emergencia. Si bien el porcentaje aumenta de forma
importante en los ultimos dos escenarios, en coherencia con el comportamiento del reporte de
residentes del area quirurgica, los porcentajes reportados por el area clinica son mayores.
Adicionalmente, y tal como ocurrié en el area quirdrgica, el aumento del porcentaje de reporte
de participaciéon de residentes en los ultimos escenarios se da a partir de la reduccion del
reporte de participacion de internos (principalmente) y de “varios actores” en el recojo de firma
del CI.

En vista de la informacién descrita, se puede apreciar indicios de correlacion entre el reporte
de participacion de residentes y el reporte de participacién de internos y varios actores en la
practica del recojo de firma del Cl, es decir que, aparentemente, cuando los residentes no
asumen la practica de explicacion del Cl esta tarea aparentemente es absorbida por los
internos y diferentes actores dentro del equipo de salud. Teniendo en cuenta lo descrito
anteriormente al respecto de la practica de explicacion del Cl, también en el caso especifico
del recojo de firma del Cl, la informacion presentada es preocupante por la arbitrariedad en
cuanto a quienes deben ser los sujetos a cargo de este proceso, asi como por la vulneracion
a la normativa vigente en relacién a la implementacién del Cl, puesto que, como se ha descrito
en diferentes estudios, los residentes (y mucho menos otros actores) no cuentan con la

| 65, 68

formacion necesaria para la adecuada implementacion del C , lo que puede determinar

y
Ochieng en Uganda "° (16% y 20% de satisfaccion respectivamente), puesto que los pacientes

niveles bajos de satisfaccion con el proceso del Cl como reporta Basukala en Nepal

desconocen informacion de gran relevancia debido a un proceso de Cl mal ejecutado.
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1.3.3 Cumplimiento de practicas clave en la implementaciéon del consentimiento

informado

El tercer ambito en el que se describieron las practicas reportadas por los médicos residentes
al respecto de la implementacién del Cl, abordd el cumplimiento de practicas claves en su
implementacion. Estas practicas se relacionan con cada una de las fases de implementacion
del Cl descritas en la normativa vigente (Interaccion con pacientes y/o familiares, Entrega de
informacion y Registro y manejo del CI). En la Tabla 6 se encuentra el detalle de la informacion
relacionada con el cumplimiento de estas practicas segun los residentes de ambas areas de
especialidad. Se hace notar que, no fue posible evaluar las diferencias estadisticas entre las
areas de especialidad por el escaso numero de casos observados en las categorias de

analisis. A continuacion, se describen los resultados para cada caracteristica evaluada.

Tabla 5. Frecuencia de cumplimiento de aspectos clave del consentimiento informado,
segun médicos residentes del Hospital Sta. Barbara, 2024 (n=33)
Mas de 24 horas antes
Anticipacion en la 9 (41.4) 6(429) | 15(459)
entrega del Entre las 24 horas antes, pero
Consentimiento no el mismo dia de la cirugia 7 (36,8) 8 (57,1) | 15(45,5)
informado a la La mafana de la cirugia, pero
realizacién de una no antes de entrar a quiréfano 3(15,8) 0(0,0) 3(9,1)
cirugia programada Momentos previos a entrar a
quiréfano 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
_ S 5 (26,3) 5(35,7) | 10(30,3)
Frecuencia con la que
se realiza una Muchas veces 9 (47.4) 4(286) | 13(39,4)
explicacion completay | Algunas veces 5 (26,3) 5(35,7) | 10 (30,3)
detallada del proceso Nunca
0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Frecuencia de registro | Siempre
0 (0,0) 0(0,0) 0 (0,0)
en expediente de la
Muchas veces
fecha, hora, nombres 4(21,1) 7(50,0) | 11(33,3)
de presentes, Algunas veces
12 (63,2) 6 (42,9) | 18 (54,5)
circunstancias de
Nunca
aplicacién del CI 3(15,8) 1(7,1) 4(12,1)
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11.3.3.1 Anticipacion en la entrega del Consentimiento informado a la realizacién de una
cirugia programada

Tal como puede apreciarse en la tabla 5 y en la figura 16, la informacion reportada al respecto
de la anticipacion con la que se entrega el Cl para una cirugia, muestra que las opciones de
“‘Mas de 24 hs. antes” y “Entre las 24 horas antes, pero no el mismo dia de la cirugia” fueron
las mas reportadas para el total de la muestra con un 45,5% para cada una de estas opciones;
mientras que la opcidén de “La mafiana de la cirugia, pero no antes de entrar a quiréfano”

obtuvo tan solo un 9,1% del total de respuestas.

ANTICIPACION EN LA ENTREGA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO, SEGUN AREAS DE ESPECIALIDAD (%),
HOSP. STA. BARBARA, 2024 (N=33)

Total =—_45»o 455 — 9,1

Areaquirirgica ——a28 &

Areacinica ——2a24& 388 158

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

= Mas de 24 horas antes
= Entre las 24 horas previas,pero no el mismo dia
La manana de la cirugia, pero no antes de entrar a quiréfano.

= Momentos previos a entrar a quiréfano

Figura 18. Anticipacion en la entrega del consentimiento informado, segin areas de
especialidad (%), Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

Teniendo en cuenta que la normativa sefala que en los procedimientos electivos se debe
entregar el ClI con “por lo menos 24 hs. de anticipacion”, la informacion presentada evidencia
que, al combinar las respuestas de quienes reportan la entrega del Cl entre las 24 horas
previas y la mafana de la cirugia se reune un 54,6% de las respuestas, por lo que la mayoria
de los residentes reportan que no se cumple con la normativa vigente al respecto de esta
practica. Esta situacion evidentemente es preocupante, porque no sélo vulnera el

cumplimiento de la normativa vigente, sino que también afecta el proceso idoneo de
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consideracion de informacion para la toma de decisiones por parte de los pacientes,

vulnerando su autonomia, a la vez que afecta la calidad de atencion sanitaria.

Al comparar la informacion reportada por residentes de cada area de especialidad, se puede
apreciar que los residentes del area quirargica solo reportaron la entrega del Cl en las opciones
de “Mas de 24 hs. antes” (42,9%) y “Entre las 24 horas antes, pero no el mismo dia de la
cirugia” (57,1%), siendo esta la mas reportada en este grupo. Por otra parte, en el area clinica
se reportaron tres opciones, la opcién de “Mas de 24 hs. antes” fue las mas reportada en este
grupo con un 47,4%, seguida por la opcién “Entre las 24 horas antes, pero no el mismo dia de
la cirugia” (36,8%), y la opcién de “La mafiana de la cirugia, pero no antes de entrar a
quiréfano” (15,8%).

Es llamativo el hecho de que los residentes del area clinica reporten un porcentaje mayor de
entrega del Cl dentro del plazo sefialado por la normativo que los del area quirurgica, puesto
que se esperaria que estos ultimos cumplieran de mejora forma con la normativa por su
frecuente exposicion a las cirugias y el cumplimiento de sus requerimientos administrativos,
clinicos y éticos. En este punto es necesario resaltar que no se pudo evaluar estadisticamente
las diferencias entre ambos grupos por la magnitud insuficiente de los casos observados en

algunas categorias de analisis.

1.3.3.2 Frecuencia de realizacion de una explicacion completa y detallada del
procedimiento al que se sometera al paciente.

Al describir los resultados obtenidos en relacion a esta practica, y tal como puede apreciarse
en la tabla 5 y figura 17, sélo un 30,3% reporta que esta practica se realiza “Siempre”, un
39,4% de los residentes (la mayoria) reportan que se cumple con esta practica “Muchas

veces”, mientras que un 30,3% reporta que esta practica se realiza “Algunas veces”.

Evidentemente, la descripcion de la frecuencia de esta practica es preocupante, debido al
relativo bajo porcentaje de cumplimiento reportado, y esto a la luz de que la explicacion
completa y detallada de la informacion de los procedimientos a los que se sometera a un
paciente es un requisito imprescindible que permita a los pacientes disponer de la suficiente
informacion para ejercer su autodeterminacion y autonomia en conformidad a la normativa 'y a

los imperativos éticos del Cl, lo que claramente afecta la calidad de la atencion sanitaria.
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FRECUENCIA DE REALIZACION DE UNA EXPLICACION
COMPLETA Y DETALLADA DEL PROCEDIMIENTO, SEGUN
AREAS DE ESPECIALIDAD (%), HOSP. STA. BARBARA,
2024 (N=33)

=Siempre =Muchas Algunas =ENunca
Total =——=363——— 394 30,3
Areaquirargica =——35.+——— 286 35,7
Areaclinica == 26— &+4 26,3
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Figura 19. Frecuencia de realizacion de una explicacion completa y detallada del

procedimiento, seguin areas de especialidad (%), Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

Al comparar la informacion reportada por residentes de cada area de especialidad, se
evidencia que los residentes del area quirurgica reportan en mayor porcentaje el cumplir
“Siempre” con la practica de explicacion completa y detallada del procedimiento (35,7%), que
los residentes del area clinica (26,3%). Adicionalmente, se puede sefalar que la frecuencia
mayormente reportada por los residentes del area clinica es la de “Muchas veces” (47,4%),
mientras que, en el area quirurgica, las frecuencias mas reportadas son “Siempre” y “Algunas
veces” con un 35,7% en cada una de estas frecuencias. Es necesario senalar que, debido al
bajo numero de casos observados en las categorias de analisis, no fue posible evaluar las

diferencias estadisticas entre ambos grupos de areas de especialidad.

1.3.3.3 Frecuencia de registro de datos del Consentimiento informado en expediente
clinico segun normativa.

Respecto de esta practica, la informacidn obtenida muestra que, tal como puede apreciarse
en la tabla 5 y figura 18, en relacion al total de la muestra del estudio lo mas llamativo es que
ningun residente reporté cumplir con la practica del registro de datos segun lo sefalado por la

normativa vigente “Siempre”, y de hecho un 12,1% que reporta que “Nunca” se cumple con la
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practica. De forma adicional se puede sefialar que la mayoria de los residentes (54,5%)
reportan que esta practica se realiza “Algunas veces”, seguido por un 33,3% que reporta que
esta practica se realiza “Muchas veces”. Los datos reportados para el total de la muestra, son
preocupantes puesto que, reflejan una clara falta de adherencia al cumplimiento de la

normativa vigente, lo que claramente afecta la calidad del manejo del expediente clinico y su

integridad.

FRECUENCIA DE REGISTRO EN EXPEDIENTE DE DATOS

DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN CONFORMIDAD A

NORMATIVA, SEGUN AREAS DE ESPECIALIDAD, HOSP.
STA. BARBARA, 2024 (N=33)
=Siempre =Muchas Algunas = Nunca

Total =——33 98 54,5 ===

Areaquirargica S=———_sae 42,9
Area clinica =—2EE—— 63,2
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 20. Frecuencia de registro en expediente de datos del Consentimiento informado en

conformidad a normativa (%), segun areas de especialidad, Hosp. Sta. Barbara, 2024 (n=33)

La falta de documentacién y registro de los datos requeridos por norma vigente, puede
determinar que los pacientes no tengan acceso a la informacién completa sobre su atencion,
generando incertidumbre y desconfianza hacia el personal de salud, particularmente en caso
de complicaciones, en las que la falta de documentacion completa puede dificultar la defensa
de sus derechos. Por otro lado, al no quedar un registro completo del cumplimiento del proceso
del ClI, el propio profesional de salud queda expuesto a consecuencias legales al no quedar

pruebas del cumplimiento de sus obligaciones para con el paciente.
La falta de cumplimiento de esta practica, implica un alto riesgo de que los pacientes no reciban

un adecuado proceso de ClI, por lo que podrian no estar suficiente informados para tomar

decisiones sobre los procedimientos que se les realizan, lo que no sélo vulnera sus derechos
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y los principios éticos reconocidos a nivel internacional, sino que puede determinar importantes
riesgos de complicaciones, malos entendidos y posibilidad de errores en la atencién que

afecten su salud y su vida.

Al comparar los reportes de los residentes segun areas de especialidad, se puede apreciar
que para esta practica en el area quirurgica existe un predominio del reporte de realizaciéon de
la practica “Muchas veces” (50,0%), seguido por la opcion “Algunas veces” (42,9%); en
cambio, en el area clinica se presento la situacién inversa, con el predominio de la opcidn

“Algunas veces” (63,2%), seguido por la opcién “Muchas veces” (21,1%).

Finalmente, se puede senalar que la opcion de “Nunca” realizar la practica del registro de datos
del CI en el expediente clinico se reporté por un 15,8% de los residentes del area clinica,
siendo mayor que el porcentaje reportado en el area quirurgica (7,1%). Es posible que esta
diferencia entre areas de especialidad pueda deberse a que en el area quirdrgica se requiere
un mayor manejo del Cl en comparacion a las especialidades del area clinica. Nuevamente,
es necesario resaltar que las diferencias estadisticas entre ambos grupos no pudieron ser
evaluadas por el bajo numero de casos observados en algunas categorias de analisis. Todos
estos aspectos pueden afectar de forma importante el desarrollo del proceso de
implementacion del Cl, determinando bajos niveles de comprension de aspectos clave de los
procedimientos y tratamientos que los pacientes recibiran, lo que se ha reflejado los bajos
niveles de satisfaccion de los pacientes con el proceso del Cl en multiples estudios en
diferentes contextos ¢'°, lo que a su vez disminuye el nivel de ejercicio de la autonomia de
los pacientes afectando de forma critica la calidad de la atencion en salud brindada a los

pacientes.

1.4 Consideraciones sobre los hallazgos

Los hallazgos del presente estudio evidencian deficiencias importantes en el proceso de
implementacion del consentimiento informado (Cl) por parte de médicos residentes en
formacion. Estos resultados no solo reflejan vacios en la comprension tedrica y la aplicacion
practica del Cl, sino también una preocupante desconexién entre la normativa vigente, los

principios éticos fundamentales y la realidad clinica cotidiana. A continuacion, se presentan
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las consideraciones principales, articuladas desde una perspectiva critica y reflexiva, en
dialogo con otras investigaciones.

Uno de los hallazgos mas consistentes del estudio es el bajo nivel de conocimiento que
presentan los médicos residentes respecto del consentimiento informado, sus fundamentos
ético-legales, objetivos y correcta implementacion. Esta situacion es particularmente grave, ya
que el Cl no constituye un tramite administrativo mas, sino un componente esencial de la
practica médica respetuosa de los derechos del paciente. La evidencia empirica recogida en
esta investigacion coincide con estudios realizados en otros contextos. Por ejemplo, Weiss, en
Estados Unidos, documentd que los residentes requieren mayor entrenamiento en situaciones
complejas relacionadas con el Cl, como la atencién a pacientes con capacidad de decision
comprometida, barreras idiomaticas o negativa al tratamiento (Weiss, EE. UU.)'. Koller
también evidencié una comprension deficiente del Cl entre residentes, quienes sobrestimaban
su propia participacion diaria en el proceso, sin una clara conciencia de lo que este implica en
términos éticos y legales?. Asimismo, Bean? reportd que mas del 80% de residentes quirurgicos
no se consideran preparados para llevar a cabo correctamente este proceso. Estas
constataciones permiten afirmar que el conocimiento sobre el Cl sigue siendo superficial y
fragmentado entre los médicos en formacioén, lo que supone una grave deficiencia en su
desarrollo profesional y ético. La ausencia de formacion integral sobre el Cl compromete no

solo la autonomia de los pacientes, sino también la calidad y legalidad del acto médico.

En relacién con las practicas observadas, los datos evidencian una tendencia preocupante:
los residentes estan asumiendo responsabilidades que corresponden al médico tratante,
especialmente en la explicacion y la recoleccion de la firma del Cl. Esta situacion contraviene
abiertamente la normativa nacional e internacional que establece que el acto de informar al
paciente debe ser realizado por quien tiene la responsabilidad clinica del procedimiento. Mas
aun, cuando los residentes no cumplen esta funcién, esta es asumida por otros actores del
equipo de salud —como internos o personal no médico—, lo que introduce un nivel de
arbitrariedad inaceptable en un proceso tan delicado como el consentimiento informado.
Experiencias similares han sido documentadas en la literatura. Por ejemplo, Cawich, en
Jamaica, reportdé que mas del 60% de los pacientes se sienten insatisfechos con el proceso
de CI, en gran parte debido a la falta de claridad y de contacto directo con el médico

responsable*. La delegacién impropia del Cl ha sido identificada como una falta profesional en
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multiples estudios, dado que compromete el principio de responsabilidad y puede dar lugar a

errores, malentendidos y pérdida de confianza por parte del paciente®™.

Otra dimension critica identificada en este estudio es la falta de cumplimiento con los plazos
establecidos para la entrega del consentimiento informado antes de una cirugia programada.
La normativa vigente exige que este sea entregado al menos 24 horas antes del procedimiento
para permitir una adecuada deliberacién por parte del paciente. Sin embargo, el 54,6% de los
residentes reporté que el Cl se entrega dentro de las 24 horas previas o incluso la misma
mafana de la cirugia. Esto es coherente con lo descrito por Biyazin’! en Etiopia, cuando sefiala
que un 79% de pacientes refiere haber recibido el consentimiento informado dentro del plazo
de las 24 horas antes del procedimiento, asi como el reporte de Teshome’?, que sefiala que
el 88% de los pacientes recibieron el consentimiento informado el mismo dia del
procedimiento. Este hallazgo es preocupante por multiples razones. Primero, porque limita el
tiempo disponible para que el paciente reflexione, consulte dudas o considere otras opciones,
lo que compromete el principio de autonomia. Segundo, porque contribuye a una percepcion
de improvisacion y falta de respeto hacia el paciente como sujeto activo en el proceso de
atencién. En términos de calidad, esta practica reduce la posibilidad de una toma de decisiones
informada y compartida, debilitando el vinculo de confianza entre el equipo médico y el

paciente.

La explicacion detallada de los procedimientos es uno de los pilares del consentimiento
informado. Sin embargo, los datos del estudio revelan que solo el 30,3% de los residentes
reporta realizar esta practica "siempre", mientras que un 39,4% lo hace "muchas veces" y otro
30,3% "algunas veces". Estos valores son coherentes con lo reportado por Jukic’® en Croacia,
donde se report6 la entrega de informacion detallada a pacientes en sé6lo un 33% de los casos.
Estas cifras sugieren que una gran proporcién de pacientes podria estar recibiendo
informacioén parcial o insuficiente sobre los procedimientos a los que seran sometidos. Desde
una perspectiva bioética, esta situacion representa una vulneracién directa del principio de
autonomia, pues sin informacion suficiente, clara y comprensible, el consentimiento no puede
considerarse verdaderamente informado. Ademas, este déficit informativo impacta
negativamente en la calidad de la atencién, ya que limita la participacién del paciente y puede

influir en su adherencia a los tratamientos y en su satisfaccion general con el sistema de salud.
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Uno de los hallazgos mas alarmantes del estudio es la escasa frecuencia con que se registra
adecuadamente el proceso de CIl en la historia clinica del paciente. Sorprendentemente,
ningun residente reportd realizar esta practica de manera sistematica ("siempre"), y un 12,1%
reconocid no hacerlo nunca. La mayoria indicd hacerlo solo "algunas veces" (54,5%) o
"muchas veces" (33,3%). La falta de documentacion adecuada no solo representa un
incumplimiento normativo, sino que también afecta gravemente la seguridad juridica del
proceso médico, tanto para el paciente como para el profesional. En caso de complicaciones,
la ausencia de un registro detallado del consentimiento puede dificultar la defensa de
derechos, generar desconfianza, y exponer al profesional a posibles consecuencias legales.
Tal como sefialan estudios realizados por Basukala® en Nepal y Ochieng® en Uganda, la falta
de informacién clara y de registro adecuado se asocia con bajos niveles de satisfaccion de los

pacientes con el proceso del Cl (16% y 20% de satisfaccion, respectivamente).

Los resultados de esta investigacion reflejan una serie de factores que no se alinean con los
principios bioéticos fundamentales ni con los estandares minimos de calidad en salud. La
vulneracion de las caracteristicas fundamentales del Cl tiene consecuencias en el ambito ético,
asi como en el ambito legal, como se evidencia en la jurisprudencia que existe en el sistema

judicial de Bolivia™ "

, y la jurisprudencia de la Corte Interamericana de Derechos Humanos,
en Bolivia y otros paises’™. En estos casos se vulnerd de diferentes formas el Cl, con
consecuencias devastadoras para la autonomia e integridad de las personas afectadas, lo que
ha llevado a resoluciones y nuevos estandares para el fortalecimiento de la implementacion

del consentimiento informado.

En vista de todo lo anterior, se puede sefialar que el consentimiento informado, lejos de ser
una formalidad, constituye un derecho del paciente y una obligacion profesional. Su
implementacion inadecuada afecta la autodeterminacion de los pacientes, socava la confianza

en el sistema de salud, y compromete la seguridad, legalidad y calidad de la atencion.

59



CAPITULO Il - PROPUESTA

Programa de Formacion y Actualizacion en Bioética y Aplicacion del Consentimiento

Informado para Médicos en Formacion

.1 Antecedentes

La implementacion del consentimiento informado es esencial para garantizar la calidad de la
atencion médica y el respeto a la autonomia del paciente. La investigacion realizada en el
hospital Sta. Barbara ha revelado deficiencias significativas en el conocimiento y la practica de
aspectos clave del consentimiento informado entre los médicos en formacién. Para abordar
estas deficiencias, y en atencion a la predisposicion de las autoridades del Hospital Sta.
Barbara para intervenir esta situacion, se propone un programa integral de formacion y
actualizacién en bioética y aplicacion del consentimiento informado, el cual no sélo incluya los
aspectos clave investigados, sino que aborde de forma amplia y completa todo el proceso de
implementacién del consentimiento informado. Esta propuesta, fundamentada en los
resultados obtenidos a través de la investigacion antes descrita, esta disefiada para mejorar
el entendimiento teédrico y practico de los principios para la implementacion del consentimiento
informado, fortalecer las competencias necesarias y asegurar la implementacion efectiva de

este importante proceso en la practica clinica.

ll.2 Objetivos del programa

Objetivo general

Desarrollar un programa de formacion y actualizacion en bioética y aplicacion del
consentimiento informado dirigido a médicos en formacién, con el fin de mejorar su
comprension tedrica y habilidades practicas, y garantizar la conformidad con los estandares

éticos y legales en la practica clinica.

Objetivos especificos

1. Aumentar el conocimiento teérico: Proveer a los médicos en formacién con un conocimiento

solido sobre los principios éticos del consentimiento informado, su origen, evolucion, y las

normativas legales correspondientes.
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2. Desarrollar competencias practicas: Capacitar a los médicos en habilidades practicas para

la aplicacion efectiva del consentimiento informado, incluyendo la comunicacion clara y la
documentacion adecuada.

3. Mejorar la implementacion clinica: Facilitar la integracion del consentimiento informado en

la practica clinica diaria mediante la aplicacion de protocolos estandarizados y la evaluacion
continua.

4. Promover una cultura ética: Fomentar una cultura organizacional que valore y respete el

consentimiento informado y los principios éticos en la atencion al paciente.

.3 Contenidos generales y competencias por areas tematicas

El programa se estructura en cuatro areas tematicas que abarcan tanto aspectos tedricos
como practicos del consentimiento informado. Cada area tematica incluye competencias
especificas que se desarrollaran a través de sesiones de capacitacion, talleres practicos, y

evaluaciones continuas.

Tabla 6. Contenidos y competencias segun areas tematicas
1. Fundamentos | - Historia y evolucién del - Comprender los principios éticos y
del consentimiento informado. legales del consentimiento informado.
Consentimiento | - Principios éticos y legales del - Conocer la historia y evolucion del
Informado consentimiento informado. consentimiento informado en la
- Derechos del paciente y autonomia. | practica médica.
- Normativas locales e - Identificar y aplicar normativas y
internacionales. regulaciones relevantes.
2. Comunicacion | - Técnicas de comunicacion clara 'y - Aplicar técnicas de comunicacién
efectiva y | efectiva. efectiva con pacientes.
documentacion - Estrategias para explicar riesgos, - Explicar de manera clara 'y
beneficios y alternativas. comprensible los riesgos, beneficios y
- Procedimientos para la alternativas del tratamiento.
documentacion del consentimiento - Documentar adecuadamente el
informado. proceso de consentimiento informado.
- Uso de herramientas tecnologicas - Utilizar herramientas tecnologicas
en la comunicacion del para mejorar la comunicacién del
consentimiento. consentimiento.

61



3. Aplicacion | - Desarrollo y aplicacion de protocolos | - Implementar protocolos

practica y | estandarizados para el | estandarizados para el consentimiento
protocolos consentimiento informado. informado en la practica clinica.
clinicos - Simulaciones de escenarios clinicos | - Realizar simulaciones y aplicar

para la obtencién del consentimiento. | conocimientos en escenarios clinicos.
- Evaluacién y retroalimentacién | - Evaluar y mejorar las practicas de
sobre practicas de consentimiento | consentimiento informado basandose

informado. en retroalimentacion.

4. Cultura ética y | - Promocién de una cultura ética en la | - Fomentar una cultura organizacional
mejora continua | practica clinica. que valore el consentimiento informado.
- Estrategias para la mejora continua | - Aplicar estrategias para la mejora
en la implementacién del | continua en la  practica  del
consentimiento informado. consentimiento informado.

- Evaluacion del impacto del | - Evaluar el impacto del programa y

programa de formacion. realizar ajustes segun sea necesario.

.4 Estrategias y Recursos Didacticos

Las estrategias didacticas a utilizar son las siguientes:

- Método Expositivo: Utilizacion de conferencias y presentaciones para introducir y explicar
conceptos tedricos.

- Aprendizaje Basado en Casos: Analisis de estudios de caso y simulaciones para aplicar
conocimientos en contextos reales.

- Juego de roles: Actividades practicas para simular el proceso de consentimiento informado y
recibir retroalimentacion.

- E-learning: Uso de plataformas en linea para proporcionar materiales educativos adicionales
y facilitar el aprendizaje auténomo.

- Mentoria: Asignacion de mentores para guiar y apoyar a los médicos en formacion durante

el proceso de aprendizaje.

Los recursos didacticos a utilizar son las siguientes:

- Materiales educativos: Manuales, guias, y articulos sobre bioética y consentimiento
informado.

- Herramientas tecnoldgicas: Plataformas de e-learning (Moodle), videos educativos.

- Simulaciones: Recursos para realizar simulaciones practicas y talleres de juego de roles.
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- Evaluaciones y retroalimentacion: Herramientas para la evaluacion de conocimientos y

habilidades, asi como mecanismos para proporcionar retroalimentacién constructiva.

llL5 Cronograma de ejecucion

El programa se desarrollara a lo largo de 12 semanas, con sesiones semanales y actividades

complementarias. La duracién total es de 60 horas, distribuidas segun el siguiente cronograma

de ejecucion:

Tabla 7.

y consentimiento informado

Cronograma de ejecucion del programa de formacién y actualizaciéon en bioética

1y2 - Introduccion al programa y fundamentos del consentimiento informado.
- Primeras sesiones tedricas y actividades complementarias.
3y4 - Continuacion de las sesiones tedricas sobre principios éticos y legales.
- Inicio de talleres practicos sobre comunicacion y documentacion.
5y6 - Desarrollo de protocolos clinicos y simulaciones de consentimiento informado.
- Evaluaciones formativas y retroalimentacion.
7y8 - Revision y mejora continua de practicas basadas en retroalimentacion.
- Sesiones adicionales de juego de roles y simulaciones.
9y 10 - Aplicacién de protocolos y evaluacién de casos reales.
- Preparacién para la evaluacién sumativa y actividades complementarias.
11y12 - Evaluacion sumativa y discusion de resultados.

- Reflexién final, cierre del programa, y ajuste de estrategias para la mejora continua.
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.6 Presupuesto

En funcién de las caracteristicas anteriormente descritas, se presenta a continuacién el detalle
del presupuesto para la ejecucion del programa de intervencion, con la descripcidén de las
dimensiones, items y el presupuesto correspondiente, alcanzando un presupuesto global de

veintiun mil setecientos ochenta Bs. (21780).

Tabla 8. Presupuesto para la ejecucion del programa de formacidon y actualizacion en

bioética y consentimiento informado

- Libros y manuales sobre bioética y consentimiento

1. Materiales i 0.00
informado
Educativos
- Materiales impresos. 600.00
2. Herramientas
] - Mantenimiento de plataforma. 1500.00
tecnoldgicas
3. Simulaciones y - Desarrollo de simulaciones y recursos para el juego de 0.00
escenarios clinicos roles. '
] - Herramientas para la evaluacién de conocimientos y
4. Evaluaciones y . 0.00
habilidades.
retroalimentacion : :
- Formularios y sistemas para la retroalimentacion. 0.00
5. Costos de - Honorarios de los instructores y facilitadores. 15000.00
capacitacion - Costos de logistica y administracion de talleres. 4680.00
Total 21780.00

.7 Conclusién

La implementacion de este programa de formacién y actualizacién en bioética vy
consentimiento informado para médicos en formacion tiene el potencial de abordar de manera
efectiva las deficiencias identificadas en la investigacion. Al proporcionar una formacion
integral que abarca tanto el conocimiento tedrico como las habilidades practicas, se busca
mejorar significativamente la practica del consentimiento informado y fomentar una cultura
ética en la atencion médica. La propuesta incluye un enfoque basado en competencias,
estrategias didacticas variadas y un cronograma detallado para asegurar una capacitacion
efectiva y sostenible. La inversién en este programa contribuira a la mejora continua de la

calidad de la atencién y al respeto de los derechos de los pacientes.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

La investigacion realizada sobre la implementacion del consentimiento informado clinico por
parte de médicos en formacion revela una serie de deficiencias significativas en la
comprension y aplicacién de este proceso crucial. Los resultados demuestran que los médicos
en formacion presentan un conocimiento limitado sobre las caracteristicas, fundamentos y
objetivos del consentimiento informado clinico. Ademas, las practicas observadas en el ambito
clinico no se alinean adecuadamente con las recomendaciones y estandares establecidos

para su implementacion.

1. Falta de conocimiento adecuado. La falta de conocimiento entre los médicos en formacion
sobre el consentimiento informado es una preocupacién central. Los resultados indican que
muchos médicos no comprenden completamente los principios fundamentales del
consentimiento informado, incluyendo su base ética y legal, asi como su importancia en la
proteccion de la autonomia del paciente. Este déficit en el conocimiento basico sugiere que la
formacion recibida durante la educacién médica no esta preparando adecuadamente a los
futuros profesionales para cumplir con los requisitos del consentimiento informado en la

practica clinica.

2. Desviacion de las practicas recomendadas. Las practicas observadas en la
implementacion del consentimiento informado también muestran una falta de coherencia con
las recomendaciones establecidas. Los médicos en formacion a menudo no siguen de manera
rigurosa los protocolos para la obtencion del consentimiento informado, lo que puede implicar
la falta de comunicacion efectiva con los pacientes, omisiones en la explicacion de los riesgos
y beneficios de los procedimientos, y una insuficiente documentacién del proceso. Esta
desviacion de las practicas recomendadas compromete tanto la calidad de la atenciéon como
la seguridad del paciente, dado que el consentimiento informado es esencial para una toma

de decisiones adecuada y fundamentada por parte de los pacientes.

3. Impacto en la relacion médico-paciente. La falta de alineacion entre el conocimiento y las

practicas del consentimiento informado también afecta la relacion médico-paciente. Un

65



proceso de consentimiento informado deficiente puede generar desconfianza y malestar en
los pacientes, quienes pueden sentir que no estan completamente informados o que su
autonomia no esta siendo respetada. Esta situacion puede deteriorar la relacion entre el
médico y el paciente, afectando la satisfaccion del paciente y, potencialmente, su adherencia

a los tratamientos recomendados.

4. Necesidad de Intervenciones Educativas y Organizativas. Las conclusiones de la
investigacion subrayan la necesidad urgente de intervenciones educativas y organizativas para
mejorar la formacion de los médicos en formacién sobre el consentimiento informado. Es
esencial abordar las lagunas en el conocimiento y asegurar que las practicas clinicas sean

coherentes con los estandares éticos y legales del consentimiento informado.

Recomendaciones
A partir de la informacién presentada y las conclusiones reportadas, se presentan las
siguientes recomendaciones para su consideracion en diferentes niveles de agencia y decision

para el mejoramiento de la situacion diagnosticada:

1. Fortalecer la formacion en consentimiento informado. Una de las recomendaciones mas
importantes es mejorar la formacion sobre el consentimiento informado en los programas de
educacion médica. Esta formacion debe incluir tanto la teoria como la practica, asegurando
que los médicos en formacién comprendan los principios éticos y legales, asi como las
habilidades necesarias para implementar el consentimiento informado de manera efectiva. Los
cursos Y talleres deben incorporar simulaciones y casos practicos que reflejen escenarios
reales para proporcionar a los estudiantes una comprensién profunda y aplicable del

consentimiento informado.

2. Implementar protocolos estandarizados. Es fundamental desarrollar e implementar
protocolos estandarizados para el consentimiento informado en las instituciones de salud.
Estos protocolos deben guiar a los médicos en formacion en la obtencion del consentimiento,
garantizando que se sigan practicas consistentes y de alta calidad. Los protocolos deben incluir
directrices claras sobre cémo comunicar la informacién al paciente, como abordar sus

preguntas y preocupaciones, y como documentar adecuadamente el proceso.
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3. Integrar la evaluacién y retroalimentacién continua. La integracion de sistemas de
evaluacion y retroalimentacion continua es clave para mejorar las practicas de Cl. Se deben
establecer mecanismos para revisar regularmente el proceso de CIl, proporcionando
retroalimentacién constructiva a los médicos en formaciéon. Una forma de realizar estas
actividades seria incluir las mismas dentro de los procesos de auditoria de la Unidad de
Gestion de Calidad del Hospital. La evaluacién debe incluir la revisién de documentacion de

consentimiento, entrevistas con pacientes y observacion directa de las practicas.

4. Promover la conciencia y la cultura organizacional de calidad. Es esencial fomentar
una cultura organizacional que valore el consentimiento informado y promueva la ética en la
practica clinica y su importancia para la Gestion de la Calidad. El hospital debe promover la
importancia del Cl a través de campanas de concienciacion, talleres y reuniones. Crear un
entorno en el que se aprecie y se respete el Cl podria promover que el personal de salud,

incluyendo los médicos en formacion, prioricen estos principios en su practica diaria.

5. Desarrollar otros estudios adicionales. Se recomienda disefar e implementar estudios
cualitativos que profundicen en la exploracién de percepciones y experiencias de los
residentes al respecto de la implementacion del Cl; estos estudios junto con otros de tipo
cuantitativo o mixto permitiran no solo identificar otras barreras para una correcta
implementacion del Cl, sino que ademas pueden abrir nuevos espacios de trabajo o
investigacion para la mejora de la calidad del proceso asistencial con respeto a las
consideraciones éticas pertinentes. Asi mismo, seria importante realizar este estudio con
residentes de otros hospitales para comparar sus resultados y evaluar opciones de

intervencion en diferentes escenarios.

En conclusién, para mejorar la implementacién del consentimiento informado clinico, es
necesario abordar las deficiencias en el conocimiento y las practicas observadas a través de
una combinacion de mejor formacion, protocolos estandarizados, evaluacion continua, y una
cultura organizacional que apoye estos principios. Estas recomendaciones estan orientadas a
asegurar que los médicos en formacion puedan cumplir con los estandares éticos y legales del
consentimiento informado, protegiendo asi los derechos de los pacientes y mejorando la

calidad de la atencion médica.
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ANEXOS

ANEXO 1

Cuestionario de conocimientos y practicas de médicos residentes respecto de la

implementacion del consentimiento informado

Muchas gracias por aceptar participar en este estudio. Por favor, a continuacion, lea
atentamente cada una de las preguntas y sus opciones de respuesta, y seleccione o

complete con la opcion o informacion mas adecuada para su caso particular.
I Caracteristicas generales
1. Sexo:

a) Masculino

b) Femenino

2. Edad (en afios cumplidos):

w

Especialidad en la que hace residencia:

4. Ao de residencia médica:
a) Primer afio
b) Segundo afio

c) Tercer afo
5. Afos de experiencia profesional desde el egreso de la carrera:
6. ¢Ha tenido alguna capacitacion en Bioética durante su formacion de residencia?

a) Si
b) No
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7. ¢Ha tenido alguna capacitacion sobre la aplicacion del consentimiento informado en la

practica asistencial durante su formacién de residencia?
c) Si
d) No

Conocimiento sobre consentimiento informado

(Las opciones marcadas en negrilla son las correctas, este detalle no se incluyo en el cuestionario

implementado)

8. La obtencion del consentimiento informado en el campo de la salud tienen como objetivo

prioritario:

a) Proteger legalmente a los profesionales de la salud de resultados negativos en salud
b) Mejorar la calidad ética de las relaciones clinicas a través de la informacién

c) Promover la equidad en la atencion de salud

d) Dar prioridad de la atencion de salud a los mas necesitados

Respetar las preferencias (autonomia) del paciente significa:

a) Considerar que el paciente es incapaz de tomar decisiones de salud
b) Considerar que el paciente no tiene informacion técnica

c) Mejorar la comunicacion entre el médico y el paciente

d) Evitar causarle angustia al paciente

10. La informacién en la obtencion del Cl debe ser aquella que:

a) Daria un médico razonable y prudente
b) Necesita todo paciente en forma general
c) Un paciente razonable necesita para tomar decisiones razonables

d) La familia exige para su paciente
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11. ¢ Cual de las siguientes opciones dificultaria la participacion del paciente en la toma de
decision médica?
a) Preparar a los profesionales de la salud para el proceso del consentimiento informado
b) Evaluar la comprension de la informacién del paciente
c) Establecer una buena relacién médico paciente

d) Dar toda la informaciéon médica posible

12. El consentimiento informado promueve dos valores: el bienestar personal y la
autodeterminacion, por consiguiente, su realizacion es en esencia y de forma prioritaria:
a) Un imperativo legal
b) Un imperativo ético
¢) Una norma institucional
d) Una virtud

13. ¢ La obligacion ética y legal de proporcionar informacion es mayor en cual situacion?:
a) Situacion de emergencia
b) Tratamiento electivo
c) Tratamiento experimental

d) Tratamiento de mantenimiento

14. Se justifica éticamente ocultar el diagndstico y el tratamiento cuando:
a) El paciente tiene riesgo suicida
b) El paciente rechaza tratamiento
c) Lo solicita la familia

d) Lo solicita el juez

15. Si el consentimiento informado es rechazado, pese a la situacién de vida o muerte:
a) Busco una decision sustituta
b) Busca acogerse a la excepcion del consentimiento informado (explicito)
c) Pido apoyo del comité de ética asistencial

d) Evito procedimiento
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]| Practicas relacionadas al consentimiento informado

Actualmente en el Hospital, Cuales personas son las que realizan la explicacion del
consentimiento informado a los pacientes en los siguientes escenarios? Puede sefialar mas

de una opcioén en cada escenario

—
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16. Procedimientos clinicos

17. Cirugias programadas

18. Cirugias de emergencia

Actualmente en el Hospital, ;Cuales personas recogen la firma (o huella digital) en el
consentimiento informado de los pacientes en los siguientes escenarios? Puede senalar mas

de una opcioén en cada escenario

—
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19. Procedimientos clinicos

20. Cirugias programadas

21. Cirugias de emergencia
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22. En funcion de la practica del consentimiento informado en el Hospital de la cual ha sido
testigo o que Ud. mismo ha realizado: ¢ Para una cirugia programada, usualmente con qué
anticipacion se entrega el consentimiento informado a pacientes y/o familiares para su

revision, de forma previa a la solicitud de firma del documento?

a) Mas de 24 horas previas a la cirugia.
b) Entre las 24 horas previas a la cirugia, pero no el mismo dia de la cirugia.
c) Enla mafiana del dia de la cirugia, pero no antes de entrar a quiréfano.

d) Momentos previos a entrar a quiréfano.

23. En funcién de la practica del consentimiento informado en el Hospital de la cual ha sido
testigo o que Ud. mismo ha realizado: ¢ Con qué frecuencia la persona encargada de explicar

el proceso del consentimiento informado lo hace de forma completa y detallada?

a) Siempre
b) Muchas veces
c) Algunas veces
d) Nunca

24. En funcion de la practica del consentimiento informado en el Hospital de la cual ha sido
testigo o que Ud. mismo ha realizado: ;Con qué frecuencia (sin importar quien haya
implementado el consentimiento) se hace el registro del proceso del consentimiento

informado en el expediente clinico?

a) Siempre
b) Muchas veces
c) Algunas veces
d) Nunca
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