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RESUMEN

Objetivo: Determinar la calidad de estructura y de contenido de los
formatos de consentimiento médico informado utilizados en los diferentes
hospitales de la region Lambayeque.

Material y método: Estudio descriptivo, transversal y observacional.
Obtenidos los formatos de CMI de los hospitales de la region de
Lambayeque; se evalud su calidad de estructura y de contenido
constatandola con los Comités de Etica. Se establecieron dos categorias:
Cumple (si figuraba de manera completa y detallada); o, No Cumple (por
omision o tergiversacion). Para el analisis, los formatos fueron divididos
por numero de requisitos cumplidos: mas del 75% (cumple 19-24
requisitos); entre el 50-75% (de 12 al8) y menos del 50% (de 0 a 11).
Resultados: De los 8 formatos estudiados de los Hospitales de la Region
de Lambayeque se encontrd que en ningtin (0%) hospital cumplian con
los requisitos del modelo al no lograr mas del 75% (19-24 requisitos);
1 (12,5%) hospitales se halld entre el 50 y 75% (12-18 requisitos)
y en 7 hospitales (75%) cumplian menos del 50% (0-11 requisitos).
Conclusiones: La calidad de los formatos de CMI de los hospitales de
la Region Lambayeque en cuanto a su estructura y contenido: Deficiente.
Palabras claves: Consentimiento informado, calidad de la atencion de
salud relaciones médico-paciente.

ABSTRACT

Objective: To determine the quality of informed medical consent forms
(ICFs) used in different hospitals in Lambayeque region with respect to
their structure and contents

Material and method: This was a descriptive, cross-sectional and
observational study. ICFs used in Lambayeque hospitals were
assessed with respect to their quality of structure and contents with the
participation of Ethics Committees. Two categories were established:
complied (if the forms were complete and detailed),; or non-compliant
(because of omission or confounding). Forms were divided according
to the number of requisites complied with: more than 75% (complying
with 19-24 requisites); between 50 to 75% (12 to 18 requisites) and less
than 50% (0 to 11 requisites).

Results: Of the eight forms studied in the Hospitals of the Region
Lambayeque found in no (0%) were eligible hospital of failing to model
more than 75% (19-24 requirements), 1 (12.5%) hospitals was found
between 50 and 75% (12-18 requirements) and in six hospitals (75%)
had less than 50% (0-11 requirements). Conclusions: The quality of ICFs
in Lambayeque region in terms of their structure and contents is poor.
Key words: Informed consent, assessment, Quality of Health Care,
Physician-Patient Relations.

En el trabajo realizado por el Hospital Clinico Quirurgico
Salvador Allende, al revisar las Historias Clinicas de
estos pacientes, buscando el documento Consentimiento
Informado, no encontraron ningiin documento para ello
resultando un 0 % que denotan la falta de conocimiento del
médico y del paciente sobre Consentimiento Informado y
poco habito en la obtencion del mismo'.

Segun Malaga, en “Evaluacion de la calidad de los
consentimientos informados de los servicios de los
hospitales de nivel III-1V de Lima y Callao”, Gnico
antecedente publicado en nuestra busqueda, se realiza
un estudio similar en 28 hospitales de nivel II-IV de
Lima y Callao y concluye que no existe uniformidad o
hay ausencia de informe correcto y completo, ademas
pone en duda el respeto a su derecho ético fundamental
de autonomia, teniendo a MINSA como modelos mas
deficientes y con mayor variabilidad de los pacientes.
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Empero también propone un modelo de CMI basado en
una anterior publicacion®.

Los autores Revilla y Duilio en su investigacion: “La
realidad del consentimiento informado en la practica
médica peruana”: “Intrinsecamente,... No somos
plenamente conscientes de los beneficios que obtendremos
con la mejora de la calidad de atencidén y una adecuada
ejecucion del proceso del consentimiento informado. ...,
todo seria transparente™>.

EL CMI es una declaracion de voluntad efectuada por un
paciente, por el cual, luego de brindarsele una suficiente
informacion adecuada sobre su diagndstico y las distintas
posibilidades y alternativas con que cuenta para el
tratamiento, intervencion o terapia; éste decide prestar su
aceptacion o rechazo*®.

Segtin el Manual de Etica de 1984 de la Asociacion Médica
Americana sostiene que “consiste en la explicacion,
a un paciente atento y mentalmente competente, de la
naturaleza de la enfermedad, asi como del balance
entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios
de los procedimientos terapéuticos recomendados, para
a continuacion solicitarle su consentimiento para ser
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sometido a esos procedimientos”. Es vital considerar
que este tramite, exime al médico de gravamen por
resultados previsibles, pero no por negligencia, impericia,
imprudencia o inobservancia de sus deberes.

Limites en la informacion

a. “La ignorancia técnica del paciente”.
b. “El estado moral y psicologico del paciente”

Caracteristicas generales
- Simplicidad.

- Veracidad.

- Prudencia.

- Claridad.

- Oportunidad.

Elementos del consentimiento médico informado

1. Datos del paciente
- Nombre completo
- Direccion
- Teléfono
- Edad
- DNI
- Sexo
2. Nombre del médico tratante
- Nombre completo
- Numero de colegio médico
3. Diagnéstico. Nombre del procedimiento especifico
4. Descripcion del procedimiento: informacion breve de
loque sevaa realizar. No tiene que contener palabras
abreviadas, ni terminologia cientifica.
Informacion acerca de los beneficios
Informacion acerca de los riesgos
Alternativas de tratamiento
Riesgos sin el procedimiento
Autorizacion para el uso de anestésicos
- tipo de anestesia
- riesgos
10. Autorizacion para transfusion
11. Autorizacion para toma de tejidos
12. Autorizacion para procedimientos adicionales
13.Declaracion de decision autonoma: Posibilidad de
revocar el consentimiento en cualquier momento antes
de la cirugia.
14. El paciente debe acreditar que ha entendido
15. Paciente acredita que respondieron sus dudas
16. No garantia de los resultados
17.Firma y huella digital del paciente o apoderado
18. Fecha
19. DNI del paciente o apoderado
20.Firma del médico quien realiza la intervencion
quirargica.
21. Firma y huella digital de un testigo
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22.DNI de testigo
23. Datos del hospital y/o servicio
24. Membrete del hospital

Requisitos del consentimiento médico informado

1. Los factores condicionantes para el cabal cumplimiento
del consentimiento informado son:

- Ausencia de coercion o engaio.

- Capacidad, claridad y autonomia del sujeto
consultado o experimentado para tomar
decisiones.

- Informacion completa sobre el procedimiento.

2. Es aconsejable entregar una copia al paciente y
preferible aunque no imprescindible, que la firme con
testigos.

3. En el caso de menores de edad el consentimiento
lo otorgara siempre su representante legal (tutores)
tras haber recibido y comprendido la informacion
mencionada.

4. Si el menor tiene 12 afios o mas, debera ademas
prestar éste su propio consentimiento, y para ello debe
darsele toda la informacion y adaptarla a su nivel de
entendimiento. En tal caso deben anexarse ambos
documentos firmados.

5. Se recomienda elaborar un documento tnico para
cada tipo de procedimiento, y con las siguientes
especificaciones:

- Se debe realizar en el momento y lugar
adecuado.

- Evitar tecnicismos y exceso de informacion que
impidan la comprension.

- Asegurar que el paciente haya comprendido la
informacion brindada’™®.

En cuanto a los riesgos del tratamiento y/o intervencion
deben ser informados: los riesgos graves de comun
ocurrencia, riesgos graves de escasa ocurrencia, riesgos
insignificantes pero de comun ocurrencia y no es necesario
informar los riesgos insignificantes de escasa ocurrencia’.

Excepciones del consentimiento médico informado
1. Emergencia, que requiere actuacion médica inmediata.

2. Grave riesgo para la salud publica, donde se puede
omitir el consentimiento informado para la internacion,
cuarentena u hospitalizacion.

3. Imperativo legal o judicial.
4. Privilegio terapéutico.

Es ineficaz cuando se solicita para tratamientos prohibidos
por ley como: eutanasia, aborto.

Rechazo por parte del paciente a recibir cualquier tipo de
informacion acerca de su enfermedad®!!.
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Fundamento ético del consentimiento informado

Los Principios Bioéticos en que se fundamenta el
Consentimiento Médico Informado (CMI) son*:

- Principio de No-Maleficencia y Beneficencia
- Principio de Justicia
- Principio de Autonomia.

Actualmente la responsabilidad penal del médico y del
personal sanitario es trascendental debido al aumento de
las quejas y denuncias presentes en las ultimas décadas,
con lo que lleva a tomar un rol trascendental en los
consentimientos médicos informados para evitar los
problemas médicos legales en la actualidad.

Elinterés del presente documento radica fundamentalmente
en evitar riesgos tanto para el paciente como para el
médico, es por lo tanto que este estudio adquiere una
relevancia especial.

Laimportancia de la calidad del consentimiento médico esta
tomando un papel protagénico debido a su relacion directa
con la responsabilidad médico-legal que ello involucra.
Puesto que hoy entendemos acerca de la repercusion que
la falla en cuanto a su elaboracion acarrea.

Inicialmente pensamos en negligencia, que la falla casi en
la totalidad de las veces, radica en un vacio en la relacion
médico-paciente, mas en lo capital que es firmar el CMI,
tarea dificil por la informacion que generalmente es
inentendible, descripcidon en poco tiempo para despejar
todas las dudas del paciente, riesgos y consecuencias.

La informacion adecuada equivale al conocimiento de
las alternativas de tratamiento y de todas las posibles
complicaciones que implique el procedimiento o
terapéutica al cual vaya a ser sometido.

Por todo lo mencionado nos planteamos el objetivo de
determinar la calidad de estructura y contenido de los
formatos de consentimiento médico informado utilizado
en los diferentes hospitales de la region Lambayeque.

MATERIALES Y METODOS

Tipo de investigacion
Segun tipo de investigacion: Descriptivo.

Segtn el periodo de estudio: Transversal.

Método

Para la evaluacion, se establecieron dos categorias:
Cumple (si un requisito figuraba de manera completa y
detallada en el formato); o, No Cumple (por omision: si no
se hallaba la informacion completa y por tergiversacion:
so6lo se mencionaba de forma genérica e inespecifica). Para
el analisis de la calidad de contenidos de los CMI han sido
revisados y evaluados por un representante del Comité de
Etica del Colegio Médico del Perti Consejo Regional VIII;
un representante del Comité Etica del Hospital Nacional
Almanzor Aguinaga Asenjo; y un representante de la
Comunidad.
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Para el analisis de la calidad de los CMI, los formatos
fueron divididos de acuerdo al nimero de los requisitos
cumplidos: mas del 75% de los requisitos establecidos
(cumple 19 a mas requisitos); entre el 50-75% (de 12 a
18) y menos del 50% (de 0 a 11). Se realizara el analisis
de los datos en el programa de Microsoft Excel 2007.

Unidad de analisis

Se solicitd a cada hospital donde se realizaron las
evaluaciones, sus respectivos modelos de consentimientos
meédicos informados. Asimismo, se obtuvo de la literatura
los 24 requisitos que deben estar contenidos en todo
documento de CMI".

Analisis estadistico de los datos

Se utilizo una estadistica descriptiva basada en reglas de
porcentajes simple y frecuencias absolutas.

RESULTADOS

Tabla 1.: Cumplimiento de los requisitos de formato de
consentimiento médico informado segtin establecimientos

de salud de Chiclayo
.. .. | Establecimiento No
Institucion Salud Cumple Ermgl
HNAAA 9(37,5%) | 15(62,5%)
Essalud
H. Naylamp 13(54,1%) | 11(45,8%)
HRDLM-CH 12 (50%) 12 (50%)
MINSA
HPDB-L 5(20,8%) | 19(79,1%)
Clinica Pacifico 8(33,3%) | 16(66,7%)
Sector
Privado
Clinica Max Salud | 3(12,5%) | 21(87,5%)
H. FAP 8(33,3%) | 16(66,7%)
Fuerzas
Armadas
HRPNP-CH 1(4,16%) | 23(95,8%)

HNAAA: Hospital Nacional Almanzor Aguinaga Asenjo.
HRDLM-CH: Hospital Regional Docente Las Mercedes
de Chiclayo. HPDB-L: Hospital Provincial Docente Belén
de Lambayeque. H.FAP: Hospital de la Fuerza Area del
Pera de Chiclayo. HRPNP-CH: Hospital Regional de la
Policia Nacional del Pert de Chiclayo.
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Tabla 2.: Consolidado del cumplimiento de los requisitos
de formato de consentimiento médico informado. Total

NO CUMPLE

Requisitos de Formatos
Cumple  Omisiéon  Tergiversacion

1. Datos del paciente 1 7 0
2. Nombre del médico tratante 3 5 0
3. Diagnostico. Nombre del procedimiento especifico 2 6 0
4. Descripcion del procedimiento 0 7 1
5. Informacion acerca de los beneficios 0 5 3
6. Informacion acerca de los riesgos 1 4 3
7. Alternativas de tratamiento 1 7 0
8. Riesgos sin el procedimiento 2 4 2
9. Autorizacion para el uso de anestésicos 1 5 2
10. Autorizacion para transfusion 4 4 0
11. Autorizacion para toma de tejidos 3 4 1
12. Autorizacion para procedimientos adicionales 2 5 1
13. Declaracion de decision autdbnoma 1 3 4
14. El paciente debe acreditar que ha entendido 2 5 1
15. Paciente acredita que respondieron sus dudas 1 7 0
16. No garantia de los resultados 1 7 0
17. Firma o huella digital del paciente o apoderado 6 2 0
18. Fecha 8 0 0
19. DNI del paciente o apoderado 6 2 0
20. Firma del médico que realiza la intervencion 2 6
21. Firma o huella digital de un testigo 1 7 0
22. DNI de testigo 3 5 0
23. Datos del hospital y/o servicio 3 5 0
24. Membrete del hospital 5 3 0

Cumplimiento integral de los requisitos de formato de
CML. Se determina: los resultados totales de cumplimiento
y no cumplimiento en los hospitales:

Observandose en el Hospital de la FAP de Chiclayo
que de los 24 requisitos del consentimiento médico
informado: cumple 8 (33,3%), no cumple 16 (66,7%),
de los cuales 11 son por omision y 5 por tergiversacion.

En la Clinica Max Salud que de los 24 requisitos
Cumple 2 (8,3%) No Cumple 22 (91,7%) de los cuales
20 son por omision y 2 por tergiversacion.

En el HRDLM-CH de los 24 requisitos: cumple 12
(50 %), no cumple 12 (50 %) ,de los cuales 8 son por
omision y 4 por tergiversacion.

En el HNAAA de los 24 requisitos: cumple 9 (37,5%),
no cumple 15 (62,5%), de los cuales 13 son por
omision y 2 por tergiversacion.
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En el Hospital de la Sanidad de los 24 requisitos:
cumple 1 (4,16%), no cumple 23 (95,84%), de los
cuales 21son por omisioén y 2 por tergiversacion.

En el HPDB-L de los 24 requisitos: cumple 3 (12,5%),
no Cumple 21 (87,5%), de los cuales 19 son por
omision y 2 por tergiversacion.

En el Hospital Naylamp de los 24 requisitos:cumple 9
(37,5%), no cumple 15 (62,5%), de los cuales 10 son
por omisioén y 5 por tergiversacion.

En la Clinica Pacifico de los 24 requisitos: cumple 8
(33,3%), no cumple 16 (66,7%), de los cuales 12 son
por omision y 4 por tergiversacion.

Se observo que en los 8 hospitales estudiados hubo un
incumplimiento en los requisitos N° 3,4,5,6,7,8, que
conforman la parte medular del consentimiento médico
informado en un 85,4%; de los cuales por omision son
un 54,16% y por tergirversacion un 31,25%.
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* De los 8 formatos estudiados de los Hospitales de la
Region de Lambayeque se encontré que en ningin
(0%) hospital se halld que cumplian con los requisitos
del modelo al no lograr mas del 75% (mas de 19
requisitos); 1 (12,5%) hospital se hallo entre el 50
y 75% (12-18 requisitos) y en 7 hospitales (87,5%)
cumplian menos del 50% (0-11 requisitos).

DISCUSION

El HRDLM-CH fue el formato que mas requisitos
cumplié con 12 (50%). En contraposicion al estudio
anterior (Malaga et al.) donde EsSalud fue el modelo de
CMI que mas requisitos cumplié con 17 de 24 requisitos
(rango de 14-20). De los 2 hospitales pertenecientes a las
fuerzas armadas el HRFAP cumplio6 con 8 (33,3%) de los
requisitos a diferencia con el HRPNP-CH que cumplio
con 1 (4,16%).

De los 2 hospitales pertenecientes al MINSA el HRDLM-
CH cumpli6 con 12 (50%) de los requisitos a diferencia de
el HPDB-L cumpli6 con 3 (12,5%) de los requisitos y de
los 2 hospitales pertenecientes a EsSalud el H. Naylamp
cumplio con 9 (37,5%) de los requisitos al igual que el
HNAAA cumplié con 9 (37,5%) de los requisitos y de las
2 clinicas estudiadas la clinica del Pacifico cumpli6é con
8 (33,3%) de los requisitos a diferencia de Max Salud
cumplio con 2 (8,32%) de los requisitos.

En este estudio se encontrd que ningiin formato cumple
con los requisitos minimos necesarios para brindar una
informacion completa al paciente lo que constituye una
falta de respeto hacia los derechos de los pacientes.
Observandose un incumplimiento del 100% en los
requisitos; coincidiendo el estudio con Malaga et al que
solo 4 de los 28 CMI de los hospitales lograban mas del
75% de los requisitos establecidos, pero ninguno alcanzaba
el 100%.

Ademas en contrastacion con el trabajo en discusion, no
figura el diagnostico por el cual se realiza el procedimiento,
el nombre del procedimiento, las ventajas y desventajas,
especificaciones, las alternativas al tratamiento. Muchas
veces este desconocimiento resulta en graves perjuicios
tanto para el paciente como para el médico quien lo
interviene quirargicamente. Lo que indica en medidas
generales, que en ningun modelo se cumple con la parte
medular del CMI.

En concordancia al estudio de Malaga et al. no figura el
nombre del médico tratante, ni su firma, ni su huella, ni
especifica si es ¢l mismo u otro médico quien realizara la
intervencion. Esto denota lo que, muchas veces, pasa que
el paciente no conoce qué médico lo intervendra y también
se da muchas veces que no es ¢l mismo médico tratante
quien le solicita el consentimiento médico informado, y
en ocasiones como calidad de hospitales docentes, es el
interno y/o residentes quien recauda esta informacion.

El principio de autonomia es un pilar ético que fundamenta
la relacion médico paciente, quien basado en esta relacion
permite formular las dudas del paciente y resolverlas
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por parte del médico tratante, ademas la declaracion del
paciente que firma este documento con total autonomia,
estando estos requisitos fundamentales presentes en un
solo formato estudiado (Hospital Naylamp). Esto se
contrapone con la revision de Malaga et al. no garantiza
en ningun caso el principio de autonomia, ni la toma de
decisiones de forma autonomay en completa informacion
de la actualidad del paciente.

CONCLUSIONES:

Los formatos evaluados en calidad de estructura son de
calidad Deficiente.

Los formatos evaluados en calidad de contenido son de
calidad Deficiente.

Los formatos con mayores requisitos cumplidos fueron los
de HRDLM-CH; Hospital Naylamp y el HNAAA.

Los formatos de menores requisitos cumplidos fueron los
de HRPNP-CH; Max Salud y el HRDB-L.
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