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RESUMEN

El consentimiento informado es el proceso mediante el cual, el paciente competente, se
compromete a someterse a un procedimiento diagndstico y/o terapéutico después de la
discusion de las indicaciones, las alternativas, posibles efectos secundarios y
complicaciones(Kay, 2009)

Se plantearon la siguiente investigacion sobre el consentimiento informado y aspectos
bioéticos de los procedimientos quirdrgigoposibles repercusiones mediegalesen

el servicio de ginecoobsteticia previo a la aplicacion del formulario 024. La presente
investigacion fue de tipprospectivecuantitativad analiticd propositivo. La unidad de
analisis fueron 313 usuarias obteniéndose los siguientes resultagoblacion de
estudio fue de 1452 pacientes, @& cuales 313 se sometierom algin proceso

quirurgico.

Se investigaron lagaracteristicas generalesclinicas,se determiné que la edad de
mayor afectacion fue de 17 a 24 afios con el 45% seguido de 25 a 35 afios con el 24%,
origen rural en el 63,90 %, nivel socioeconémico bajo en el 68,05%, nivel educativo
primaria en el 63,90%, estado civil union libre dn4&,92%, sin antecedente de
importanciaen el 95,2%, la ceséarea el procedimiento quirargico mas practicado con el
77%.El nivel de riesgo quurgico fue alto en el 87,22 9nientras que la magnitud de

la cirugia fue mayor con el 76,68 % por la duradéta histerectomia y m existieron

repercusionemédicolegaks

Palabras Claves: Consentimiento Informado, procesos quirdrgicos, usuarias, Bioética,

Cadigolntegral Penal



SUMMARY

Informed consent is the process by which the competent patient dgreesiergo
therapeutic diagnostic procedure and / or after the discussion of indications, alternatives,

possible side effects and complications. (Kay, 2009).

The following research on informed consent and bioethical aspects of surgical
procedures and pob$e legal implications medical servigeior to applicationform

024 This investigation arose was quantitativ@urposeful- analytical. The unit of
analysis was 313 users with the following results: The study population was 1452

patients, of whom 313 dlerwent a surgical procedure.

General and clinical characteristics were investigated, it was determined that the most
affected age was 17 to 24 with 45% followed by3®years 24%, rural origin 63.90%,

low socioeconomic status the 68.05% primary educatain 63.90%, marital
cohabitation at 47.92%, with no history of importance in 95.21%, the cesarean surgery
performed with 77%. The level of surgical risk was higher in 87.22%, while the extent
of surgery was higher with 76.68% for the duration of hystenegtand there were no
medicolegal implications.

Keywords: Informed Consent, surgical procedures, users, Bioethics, Integral Penal
Code.
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CAPITULO |

INTRODUCCION

La practica médica dedicada a la promocion de salud, prevencion de enfermedades,
recuperacion del enfermo y a los procesos de rehabilitacion, debe desarrollarse en el
contexto de crear una reién con el paciente, basada en el respeto a su condicion de

persona, el humanismo médico y los piios éticos fundamentales.

El consentimiento informado es el proceso mediante e] @yadcientecompetente,
se compromete a someterse a un procedimiiatmostico y/o terapéutico después de
la discusion de las indicaciones, las alternativas, los posibles efectos secundarios y

complicaciones(Kay, 2009)

El formulario de consentimiento informado firmado aporta pruebas douatas de
que el paciente ha recibido la informacion necesaria y en base a ello dio su
consentimiento. Sin embargo, este documento no sélo debe proporcionar la informacién

necesaria, sino que ésta tiene que ser entendida por el pg&entia, 2009)

A pesar de su importancia, el proceso de consentimiento informado en la practica
clinica es, con frecuencia, inadecuado y hay investigacion previa que ha demostrado que
la comprensién del paciente de los elementos claves agtrtimientdnformado es, a
menudo, pobre. En el 2013 en Espafia se realiz6 un estudio epidemiolégico analitico
para comparar la tipologia los procedimientos con mayor riesgo y analizar la asociacion
del pago de indemnizaciones basados en el analisispdetas medicéegales de la
practica de la angiologia y cirugia vascular, donde hubo 91 quejas por procedimientos
inadecuados, de los cuales 8 de ellos tuvieron condena y obligacion de indemnizar al
paciente(Roche, 2013)ese mismo afio se llevé a cabo en Perl un estudio descriptivo
i transversal sobre el nivel de conocimiento del consentimiento informado en la
practica clinica de internos de medicina en el Hospital Nacional Dos de Mayo de Lima,
donde los resultados irdiron que de los 51 estudiantsestudioel 49% tenian un

amplio conocimiento,le5.3%medio, y el15.7 %muy bajo nivel (Novoa, 2013)

Un tiempo antes, erl afio 2009 se realizénEcuador un estudio cualitativo sobre la

apicacion del consentimiento informado en la practica anestesiologica en el hospital



"Enrique Garcés" de la ciudad de Quito, donde los resul@dogn que no existe un
consenso en la aplicacion con respecto a un formato de Consentimiento Informado
espedico para Anestesiologia, o que existe es una autorizacion especial del MSP
(HCU-Form. 024), mismo que no cumple los objetivos de un Consentimiento
Informado(Cl), se demuestra que los Anestesidlogos desconocen sobre la importancia
del Consentimiento infonado no so6lo en la parte juridica, sino en su

desenvolvimiento profesiondlara, 2007)

En el contexto de esta situacion, se desea saber el entendimiento que tienen las
usuarias que ingresaron al subproceso de giobsteticia del Hospital Napoledn
Davila Cordova de Chone, respecto al contenido del formulario 024 de consentimiento
informado Yy si fue aplicadde manera adecuad momento del ingreso por parte del
personal médico que labora en esta entidad de salud.



JUSTIFICACION

El consentimiento informado es el proceso mediante el cual el paciente competente
se compromete a someterse a un procedimiento diagnostico y/o terapéutico después de
la discusion de las indicaciones, las alternativas, los posibles sf@atandarios y
complicacionesademasaporta pruebas documentales de que el paciente ha recibido la

informacion necesaria y en base a elendié ydio suconsentimiento

La presente investigacion se realizaquer la informacion brindada ks usuarias
gue ingresan para ser intervenidagrurgicamentenla mayoria de los casespobre
lo que sin lugar a dudas puede llegague se formen problemas de indole médico

legalesque repercutirade manera significativa tanto en el medico o@n elpaciente

El interésde lainvestigacion se basaehn el aporte académigocientifico que sta
ofrecera, para medir el nivel de conocimiento sobre la aplicaci@stdedocumento y
sus repercusiones bioéticasjsma que sera fabte porque secontarécon elapoyodel
asesor del trabajo de titulacigrersonal de estadistidas médicos tratantescontando

con la autorizacion de las autoridades del HospigglolednDavila Cordovade Chone

El beneficio directo sera para el personal médico para que tenga conocimiento de las
implicaciones médicekegales que conllevaran su llenado e interpretaiciadecuado,
y el beneficioindirecto sera para las usuariggsie serdrsometidas a procedimientos
quirtrgico tendran un documento legal que las protegera en los casos de mala praxis

médica.

Con esta investigacién se pretende difundir informacién sobcergénidoy el
adecuado registrdel formulario 024 deonsentimiento informaddesde el punto el
vista social el proyecto tiene una contribucisignificativa, ya que se lograna
participacion activa del personal de saludjifeares y pacientes en estudlel Hospital

Napoleon Davila Cérdova de Chone



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El desarrollo dea teoria del Consentimiento Informado tiene su origen y se ha
desarrollado en su mayoria en Estados Unidos, y pese a la gran acogida de la bioética
moderna, aun hoy se observa, una relacion megaiceente construida con bases
paternalistas, o por lo mes con pinceladas paternalistas, donde la comunicacion es
limitada y el didlogo restringidg donde el médico aun toma las decisiones por el
paciente, considerando que el valor fundamental de la practica médica es el bienestar

del mismo.(Herrero, 2011)

En el Ecuador en el afio 206€ realiz6 un estudicualitativo sobre la aplicacion del
consentimiento informado en la practica anestesiologica en el hospital "EGaqESs
de la ciudad de Quito, donde lossultadosen é&te yen otroshospitales estudiados
arrojan queno existe un consenso en la aplicactn respecto a un fimato de
Consentimiento riformado especifico para Anestesiologia, lo que existe es una
autorizacion especial del MSP (H&Rdrm. 024), mismo que ntumple los objetivos
de unConsentimientoriformaddCl), s demuestra que los Anestesiélogos desconocen
sobre la importancia d€onsentimiento informadeo soélo en la parte juridica, sino en
su desenvolvimiento profesional. Y se determina que la |&yedechos y Amparo al
Paciente en Ecdar no tiene la herramientpor el cual hacer respetar el derecho a la

informacion ya la decisién. De aqui surge la pregunta:

¢DE QUE MANERA INCIDE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y LOS
ASPECTOS BIOETICOS EN LA APLICAGN DE LOS PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN EL SUBPROCESO DE GINEGUBSTETRICIA DEL
HOSPITAL NAPOLEON DAVILA CORDOVACHONE. JULIGDICIEMBRE
20147



SUBPROBLEMAS

¢, Cudles son las caracteristicas generales de la poblacién en estudio?
¢, Cuales son lofactores de riesgo que originan los procedimientos quirdrgicos?

¢, Cudles son las repercusiones medico legales por la desatencién a las normativas de

salud vigentes?

¢Como se implementaria las charlas informativas sobre el correcto registro del
formulario @4 de Consentimiento Informado, dirigidas al personal de salud que labora

en el subproceso de ginecologia y obstetricia?

DELIMITACION DEL PROBLEMA

Campo: Educativo
Area: Medicina

Aspecto: Consentimiento informado y aspectos bioéti@sla aplicacion de los
procedimientos quirdrgicos en el subproceso de ginbstetricia del Hospital Dr.

Napole6n Davila Cordova

Delimitacion espacial: La investigacion se desarrollara en Hospital Dr. Napole6n Davila
Cérdova, ubicado en la avenida Atoaasy paso lateral del cantén Chone

Delimitacion temporal: La presente investigacion se desarrollara durante el periodo
A J uDidiembre de 2014



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Determinar la importancia del consentimiento informado y aspectos bioéticos de los
procedimientos quirdrgicos en las usuarias del subproceso de ®Ginsetriciadel
Hospital Napoledn Davila Cordov@hone. JulieDiciembre 2014

OBJETIVOS ESPECFICOS

Identificar las caracteristicagienerales glinicas de la polacién enestudio fivel de

instruccion, procedencia, estadluil, nUmerode partos,antecedentes patolégicos)

Analizar el nivel de riesgo en los procedimientos quirargicos en el subproceso de

Ginecoobstetricia.

Investigarlas repercusiones meéditegales del consentimiento informatlasandonos
en elarticulo146 del codigo penal en la mala praxis médica.

Socializar elcorrecto registralel consentimiento informado dirigido al personal de
saluddel subproceso de Gineabstetriciadel Hospital Napoleén Davila Cérdova
Chone.



CAPITULO I

MARCO TEORICO

La practica médica dedicada a la promocion de salud, prevenceémfetenedades,
recuperacion del enfermo y a los procesos de rehabilitacion, debe desarrollarse en el
contexto de crear una relacién con el paciente, basada en el respeto a su condicion de

persona, el humanismo médico y los principios éticos fundamentales.

El consentimiento informado es el proceso mediante el cual, el paciente competente,
se compromete a someterse a un procedimiento diagnostico y/o terapéutico después de
la discusion de las indicaciones, las alternativas, los posibles efectos secundarios y
complicaciones(Kay, 2009)

Respecto a las nociones bioéticas que un paciente debe tener antes de ser sometido a
diferentes procesos quirdrgicos, hablando del consentimiento informado propiamente

dicho, se encuentran los siguies principios:

Autonomia: Se refiere a la capacidad que tiene un paciente de deliberar acerca de sus
ideales propios, es la muestra de libertad sobre su salud, lo que conlleva la teoria del

consentimiento informadaAnaya, 200)

No maleficencia: Representa la negativa de no hacer el mal, se fundamenta en que

intencionalmente no se puede hacer dafo.

Justicia: La palabra justicia tiene diversas dimensiones, referente al aspecto
biomédico, se hablara de la dimensidistributiva, que a groso modo significa
paralelismo de responsabilidades, derechos, beneficios y cargas en la sociedad.

Basicamente es la igualdad para todos, y mas aun a los mas necdgitea@s.2009)

Beneficencia: Congtiye el principio de la verdadera esencia de la bioética, que
equivale a la mejor decision para el paciente, sin provocar dafios a los mismos. Explica

gue los actos que se realicen deben ser encaminados a promover el bien en los demas.

El consentimiento iformado, es la comprension que debe tener todo paciente que se
va a someter a un procedimiento, sea este terapéutico o diagndstico, para que asi con la

informacion necesaria tenga plena libertar en su decision clinica. En cuanto a los



requisitos béasicos sdabla de competencia, informacion suficiente y libertad,
entendiéndose como nexo de la relacion clinica dos pilares fundamentales insustituibles
el proceso complejo de informacion y la confianza otorgada, los cuales en un conjunto
favorecen la comprensidtel proceso a realizarse; en qué consiste, la oportunidad y
resultados esperados (riesgos, secuelas, beneficios) y cuales podrian ser otras
alternativas posibles. Asi con toda la informacién recabada los pacientes llegan a tomar
su decision, independierhente si es de aceptacion, rechazo o de eleq&a@ncia,

2009)

Es primordial el establecimiento de la relacion médipaciente, ya que en primera
instancia refuerza el apego y colaboracion del paciente a su tratamejacando la

calidad de la atencién, y con ello el seguimiento de su terapia.

Este documento también se basa en un sentido legal dirigido hacia la salud, que
demuestra la autodeterminacion con la concepcién de independencia al tomar decisiones
en personas que necesiten y solicitan intervenciones médicas y/o quirdrgicas. Este
documento con el paso de los afios ha ganado una importancia tal, en las
interpretaciones juridicas y elaboracion doctrinal, lo que es de suma importancia para
profesionales dda salud por ser determinante del rol cotidiagdelson, 2011)
(Mallardi, 2009)

En cuanto al primer principio de bioética, el principio de autonomia incluye temas
relacionados a derechos de fila€el, privacidad y autogobierno, como son: prevencion,
curacion y rehabilitacion de la salud. En este aspecto, el paciente es quien tiene el
derecho para tomar decisiones, en base a sus valores y preferencias. Sin embargo, es el
médico quien tiene la obkgion de recabar informacién como requisito previo a la
ejecucion de la autonomia del paciente. Es justamente este tipo de consentimiento

informado, el pilar del presente trabajo investigat{idel Carmen, 2009)

Cuando se rakiona la practica médica y la practica investigativa del consentimiento
informado, se llega a la conclusion de que la ultima es menor. Entendiéndose asi al

consentimiento informado en investigacion.

Es fundamental para el desarrollo de ciencias médicamjay aun para la

investigacion clinica que incluyen ensayos clinicos, la investigacion médica.



En toda investigacion clinica se estable respetar los derechos legitimos de los
usuarios. La autonomia y con ello la libertad de las personas involucradas en la
investigacion es un derecho primordial del individuo, que esta garantizado en la
investigacion clinica por el consentimiento informado. Por tal motivo, dicho documento
debe ser entregado al paciente autbnomamente, sin coaccién alguna, y con comprensiéon
clara por parte del mismo en el proceso de participacion. La autorizacion del usuario es
estrictamente necesaria, involucra aspectos juridicos, libertad de eleccion,
conocimientos y comprension suficiente, finalidad y tiempo estimado del experimento

para aston toda la comprension, tomar una decisién inteligéikitaz, 2009)

Hablando un poco de la historia, se establece este Consentimiento que tiene
antecedentes importantes en investigacion, tales como: El Cbédigo de Nuremberg
(1947), que fue donde se establecieron los principios basicos para la investigacion: En

personas, Yy para deleitar juicios integros, éticos y ledalesas, 2009)

La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mun(Bal vigencia desde los
afios 60 y que ha sido sometida a consideraciéon en ocho ocasiones) determina los
criterios éticos para los médicos y demas profesionales implicados en el proceso de
investigacion biomédica. El establecimiento de la autonomia deliasyade la
competencia que tiene respecto al mismo, se asientan previo al tratado. El documento
informado especificamente respecto a la investigacion, establece la libre adhesion vy el
ambito logico del usuario para un determinado procedimiento planteadb personal
médico, sea cual sea el proposito (diagnostico, prondstico terapéutico o prondstico

experimental) asi como también la competencia, informacion y libertad.

En el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos (tratado internacional
eficaz desde 1976) se afirma que: HfANadie se
crueles, o degradantes. En particular, nadie sera sometido sin su libre consentimiento a

experi mentos m®@NY,RR80o cient2ficoso.

Asi mismo en 1978 el informe Belmont establecio los principios éticos basicos que
se deben tener en cuenta en toda invest.i
| as personado (autonom?2a)-no nMal ebfe nceefnicciiac
e qgui daida). (Dél Carmsen, 2009)



Existen diferentes pautas éticas internacionales publicadas para la investigacion
biomédica en los seres humanos, se hara referencia a la publicada en el afio 1993 que
fue revisada por el Consejo Im@cional de Organizacion de Ciencias Médicas, la cual
determina | o siguiente: i EI i nvesti gad ¢

i nformado del presunto sujeto O represent

En caso de existir omision del consentimieinformado, sera considerado un caso
inusual y excepcional, y debe ser evaluado y aprobado por el comité de ética de la dicha
institucién donde se produjo la falf€onsejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias MédicaéCIOMS), 2009)

En cuanto a su papel en la relacién terapéutica se estudia con mejor exactitud al
hablar de los diversos modelos que ya han sido propuestos al evaluar la interrelacion
médicoi paciente. Estos modelos, se diferencian no en las infaggue se pone en el

estudio sino en el énfasis que se les ap(idabiba, 2009)

El modelo psicoanalitico de Szasz y Hollender estable un concepto hablando de la
relacion médicepaciente y estd determinado por la abstéaccadecuada en la
representacion y guia de datos observacionales. Ambos autores refieren que en las
interacciones humanas la linea que sigue es omnipresencia, y que el ajuste técnico o
social en donde se realiza es que hace que esta relacién sea XisteaelHormulario
de actividad pasividad que guarda semejanza con la relacion palije, este puede
vincularse con una especie de guia de cooperacion, en donde el personal de salud es
guien Al e dice al paci ent e cooperary obedeckeebh e h

las recomendaciones. Lo que respecta a la tercera forma del modelo de interaccioén es la

participaci-n mutua, en donde el m®di co
mi entras que el paci ent e idapdelmédico(Habiba, e n |
2009)

El modelo de Emanuel inicia su estudio al plantear la siguiente interrogacion: ¢ cual
debe ser el ideal de relacion médpariente? Para encontrar una respuesta esto autores
analizan la relacid basandose en el conflicto existente entre la salud y el principio de

autonomia, ademas del poder que ejercen los médicos sobre sus pacientes y los valores
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mantenidos por parte de ellos. Para describir esta relacion se parten de cuatro formar:
Interpretaivo, informativo (contractualista), deliberativo y paternalismo. Siendo este
altimo perteneciente a la teoria de activapasividad y a la cooperacion que tiene le
modelo psicoanalitico. Asi mismo puede estar determinado tal vez por la orientacion de
pregntacion de los actos médicos que son los que coordinan y aplican la mejor medida
para el paciente, gpa que posteriormente sea eldmé quien tome las decisiones.
(Szasz, 2009)Esta teoria puede ser apreciada en la mezhidgue el médico crea un

nexo similar al creado con un libro o con una especie de rgtattiba, 2009)Szasz,

2009)

El papel de los médicos en el formulario informativo, es limitado al abagtetim
de informacién sobre el tema, sobre los hechos, y en lo que concierne a los pacientes

son ellos quienes formulan sus deseos.

En la forma deliberativa este papel se convierte en la de "articular y convencer a los
pacientes de los valores mas admiraplemformar a los pacientes y la relatar la
aplicacion de intervenciones de los pacientes seleccionados”. Asi, tanto el interpretativo
y la deliberacion ponen énfasis en algun tipo de asociacion. La forma deliberativa
también comparte con la forma pateistal el énfasis en la aplicacion de bienestar de
los pacientes segun la interpretacion del médico. Las similitudes entre estos dos
modelos y otras concepciones de la relacion mguheiente, se derivan del hecho de
gue todos ellos describen diferentestparen el equilibrio entre el grado de actividad
pasividad que cada parte pone en juego, asi como el grado en el cual el médico permite
qgue los valores que posee sea quien rija las decisiones que seran to(hkadaisa,

2009)

Es responsabilidad del m®di co fAacl ar ar
como el suministro de informaci-n y | a a
una forma arbitraria se conviertenesde el |
los valores mas admirables, asi como informar a los pacientes y entender la aplicacion
de i ntervenciones en |l os pacientes sel e
interpretacién y deliberaciéon en algun tipo de asociacién. La relacién que exiist la
forma deliberada y la forma paternalista pone énfasis en el bienestar de los pacientes

segun los conocimientos del médico. Estos modelos que guardan similitud parten del
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hecho de que se describen diferentes puntos del equilibrio entre el gradivalad
pasividad que cada parte pone en juego, asi como también el grado en el cual el médico

permite que su juicio de valor influya en las decisiones tom@dabiba, 2009)

Analizando el concepto y la funcién nacedaa que por un lado nos lleva a origenes
filosoficos remotos y por otro lado al determinante que fue condicionado en base a la
religion, a aspectos morales y deontoldgicos de la evolucién que ha sido acelerada en
vias cercanas a las necesidades y al rpsogque surgen de nuevas aplicaciones

biotécnicas y con ellos nuevas formas de tratamiento.

Anteriormente, hablando de civilizaciones griegas, romanas y egipcias, existen
documentos que respaldan la hipétesis de como el médico de alguna manera debia crear
un vinculo con el paciente que lo permita ser aceptado. Con esto se forja también la
conciencia médica de ser preventivos y precavidos. El médico siempre actla y actu6
con la conviccion y la certeza de tener bienestar ante todo en el paciente y esta
idedizacion ha venido transcendiendo de generacion en generacién, proporcionando asi
las condiciones que podrian ser reflejas, el deber de sumisién y obediencia, la
impunidad legal y la autoridad moral ante todo. En cuanto a la religion es también
injertado ¢ cristianismo como vision consolidada de la medicina y su practica, que

nunca modifico el tipo de conducta ética hipocratica que se tiene.

Siempre la informacién que proporcione el médico debe ser comprensible de acuerdo
al grado de conocimiento del pacte, se debe tener claro que en muchas ocasiones no
toda la informacién que brinda del médico es requerida para el consentimiento
informado. La capacidad de conocimiento que tiene una persona ante su enfermedad o
procedimiento a realizarse es la que ptrrdar su consentimiento y asi realizarse el

tratamiento(Anaya, 2009)

Es al paciente quien le corresponde saber sobre el procedimiento o tratamiento que se
va a realizar, tiene la facultad de preguntar todo lo que neces#@edgsolver sus
interrogantes, y puede optar por el siguiente lineamiento: nombre del procedimiento, en
que consiste el estudio, descripcion sencilla de la técnica, objetivos que se quieren
conseguir, efectos secundarios, entre molestias y riesgos intpsrtebeneficios

esperados, probables consecuencia, métodos auxiliares de tratamiento, posibles
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alternativas de tratamiento comparadas con el tratamiento a emplearse, estudios de

laboratorio y opiniones y recomendaciones del médico

En caso de que el procea realizarse sea de indole quirirgico el médico debe estar
dispuesto a ampliar la informacion si el paciente lo solicita, y respetar la decisién que
tome el mismo, para esto se tendra en cuenta: explicacion sobre el tipo de anestesia,

riesgos de la ciruig, probables complicaciones, secuelas y mortalidad.

En resumidas cuentas, lo que el paciente debe saber son situaciones que se pueden
presentar en la realizacion del procedimiento o del tratamiento, lo que le preocupada, lo
que pueda sentir. Basicamente sobre: Las posibles incapacidades, la pérdida de
oportunidades, el dolor, la posibilidad de muerte, y en ocasiones desean saber hasta la

composicién quimica de un determinado medicametoaya, 2009)

Es de vitalimportancia que el profesional de la salud este plenamente consciente de
que su paciente debe conocer y comprender toda la informacion explicada, incentivar a
que realiza preguntas, y no olvidarse de hablar en un lenguaje claro y conciso utilizando
palabra adecuadas para su conocimiento, respetando siempre el nivel de cultura. La
finalidad de esto es que el enfermo este consciente sobre su estado de salud, que tenga

conocimiento pleno de posibles alternati@smaya, 2009)

Existen ciertos tipos de excepciones al momento de obtener el conocimiento, por
tener un ejemplo citamogAnaya, 2009r) cuando la informaciéon supone riesgo para
la salud publica se permite la omision del documento legeh lchso de aislamiento u
hospitalizacion grave del paciente se permite pasar en alto el consentimiento por la
urgencia que supone riesgo vital en la integridad fisica o psiquica del mismo, con esto
se evitan lesiones irreversibles o muerte del pacientel@raso en el tratamiento, c)
cuando hay pacientes menores de edad, que poseen incapacidad fisica, mental o legal se
permite que el documento sea autorizado por el representante legal, o tutor y d) en caso
de pacientes sin facultad para tomar decisiomss a los familiares a quien les

corresponde la toma de decisiones

Al habar de consecuencias, o de prondéstico de un paciente es necesario y obligatorio

hablar del consentimiento informado, indistintamente de que sea grande o pequefio el
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procedimiento aealizarse, de todas formas debe registrarse también en la historia

clinica, de manera concisa, sin abreviaturas ni términos tecnificados.

Cabe recalcar que esté el documento que exime al médico la responsabilidad de
actos que son impredecibles, queaexl| que estos actos no son consecuencia de
negligencia, impericia, imprudencia o inobservancia de sus conocimientos y como tal de
sus obligaciones. Al final del mismo debe constar firma del paciente y del médico
tratante.

Se sugiere el hecho de facilitan fotocopiado al paciente, y si es posible hacer
firmar a testigos presentes. Como se dijo anteriormente en el caso de menores de edad o

incapacitados, el documento se suscribe por el médico a cargo.

Para que se considere valido, es necesario constda é¢oformacion apropiada y
conveniente en el mismo. Especialistas en temas de salud son los responsables de
impartir informacion requerida sobre el procedimiento recomendado, con aclaracion de
riesgos y de beneficios del procedimiento a realizarse y ds aliernativas, para que
asi sea el medico se aisle de la decision final del paciefMelson WA, 2009)
(Collazo, 2009)

Que refleja que es el paciente quien tiene la facultad de decidir, msi leo
competencia legal. Existen usuarios que poseen incapacidad de decision, o falta de
competencia en la misma, es estos casos el auxiliar que posee previamente una
autorizacion debe ser capaz de representar, de ser reconocido y de conocer como es
debidoel interés del paciente. Cabe recalcar que el hecho de que un paciente no tenga
la mayoria de edad, no significa que no sea una persona juridicamente capaz de decidir,
las diversas leyes vigentes en la actualidad esclarecen que a partir de los casodee an
edad ya se puede dar el consentimiento en una decision pero solo si se posee madurez
tanto intelectual como equilibrio emocional. En el caso del paciente que padece
perturbaciones mentales, pero segun el informe del especialista no se lo imgpesibilit
su toma de decisiones se le permite adoptar la decision personal en referencia a su salud.
(Sessarego, 2011)
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La documentacion del consentimiento es para necesaria para muchos tratamientos
médicos y procedimientos, es uncdmento legal y organizacional, que también es

firmado por un testigo, para que haya pruebas de que este tramite se produjo.

La toma de decisiones por parte del paciente para el desarrollo del consentimiento

debe darse en un ambiente de comunicacide ehinédico y el paciente.

Para esto, se utiliza informacion imparcial y completa acerca de las opciones del
tratamiento y sobre factores que pueden producir un tratamiento alternativo que sea mas
opcionado que otro. Debe existir el dialogo e intercarbldoeccional de opiniones y
de informacién sobre los riesgos, beneficios y otras opciones. Con todo el analisis se
conduce a la mejor comprensiéon para tomar una decision adecuada, en base al didlogo

existente entre el médico y el pacientBunge, 2009)

El profesional de la salud muestra todas las opciones de tratamiento conocidas, sus
riesgos, y beneficios asociados. Una vez, sabiendo esto es el que paciente que debe
asumir o no los riesgos, asi también determina con lailmacion en la comunicacion
de metas de atencion, incluye el aspecto final de lo que se desea lograr, cual es la
calidad de vida deseada. Su paso final es comprobar que tiene el capital econémico y el

apoyo social esperado para satisfacer la elec@itaison WA, 2009)

Cuando existe el consentimiento informado para un proceso quirdrgico, no se
determina como solo el hecho de firmar un formulario, se determina como el proceso de
comunicacién continuo entre el tiempo y la ai@mqreoperatoria, perioperatoria y
postoperatorio. Hablando de la medicina que se centra exclusivamente en el paciente,
este término se desarrolla mejor al tomar decisiones de manera compartida con los

pacientes o con los sustitutos de los misrfiasrnat, 2009)

En la ejecucién del consentimiento informado se siguen tres fases: La primera es la
fase de informacion completa en donde se imparten conocimientos de forma meticulosa,;
las variables de las intervenciones, los prowschiue se obtienen de estas, o las
fatalidades de los mismos. Asi también, se autoriza liberar de dudas a los pacientes y
aclarar las opiniones erradas que tienen los mismos. En esta fase también se forjan los
primeros lazos de crecimiento en la relaci@gdiooi paciente, se estimula el desarrollo

de conocimientos a los pacientes sobre los peligros comunes que se tendrian en su
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proceso, y se incentiva la capacidad de respuesta en situaciones de mayor complejidad.
Asi por tal se promueve dentro de una déoisleterminada la responsabilidad ante
todo. (S., 2009)

La fase de informacion basica: Es aqui donde se trata de debilitar la directriz de la
desinformacion de la primera fase, se provee a los pacientes conocimieatozaokos
y practicos para una primera eleccion. Esta fase en ocasiones puede ser complicada y
extensa, sobre todo cuando existe igualdad, mayor interés y conceptos propios que son
puestos a prueba. Suele considerarse sencilla en comparacion con suefzssoEnt
(Russel, 2009)

La fase final es la fase de evaluacion, clarificacion y de eleccion del paciente, y sera
estrictamente interactiva en el desarrollo del proceso. La informacion recabada en las
Ultimas dos etapas sontdeminantes para el nivel de comprension en el documento
firmado y llevara a la aclaracion de ciertos temas por parte del médico tratante. Con lo
dicho, se determina que es en esta fase en donde se informan las respuestas en base a
patrén de preguntas gse realizaron, el usuaraqui es el que preside el ldigo. En el
campo informativo, el personal de salud hace a un lado sus conocimientos para que sea
el paciente el que dirija y dicte a detalle la escarificacién de las respuestas, asi como

también coadine preguntas nuevas que se quieran realizar.

Una vez esclarecido todo el plano informativo en las fases anteriores, el médico
adiciona alguna duda individual en el caso de la que tuviera. Vuelve a recabar datos
sobre el entendimiento del procedimiemotratamiento que le paciente se vaya a
realizar para obtener seguridad plena en la comprension de las dudas por parte del
paciente. Realizado todo este proceso el usuario de la salud puede dar su consentimiento
en el documento, y esta presto a deposi@da su confianza en el conocimiento y en los

criterios por parte de su médico especialista.

La constitucion Politica de la Republica del Ecuador, no es preciso en conceptos
sobre el conocimiento informado, pero no se puede decir lo mismo de la Ley Organica
de la Salud, que en su articulo 7 dice en el literal d): que toda persona, sin
discriminacion por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, derecho al respeto a su

dignidad, autonomia, privacidad e intimidad; culturas, sus practicas y usos culturales;
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derechos sexuales y reproductivos. En otro literal especificamente en el e): que tiene
derecho a ser informado oportunamente sobre alternativas de su tratamiento, productos
y servicios en los procesos relacionados con su salud, usos, efectos costoky Galida
recibir consejeria y asesoria si asi lo requiere por parte del personal que sea capacitado
para este fin y tiene que ser antes y después de los procedimientos debidamente
protocolizados. Los integrantes de etnias indigenas, de ser el caso serdadooen

su lengua maternéGarcia, 2009)

En relacion el Cadigo de Etica Médica del Ecuador que es quien precisa conceptos y
determinantes respecto al consentimiento informado en su articulo 15 rezdico m®
no hara ningna intervencion quirdrgica sin previa autorizacion del enfermo, si éste no
pudiera darla recurrirhd a un representante o miembro familiar, salvo que esté de por
medio la vida a corto plazo. En todos los casos de autorizacion se incluird el tipo de
interverc i - n riesgos y posibles complicacior
los casos que sean sometidos a procedimientos diagnésticos o terapéuticos que
signifiquen riesgo para el paciente a juicio del médico tratante, deben la autorizacion del
mismo,de un representante o familiar si fuese el caso. También lo hard en caso de usar
técnicas o drogas nuevas a falta de otros recursos debidamente probados como medios

de terapia y salvaguar dand®arcia,2009)i da e i n1

Otro de los puntos importantes respecto a este tema es el renovado cédigo Organico
Integral Penal, que en su capitulo segundo, seccion primera, respecto a delitos contra la
inviolabilidad de la vida, delitos contra los derechos dethldey que ha sido blanco de
mucha polémica y discusiones por parte del gremio de médicos del Ecuador, dice en su
art2culo 146 referente a Homicidio cul
persona que al infringir un deber objetivo de cuidado, leejexcicio o practica
profesional, le ocasione la muerte a otra, sera sancionado con pena privativa de uno a
tres afios. Y para volver a ejercer su profesion, luego de cumplida la pena, sera

determinada por(Adasbkea, 2084y es vi gent eso.

Asi también se establece que sera castigada con pena privativa de libertad de tres a
cinco afnos la persona que ocasione la muerte a otra y que si sea producida por acciones
peligrosas, ilegitimas o innecesarias. En cuanto al deber obgivcuidado, para la

determinaci -n de su infracci -n deber§ oc!
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del resultado no configura infraccion al deber objetivo de cuidado, b) La inobservancia
de las leyes, reglamentos, ordenanzas, manuales reglésatéctex y artis, c) El
resultado dafioso debe llegar directamente de la infraccion al deber objetivo de cuidado
y no de otras circunstancias independientes o conexas, d) Se analizara en cada caso la
diligencia, la formacion profesional, condicione objasiyprevisibilidad y evitavilidad

d e c ad a(Asambted 20d4)

En conclusion es el paciente quien tomara la decision final ante la medida propuesta
por el personal de salud sea esta de rechazo o de aceptacion de la pdgmyresttica
o terapéutica. Sin embargo, el consentimiento informado exige al profesional de la salud
a ubicarse en una posicion neutra, mientras el paciente se encuentra tomando la decision

de que es lo que resulta mas conveniente pafaR&ntoja , 2009)

Asi mismo se establece que el médico a cargo no debe dejar solo al paciente, esto
hace referencia a que se debe explicar claramente a través del dialogo los pro y los
contra del procedimiento a realizarse. Sabiendo egpoexda tomar la decision correcta
qgue involucre los factores relevantes en una recomendacién, con esto se intenta
convencer al usuario de que el tratamiento va a garantizar mejora en su calidad de vida.
( Pantoja , 2009)

Finalmente, el médico y el paciente van a proceder a deliberar sobre lo recomendado
y los resultados deseables del proceso, sin involucrarse al punto de modificar la opinion
del paciente en referencia a su conveniencia. Este acto no es del todo f@add bev
cabo, incluso se complica en ocasiones su obtencién, se debe mantener la idea clara de
que la relacion interpersonal en muchos casos puede ser conflictiva para los actores
involucrado, pero esto no sucede de manera accidental, es por una mada daci

dialogo entre el médico y el paciengdantoja , 2009)
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VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE:

Consentimiento informado

VARIABLE DEPENDIENTE:

Procedimientos quirdrgicos en lasuarias

VARIABLE INTERVINIENTE:

Aspectos bioéticos.
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLE INDEPENDIENTE: CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONCEPTUALIZACON DIMENSION INDICADOR ESCALA
El consentimiento informado en el area clirtieae que Riesgo quirdrgico Nivel Riesgo del paciente Bajo
entenderse como la aceptacion por parte de un ent Intermedio
competente de un procedimiento diagnostico Alto
terapéutico después de tener la informacion adeg Magnitud quirdrgica Menor
para implicarse libremente en la decisiéon clinica.
requisitos basicos son: libertad, congreia e Media
informacion suficiente. Por lo tanto, tiene (
entenderse como fruto de la relacion clinica, sien Mayor

basada en dos pilares insustituibles e inconfundible
confianza y el proceso de informacion mas o me
complejo.(Garcia, 2009)

Mayor compleja
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VARIABLE DEPENDIENTE: PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOEN LAS EN LAS USUARIAS DEL SUBPROCES@GINECO-

OBSTETRICIA

CONCEPTUALIZACION

DIMENSION

INDICADOR

ESCALA

Procedimiento quirdrgico es el conjunto de acciones
coordinadas y especificas para extirpar por cirugia
ciertos males organicos. (Arteaga,2010)

Caracteristicascenerales

Edad

13 a 16 afos

17 a 24 afios

25 a 35 afios

>35 afos

Procedencia

Urbana

Rural

Estado civil

Soltera

Unioén libre

Casada

Viuda

Divorciada

Antecedentes patoldgicos
personales

Comorbilidades

Hipertension arterial

Diabetes mellitus

Asma bronquial

Caracteristicas quirargicas

Procedimientos quirdrgico

Ceséarea

Histerectoma

Salpingectomia

Ooforectoma

Plastiavaginal
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VARIABLE INTERVINIENTE : ASPECTOS BIOETICOS

CONCEPTUALZACION

DIMENSION

INDICADOR

ESCALA

Consiste en promulgar los principios que debe
observar la conducta de un individuo en el car
médica
(http://www.definicionabc.com/salud/bioetica.php#ixz
ShzeVhBQ

Repercusiones médico
legales

Articulo 146

Omision

Delito culposo

Maleficencia
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CAPITULO 1l

DISENO METODOLOGICO
TIPO DE ESTUDIO

Fue un estudioprospectivp cuantitativopuesse analizo datosestadisticasanalitico

porque se formulan problemapropostivo ya queplantea una solucién.

LINEAS DE INVESTIGACION

Segun la Comision Académica de la Facultad de Ciencias de la Salud, entre las lineas
de investigacion vigentes desde 28142015 el presente trabajo de titulacién se

encuentran la linea de salud publica.

AREA DE ESTUDIO

HospitalNapoledn Davila Cordov&hone subproceso déinecaobstetricia ubicado

en la Provincia de Manabi, Pais Ecuador.
UNIVERSO

El universo estuvo constituido por las 14bB8uarias del subproceso de Gineco

obstetricia deHospitd Napoledn DavilaCordovaChone.
MUESTRA

La muestraestuvo integrada pofas313usuariagjue se les realizo algun procedimiento
quirargico a las cuales sesl aplicoel consentimiento informado ingresaddsl

subproceso de Gineatstetricia del Hospital Napoled@avila CérdovaChone
Formula de muegeo:
n: muestra.

N: poblacion.
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P: nivel de ocurrencia o probabilidad a favor.

Q: nivel de no ocurrencia o probabilidad en contra.
e: margen de error.

Z: nivel de confiabilidad o confianza.

n=22P QN
(2)°xP Q+ 1

N=1442

(0,092 (14521)+1

N= 1452

(0,0025 (1451)+ 1

N= 1452

4,6275

n: 313

MODALIDAD DE INVESTIGACION

CRITERIOS DE INCLUSION

Las usuarias que se les reali#gun procedimiento quirdrgico a las cuales se les aplico
y/no el consentimiento informado ingresado del subproceso de Ghst=iricia del

Hospital Napoledn Davila Cordov@hone
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CRITERIOS DE EXCLUSION

Usuarias ingresadas cdiagnaostico clinico queo ameritaron cirugia.

METODOS E INSTRUMENTOS Y TENICAS

Previa autorizacion de las autoridades ¢tgspital Napoledn Davila Cordov@hone
se hizouso de una ficha estructdia en la cual se recoleckinformacion sobrelos
conocimentos del contenido dentro del formulario de consentimiento informado a las

usuarias que van a ser sometidas a un procedimiento quiré@rgesie hospital

La informacién fue obtenida y procesada con ayuda del programa de Excel, la misma
gue determindos porcentajes para facilitar la tabulacion. Para los datos cuantificados se
emplearon grafitablas y cuadros estadisticos para interpretar y analizar los resultados de
la investigacion y se dio respuesta a la problemética establecidas corroborando los

objetivos planteados
PLAN DE ANALISIS Y TABULACION DE DATOS

La informacion obtenida fue procesada con ayuda del programecde B misma que
se calificarden porcentajes para facilitar la tabulacion. Para los datos cuantificados se
emplearan grafitabk y cuadros estadisticos para interpretar y analizar los resultados de

la investigacion a fin de dar respuesta al problema y objetivos planteados.

Ademas se utilizé el programa aptagio URKUND para corroborar la autenticidad de

la investigacion
RECURSOSNSTITUCIONALES
Hospital Napoleon Déavila Cérdov@hone

Universidad Técnica de Manabi.

TALENTO HUMANO

Director de Trabajo de Titulaciéon
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Autoridades de la institucion educativa.
Pacientesometidas a algun proceso quirurgico.
Personal médico kaboral del Hospital.

Tribunal de revision del proyecto.

Autores del proyecto.

RECURSOS

FISICOS

Papel bond

Boligrafo

Lapices

Teléfono

Textos

Revistas

Transporte

TECNOLOGICOS

Computadora

Internet

Dispositivo USB

Tinta de impresora

Camara digital

RECURSOS ECONOMICOS
Adquisicion de material bibliogréafico
Materiales de ficha recoleccion de datos
Alimentacion

Transporte

Desarrollo de trabajo de titulacion e impresiones
Empastado y encuadernacién

Gastos varios

26



ANALISIS E INTERPRETACION DE
RESULTADOS
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GRAFITABLANC®1

RELACION EDAD Y PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN LAS USUARIAS
DEL SUBPROCESO DE GINECOBSTETRICIA Y LA APLICACION
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL HOSPITAL NAPOLEON DAVILA
CORDOVA-CHONE. JULIGDICIEMBRE 2014

350
300
250
3 200
c
(O]
>
(&)
LC 150
100
50
0 i_J
F % F % F | % F | % F %
EDAD | 13416 afios| 17 a 24 afios| 25 a 35 afios > 35 afios Total
« i Cesareas 60 19% | 140 | 45% 30 10% 10 3% 240 77%
O’| | Histerectomia| 0 0% 0 0% 20 6% 13 4% 33 11%
o
© | @ Salpingectomia 0 0% 0 0% 15 5% 0 0% 15 5%
)
= H Ooforectomia 0 0% 0 0% 6 2% 0 0% 6 2%
D | WPlastia vaginal 0 0% 0 0% 4 1% 8 3% 12 4%
S uMiomectomia| 0 | 0% | O | 0% | 0 | 0% | 7 | 2% | 7 | 2%
o i Total 60 19% | 140 | 45% 75 24% 38 12% | 313 | 100%

Fuente: Area deGinecologiadel Hospital general de Chone )
Elaborado por: Investigadoresonardo Ricardo Anchundia Alvarez y Paul Antonio Pinoargote Chang
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Andlisise interpretaciome resultadas

La relacién que se establecio enteeedad y los procedimientos quirdrgicos realizado
en las usuarias del subproceso de gpimgyiag se determiné quela edad de mayor
afectacion fue ddl7 a 24 afos con el 45%, siendo la cesarea el procedimiento
quirdrgicomasrealizado en el &, 1o que se contrapone con las normas establecidas
por el componente normativo materdel Ministerio de Salud tiblica del Ecuador
(2009) el cual recomienda una disminucién de este prodedim quirdrgico y que los

embarazos culmimegpor via vagind evitando las muertes materna
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RELACION ESTADO CIVIL

GRAFITABLA # 2

Y NIVEL EDUCATIVO DELAS USUARIAS

QUE SE LES REALIZO PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN EL
GINECGOBSTETRICIA,
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL HOSPITAL DR NAPOLEON DAVILA
CORDOVA EN LA CIUDAD DE CHONE DURANTE EL PERIODO JULIG
DICIEMBRE 2014

SUBPROESO

DE

LA

APLICACION

350
300
250
.g 200
c
(O]
>
()
o
e 150
100
50
0 u
0, 0, 0, 0, 0,
ESTADO CIVIL F & F_ _A) F & F_ | ) % F &
Soltera Unién libre Casada Divorciada Total
(Z)iNinguno 15 4,79% 3 0,96% 2 0,64% 0 0,00%| 20 6,39%
O H Primario 35 111,18% 115 |36,74% 40 |12,78% 10 3,19%| 200 |63,90%
5 M Secundario 0 0,00%| 30 9,58%| 50 (1597% O 0,00%| 80 |25,56%
8 M Superior 0 0,00% 2 0,64% 8 2,56% 3 0,96%| 13 4,15%
W 4 Total 50 |15,97% 150 |47,92% 100 |31,95% 13 4,15%| 313 100,009[0

Fuente: Area deGinecologiadel Hospital general de Chone.
Elaborado por: Investigadoresonado Ricardo Anchundia Alvarezy Paul Antonio Pinoargote Chang
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Analisise interpretacion de resultados

La relacion que se establecid entre el estado civil y el nivel educativo de las usuarias
sometidas grocedimientos quirdrgicese determiné qufueron de estado civil Unién

Libre en el 47,92% asociado a un nivel educatipamarioen el63,90% los cuales

no fueron obstaculos para que las usuarias reciban la atencién médica especializada, lo
que concide con estadisticas del INEC 2010 en el cual la union libre fue el estado civil

de las parejas que establecia una relacion.
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GRAFITABLA # 3

RELACION PROCEDENCIA Y NIVEL SOCIOECONOMICO DE LAS
USUARIAS QUE SE LES REALIZOPROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN EL
SUBPROESO DE GINECGOBSTETRICIA, LA APLICACION
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL HOSPITAL DR NAPOLEON DAVILA
CORDOVA EN LA CIUDAD DE CHONE DURANTE EL PERIODO JULIO
DICIEMBRE 2014

350

300

250

200

Frecuencia

150

100

50

0

F % F %
Urbano Rural Total

Bajo 53 16,93% 150 47,92% 213 68,05%

H Medio 50 15,97% 50 15,97% 100 31,95%

i Alto 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00%

M Total 113 32,91% 200 63,90% 313 100,00%

%
PROSEDEN(

A

N. S. ECONOMICO

Fuente: Area deGinecologiadel Hospital general de Chone )
Elaborado por: Investigadoresonardo Ricardo Anchundia Alvarez y Paul Antonio Pinoargote Chang
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Analisise interpretacion de resultados

La relacion que se establecio entre la procedencia nivel socioecondémicde las
usuarias, seleterminé que 63,90 %fueron de origen rural, mientras que su nivel
socioecondmico fue bajo e88,05% lo cual no fue un obstaculo para que las usuarias
acudieran al centro hospitalario para recibir a&atmiento quirdrgico indada Lo que
coincide con publicaciones Diaz Pefi2010) en Venezuela lahayoria de los

procedimientos quirdrgicos ginecoldgictss usuariagenian del areeural.
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GRAFITABLA # 4

ANTECEDENTES PATOL@GICOS PERSONALES DE LAS USUARIAS
SOMETIDAS A PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN EISUBPROESO DE
GINECO-OBSTETRICIA, LA APLICACION CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN EL HOSPITAL DR NAPOLEON DAVILA CORDOVA EN LA CIUDAD DE
CHONE DURANTE EL PERIODO JULIEDICIEMBRE 2014

350
313
298

300

250
@ 200
&
c
Q
o
2

150

100

50
10
3 2
o | d__ .

ANTECEDENTHs Hipertension Diabetes Asma Ninguna Total
PATOLOGICOS arterial mellitus bronquial
M Frecuencia 10 3 2 298 313
H % 3,19% 0,96% 0,64% 95,21% 100%

Fuente: Area deGinecologiadel Hospital general de Chone

Elaborado por: Investigadorésonardo Ricardo Anchundia Alvarez

y Paul Antonio Pinoargote Chang
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Analisise interpretacion de resultados:

En relacion a los antecedentes patoldgico personal de las usu@rifaeron sometidas

a cirugia se determind que en 95,21 % no presentaron antecedente, seguido de las
pacientes hipertensas con el 3, 19 % lo cual no represento un riesgo quirdrgico al
momento de realizar los procedimientos quirdrgicos lo que qmrteacon las
publicaciones M. Dip(2011) en el cudbs antecedentes de enfermedades crénicas
degenerativas se consideran un factor de riesgo para la presentaciGngieacmnes

antes, durante y después de la cirugia
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GRAFITABLA#5

RIESGO QUIRIRGICODE LAS USUARIAS SOMETIDAS A PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN EL SUBPROESO DE GINECGOBSTETRICIA, LA
APLICACION CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL HOSPITAL DR
NAPOLEON DAVILA CORDOVA EN LA CIUDAD DE CHONE DURANTE EL
PERIODOJULIO-DICIEMBRE 2014

350
300
250
3 200
C
()
>
(&)
o
(I 150
100
50
0 L_I M
Y. F | % F % F %
RIESGO QX Bajo Intermedio Alto Total
éa i Menor 20 6,39% 7 2,24% 0 0,00% 27 8,63%
g H Media 7 2,24% 6 1,92% 0 0,00% 13 4,15%
E i Mayor 0 0,00% 0 0,00% 240 76,68%| 240 76,68%
G| uMayor compleja 0 0,00% | 0 0,00% | 33 | 10,54%| 33 | 10,54%
= | uTotal 27 8,63% 13 4,15% 273 87,22% 313 100,00%

Fuente: Area deGinecologiadel Hospital general de Chone )
Elaborado por: Investigadoresonardo Ricardo Anchundia Alvarez y Paul Antonio Pinoargote Chang
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Analisise interpretacion de resultados:

La valoracion del riesgo quirdrgico en las usuariaes#izé mediante la aplicacion

escala de riesgo quirargico que inclugenivel de riesgy la magnitud de la cirugiae
determind que el nivel de riesgo quirdrgicdue alto en el87,22 % incluyendo los
procedimientos como la cesarea yhlaterectomiamientras que la magnitud de la
cirugia fue mayor con el 76,88 por la duracion dhisterectomialo que coincide con

las publicaciones M. Dip(2011) en el cual las cirugias mayore®soprbcedimientos

entre 2 y 6 horas de duracion; y/o cirugias que independientemente de su duracion se
realizan en pacientes que requieren transfusion sanguinea intraoperatoria o dentro de las

24 h de postoperatorias pesar de estmrse presentaron cqicaciones
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GRAFITABLA # 6

REPERCUSIONES MEDICEQ.EGALES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
BASANDONOS EN EL ARTICULO 146 DEL CODIGO PENAL EN LA MALA
PRAXIS MEDICA.

350
313 313

300

250

© 200
[S]
c
(5}
]
(8]
D
LL

150

100

50

REPERCUCIONES
MEDICQEGALES
0
0
Mala practica medica Ninguna Total
M Frecuencia 0 313 313
% 0 100% 100%

Fuente: Area deGinecologiadel Hospital general de Chone
Elaborado por: Investigadorésonardo Ricardo Anchundia Alvarez y Paul Antonio Pinoargote Chang
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Analisise interpretacion de resultados:

En relacion a las repercusiones ditd legales no se presentaron debido a que se
manejoprocedimientos quirdrgicos de la manera adecuada explicardi@isusuaria

los componentes del consentimiento informado sobre los riesgo quirargicos al realizar
un determinado pcedimiento. Quedando establecido que en el area de Gineco
obstetricia deesta casa de salud si se cumple con las normativas establecidas por

Ministerio de SaludPublicadel Ecuador.
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GRAFITABLA # 7

CAPTACION DE INFORMACION MEDICA SOBRE EL CONTENIDO DEL
FORMULARIO 024 DE COISENTIMIENTO INFORMADQ, DE LAS USUSARIAS
SOMETIDAS A PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN EISUBPROESO DE
GINECO-OBSTETRICIA, EN EL HOSPITAL DR NAPOLEON DAVILA
CORDOVA EN LA CIUDAD DE CHONE DURANTE EL PERIODO JULIO
DICIEMBRE 204
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250

200

Frecuencia

150

100

50

: -

INFORMACION

Mucho

Poco

Nada

TOTAL

i Frecuencia

290

23

313

1%

93%

7%

0%

100%

Fuente: Area de Ginecologia del Hospital general de Chone
Elaborado por: Investigadorésonardo Ricardo Anchundia Alvarez y Paul Antonio Pinoargote Chang
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Analisise interpretacion de resultados:

En relacidna la captacion de informacidproporcionada por el médiamspecto al
contenido del formulario 024, se pudo establecer &ju@3% de las usuarias tienen
conocimiento y captaron la informacién de forma idénea, y un 7% entendié poco la
informacion, lo que sustenta que estén ausergeepercusiones medico legales en el

area de gineobstetricia de este hospital y se contrapone al informe del area de
estadistica de esta misma casa de salud que informaron que durante este periodo de

tiempo no se presentaron problemas legales.
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES

Se determind que ehiverso de las usuasiatendidas en el Hospital Dr. Napoledn
Davila Cérdova en el &rea de ginesfustetriciafue en un periodo de 6 meégdsilio a
Diciembre) fue de 1452suarias, de las cual@i3 fue la muestra tomada para este

estudio a lagjue se les realizgrocedimientos quirdrgicos ginecologicos .

Se Identificaron las caracteristicas generglenicas de las usuarias en estudio y
se determin@ue la edad de mayor afectacion fudda 24 afios con el 45%eguido
de 25 a 35afios con eP4%, origen ruralen el63,90 % nivel socioecondmicbajo en
el 68,05% de los casos, nivel educatiyarimariaen el63,9%b, estado civil union libre
en el47,92%6, en el 95,21 % nhuboantecedente de importancisiendo la cesarea el

procedimiento quirdrgicenaspracticado coml 77%.

Se determiné el nivel de riesgo en los procedimientos quirdrgicos en el subproceso
de Gineceobstetricia el cual se realizO mediante la aplicacicralasde riesgo
quirargico que inlwye el nivel de riesgg la magnitud de la cirugiae determiné que
el nivel de riesgo quirdrgico fue alto en831,22 %incluyendo los procedimientos como
la ceséarea y laisterectomiamientras que la magnitud de la cirugia fue mayor con el

76,68 %por la duracion daisterectomia.

Se valor6 las repercusiones méditegales del consentimiento informado
basandonos en el articulo 146 del cédigo penal en la mala praxis médica y seiéstabl
la no se presentacion debido a que se manejo procedimientos quirtrgicos de la manera
adecuada explicandole al usuaria los componentes del consentimiento informado sobre
los riesgo quirdrgicos al readiz un determinado procedimientesto se logré @rcias a
que el 97% de las usuarias comprendieron plenamente la explicacién del personal
médico antes de someterse a procedimientpsrirgicos, y solo 7% de ellas
comprendieron a medias la explicacion, corroborando asi, el buen manejo de protocolos

estableidos por el Ministerio de Salud Blica en esta area.

Se ®cializd el correcto registralel consentimiento informado dirigido al personal

de salud subproceso de Ginetustetriciadel Hospital Napole6n Déavila Cordeva
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Chone con el objetivo de man&nla baja incidencia de complicaciones les
procedmientos quirtrgicos programados.
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RECOMENDACIONES

A las autoridades del Hospital Dr. Napoledn Dévila Coérdova de Chone que
continien con la implementacién del quir6fano, paraekizacion de adecuados y

diferentes procedimientos quirurgicos.

Se recomienda a los médicos ginecologos del Dr. Napoleén Davila Cordova de
Chone la implementacion de Ipsotocolos establecidos por el Ministerio de Salud

Publica para el registro del seentimiento informado.

A la Universidad Técnica de Manabi, en especial a la Facultad de Ciencias de la
Salud en su Escuela de Medicina a través de sus estudiantes promover la importancia
del registro adecuado del consentintie informado y repercusionasédico legales

basandonos en la aplicacion del articulo 146 de la mala praxis médica.

Con el apoyo del Hospital Dr. Napoledbn Davila Cérdova de Chone vy los
ginecologogde esta institucion se realizesécializacionesonstantesobreel registro
adecuado @ consentimiento informado en los procedimientos quirdrgicos
ginecoldgicos y que sean aplicadas de forma protocalizaen los hospitales de

Ministerio de Salud &blica.

A los hospitales fomentar taalizaciébnde charlas en ciclos continuos dirigidos a los
residentes y personal de salud sobla importancia de un registradecuado del

consentimiento informado.
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PRESUPUESTO

ITEMS VALOR
A_dqwswlzlt_)n de material 120.00
bibliografico

MaterlaIgs de ficha 48.00
recoleccidon de datos

Alimentacion 79.00
Transporte 220.00
I_Desar_rpllo d_e traba_jo de 150.00
titulacion e impresiones
Empastado y ] 100.00
encuadernacion

Gastos varios 103.00
Propuesta 62.00
TOTAL 882.00
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CRONOGRAMA

MESES JUNIO JULIO AGOSTO | SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO ABRIL
ACTIVIDAD | 2014-2015 2014 2014 2014 2014 2014 2014 2014 2015 2015 2015 2015
SEMANAS 4l 1] 2|3/ 4] 1|23 4| 1|2|3/4|1]2|3|4|1]|2]3|4|1]2]3 2| 3| 4 2| 3 1| 2| 3| 4

Elaboracién del proyecto

2/ 3]14] 12

Aprobacion del proyecto

Primera reunién

Revisién del proyecto

Elaboracion del
instrumento

Elaboracién del marco
tedrico

Segunda reunién

Elaboracién de indice de
contenidos

Revision bibliografica final

Tercera reunién

Ejecucion

Aplicacion del
instrumento

Recoleccion de datos

Cuarta reunion

Analisis de datos

Tabulacién de datos

Quinta reunion

Presentacion de datos

Elaboracién de propuesta

Ejecucion de propuesta

Sexta reunion

Elaboracién de informe
final

Entregade trabajo de

titulaciéon
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CAPITULO V

PROPUESTA
TITULO

SOCIALIZACION DEL CORRECTO REGISTRODEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO DIRIGIDO AL PERSONAL DE SALUD SUBPROCESO DE
GINECOGBSTETRICIA DEL HOSPITAL NAPOLEON DAVILA CORDOVA-
CHONE

JUSTIFICACION

El consentimiento informado es el proceso mediante el cual el paciente competente
se compromete a someterse a un procedimiento diagndstico y/o terapéutico después de
la discusion de las indicaciones, las alternativas, los posibles efectos secundarios y
complicaciones, ademas aporta pruebas documentales de que el paciente ha recibido la
informacion necesaria y en base a ello dio su consentimiento. Sin embargo, este
documento no so6lo debe proporcionar la informacién necesaria, sino que ésta tiene que

ser entendia por el paciente

De ahi la importancide socializar etorrecto registralel consentimiento informado
con el objetivo de que el personal de salud tengan conocimiento sobre el riesgo
quirargico existente en los diferentes procedimientos quirdrgioesolégico contando

conel apoyo de manentinuadel Ministerio de Saludiiblica.

FUNDAMENTACION

El presente proyecto se fundamenta en la importancia de conciealtigarsonal de
salud sobre la importancia de llenar cada uno de los pardmetrosndentimiento

informado.
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OBJETIVOS DE LA PROPUESTA

OBJETIVOGENERAL

Establecer um capacitacion sobre el correcto registroarisentimiento informado
dirigido al personal de salud del Hospital DNapole6n Déavila Cordova de Choa@o
20140

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Informar al personal de salud sobre la importancia de observar los parametros que

constitlyen el consentimiento informado.

Interrelacionar criterios y experiencias impartidos en el proyecto

BENEFICIARIOS

Las usuarias seranslabeneficiada porque alrecibir informacién por parte del
personal de salusobre el consentimiento informado podran conocer los sSasgios

procedimientos quirdrgicos.

La familia de las pacientes también sera beneficiada al evitgastss elevadosug
representan las complicaciones que se podrian presentan después de los procedimientos

quirdrgicos cuandse manejan de manera inadecuada

RESPONSABLES

Los responsables de llevar a cabo esta propuesta son los egresados de la Facultad de
Ciencias de l|aSalud de la Escuelde Medicina,Sr Leonardo Ricardo Anchundia

Alvarez y Sr Paul Antonio Pinoargote Chang
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UBICACION SECTORIAL Y FISICA

La propuesta se llevo a cabo en ilastalaciomrsdel hospital DrNapoledn Davila
Cordova de Choneen la cal se socializéel registroadecuado del consentimiento

informado que sera programado en un dialpsiinvestigadors.
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FACTIBILIDAD

La propuesta resulta factible porque se busca promelveorrecto registrodel
consentimiento informadaen el Hospital Dr. Napoledn Davila Coérdova de Chone
mediante el realce de la importancia sobre los las complicaciones que pueden originar

en los procedin@ntos quirdrgicos ginecoldgicos.

ACTIVIDADES

Elaboracion de matiex didactico
Realizacion de charla informativa

Entrega de tripticos

TALENTO HUMANO:
Usuarias

Ginecologos
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Investigadores

MATERIALES:

Tripticos

Computadora

INFRAESTRUCTURA

Instalaciones del subproceso de ginecologdgh Hospital Dr. Napole6n Davila

Cérdova de Chone

CRONOGRAMA DE CHARLAS EDUCIATIVAS

Actividades Contenido Lugar Recursos | Responsables
Capacitaciéon sobre ¢ Que es Auditorio del| Diapositivas | Investigadores
correcto registro deg consentimiento Hospital Dr.
consentimiento informado? Napoleén Davila o
informado. Coérdova de Chon¢  Tripticos

Qué debe explicar ¢
médico al paciente?

Qué debe saber
paciente respecto
formulario 0247

Socializaciéon sobre ¢

articulo 146  de|
Cadigo Organicg
Integral Penal de
Ecuador.

Cudles son la
repercusiones

médicos legales, d¢
registro inadecuad
del formulario 024
de consentimient

informado?
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IMPACTO

Con esta propuesta se pretende difundir informacisabre el consentimiento
informadoal personal médico del subproceso de girmustetriciaen el Hospital Dr.

Napoleon Davila Cérdova de Chone

PRESUPUESTO

ITEMS VALOR TOTAL
Transporte 1000

Internet 2.00

Impresion 4000

Papel 1000

TOTAL 62.00
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FODA DEL HOSPITAL DR.NAPOLEON DAVILA CORDOVA

F Mantener politica de sueldos que asegure la lealtad del talento humano, sol
los especialistas y las enfermeras profesionales
Preservar red y relaciones con los contactos del HNDC.
Buscar incremento del presupuesto en bgseyectos para invertir en
infraestructura y equipamiento
Fortalecer el &rea de mantenimiento para que sea capaz de resolver
problemas del hospital con personal propio

@) Implementar controles mas estrictos de costos por servicio para efig
presupuestaria.
Organizar los horarios de atencion, y turnos del personal para aume
eficiencia en uso de la capacidad instalada.
Incrementar las capacidades del area de mantenimiento para vigilar y contr
condiciones de prestacion del serwi
Elaborar plan de capacitacion continua del personal de enfermeria, para
fortalecer su capacidad de respuesta a los requerimientos de los ciudadano

D El HNDC debe buscar recursos para invertir en infraestructura con alta t
depreciacién, equipossistemas de informacion (HIS, RIS, PACS, Caxterna)
para atender la demanda creciente de servicios
Llenar plazas vacantes de especialistas para cubrir la demanda de ser
ampliar horarios de atencion
Usar el potencial de talento humanoesrfiermeria para educar a la poblacion
acude a los servicios, (sobre todo en Emergencia) para identificar cuando
atencion en centros de salud o el hospital

A Usar la ampliacion de horarios de médicos a 8 horas para fortaleces la cons

externa y disminuir demanda en emergencia

Usar el piso disponible para ampliar la dotacién de camas y responde
demanda creciente.

Coordinar con los jefes de las areas de salud para usar el sistema de refe
contra referencia para dismintarpresion de la demanda en el HNDC

Realizar campafia en medios de comunicacion para crear la cultura de
primero a la centro de salud de atencion primaria.
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II Alta mortalidad

ARBOL DEL PROBLEMA

Secuelas en los Estrés de familiares Repercusiones
usuarios economicas
A
Repercusiones nmi&o legales
—

V.

Omision

Delito culposo

AN

Maleficencia
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Disminucion de la
morbiMortalidad

N

ARBOL DE OBJETIVOS

Evitar las secuelas Mejorar calidad de
vida

Conformidad de
los familiares

/

REGISTROADECUADO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

/.

Procedimiento
quirurgico
adecuado

N

Valoracion pre
quirdrgica
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MATRIZ DE INVOLUCRADOS

GRUPOS

INTERESES

PERCEPCI®

PROBLEMA RECIBIDOS

POBLACION DE RIESGO

Revisar el consentimiento informado p
parte del usuario antes de su regis

adecudo.

RECURSOS
Humanos y materiales

MANDATOS
Informar sobre el consentimiento informado

Desconocimiento sobreobre el
registrodel consentimiento

informado

PERSONAL DE SALUD

Registro adecuado del consentimien

informado por parte del personal de salug

RECURSOS
Humanos ymateriales

MANDATOS
Realizar revisiéon sobre el
consentimiento informado

correcto  registro d

Falta de conocimiento

COMUNIDAD

Generéun ambientade conocimiento en |

comunidad.

RECURSOS
Humanos y materiales

MANDATOS
Fomentar informacion en
consentimiento informado

la comunidad sobre el

Privacion de informacion

AUTORIDADES DE LA
UNIVERSIDAD TECNICA DE
MANABI

Profundizar la tentica sobre las

repercusiones naéco legales del uso dé

RECURSOS
Humanos y materiales

consentimiento informado

MANDATOS
Complementar sylabus deBioética con publicaciones
actualizadasel registrodel consentimiento informado

Educacién limitada
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GRUPOS

INTERESES

PERCEPCI®

PROBLEMA RECIBIDOS

INVESTIGADORES

Incrementar los conocimientai&l correcto
registrodel consentimiento informado

RECURSOS
Humanos y materiales

MANDATOS
Desarrolar y fortalecer  conocimientpsdestrezas
ejecucidn de proyectos de accién

Cambio constantes del persong

de salud

Falta accesibilidad y didgo con
el personal directivo y
administrativo

Relacionado con la falta de

recursos
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MATRIiZ DE MARCO LOGICO

OBJETIVOS

INDICADORES

LINEAS DE BASES

METAS

FUENTES DE
VERIFICACION

OBJETIVOGENERAL

Establecer charlas sobre €
registro correcto del
consentimiento informadi|
dirigido al personal de salud d
Hospital Dr Napoleén Bvila
Cordova de Chone afio 2014

Describir los protocolos sobre ekgistro
adecuado del consentimiento informa
antes de la realizar los procedimien
quirdrgicos ginecoldgicos

Dado
porcentaje de

gue el mayo

est
investigacion se
establecio que el nivel d
riesgo quirargico fue alt
esbs se relacionaron cd
la edad y la patologia d

base

Promover medida
educacionles parg
mejorar la atencior
mé&dica de las
usuarias sometidas
a procedimientos
quirdrgicos

ginecologicos

Registros
consentimientos

las usuarias antes de la cirugig

sobre los

informados
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OBJETIVOS

INDICADORES

LINEAS DE BASES

METAS

FUENTES DE
VERIFICACION

OBJETIVOS ESPEGICOS

Informar al personal de sall
sobre la importancia de obsery
los parametros que constituyen
consentimiento informado

Se informé &personal de salusbbre
los beneficios el registradecuadd
del consentimiento informad
mediante la distribucion de triptico.

Dado que el mayor porcentg
de esta investigacion por la
cesarea se recomendd

implementacién de las norm;

del componente materno

Concientizar al personal @

salud sobres I

consecuencias de un
registro inadecuado de

consentimiento informado

Distribucion de triptico.

criterios
impartidos en

Interrelacionar
experiencias
proyecto

y Se compartieron experiencias dura

la realizacionde la investigacion qu
nos permiti6 onocer los items de
articulo 146 sobre la mala praxi
médica

Indicar a las pacientes |
registro del consentimientc
informado

Concientizar al personal ¢
salud que indique a I3
pacientes los benefigode
indicacione

cumplir las

médicas

Charlas
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ANEXOS



ANEXO #1

UNIVERSIDAD TECNICA DE MANABI
FACULTAD CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA DE MEDICINA

CONSENTIMIENTO INFORMADO

De la manera mas redpesa, nosotros los investigadqrds informamos que
estamos realizandma encuesta sobre Consentimiento Informidoyalnos permitira
recolectar datos de usted, que aportara de mamerg valiosa para nuestra
investigacion.Estetipo de estudio se realiza para podeterminar datos generalgs
clinicos, asi también saber si recibié informacién eficaz y adecuada respecto a su

tratamiento quirurgico.

Su participacién es complementeluntaria, los datos serdn publicados de manera
colectiva, respetando la confidencialidad de los mismos. Si su respuesta es negativa no
le causara ningun inconveniente con el servicio que actualmente esta solicitando. Usted
puede retirarse de la investijan cuando lo deseéea toda la informacion que se le
ofrece en el siguiente documento y contestefadma sincera y honesta todas las
preguntas, si necesita ayuda en alguna derkeguntas, solicitele al investigador que

se la explique, antes de tormara decision.

A continuacion, firme o coloque su huella del dedo pulgar de la mano izquierda en el
recuadro inferior izquierdo y su nimero de cédula para autorizar la realizacion de la

presente encuesta.

Gracias por su colaboracién.

DOCUMENTO DEIDENTIDAD:

FIRMA:
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ANEXO#2

FICHA PARA RECOLECTAR LA INFQRMACION DEL TRABAJO DE
TITULACION: CONSENTIMIENTO INFORMADO Y ASPECTOS BIOETICOS
EN LA APLICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS EN EL
SUBPROCESO DE GINECO@BSTETRICIA DEL HOSPITAL NAPOLEON

DAVILA CORDOVA-CHONE. JULIGDICIEMBRE 2014

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE

1. El profesional tratante me ha informado satisfactoriamente acerca de los motivos y

propositos del tratamiento planificado para mi enfermedad?

Si No

2. El profesional tratante me ha explicado adecuadamente las adéigigsenciales

gue se realizarédurante el tratamiento de mi enfermedad?

Si No

3. Consiento a que me realicen las intervenciones quirdrgicas, procedimientos

diagnosticos y tratamientos necesarios para mi enfermedad?

Si No

4. Consiento a que me administren la anestesia pra@uest

Si No
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He entendido bien que existe garantias de la calidad de los rmglizaslos para el

tratamient@ pero no acerca de los resultados

Si No

He comprendido plenamente los beneficios y los riesgos de complicaciones

derivadas del tratamiento

Si No

El profesional tratante me ha informado que existe garantia de respeto a mi
intimidad, mis creencias religiosas y a la confidencialidad de la informacion

(inclusive en el caso de VIH/SIDA)

Si No

He comprendido que tengo el derecho anular este consentimiento informado en el

momento que lo cofdere necesario.

Si No

Declaro que he entregado al profesional tratante informacion completa y fidedigna
sobre los antecedentes personalesawilfares de mi estado de saluBstoy
conciente de que om@nes o distorsiones deliberadas de los hechos pueden afectar
los resultados del tratamiento.

Si No
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RIESGO QUIRURGICO

NIVEL RIESGO DEL PACIENTE

Bajo () Intermedio () Alto C )

MAGNITUD QUIRURGICA

Menor () Media —) Mayor () Mayor compleja (]

REPERCUSIONES MEDICOS LEGALES

ARTICULO 146

Omisién ) Delito culposo CJ Maleficencia ()

CARACTERISTICASOCIOGENERALES DE LAS USUARIAS

Se valoran las caracteristicas de las usuarias durante la investigacion

EDAD
13a16 afios [ 17 a 24 afios(__) 25 a35af(___)
>35 afios C )

PROCEDENCIA

Urbana (] Rural ()
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ESTADO CIVIL

Soltera (] Unién libre () Casada (]

PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

Cesarea ) Histerectomia C_J Salpingectomia ()

Ooforectomia ) Plastia vaginal () Miomectomia ()
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ANEXO # 2
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