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RESUMEN

El Consentimiento Informado se ha constituido en un nuevo ideal de la autonomia
y racionalidad. Ademas es ahora considerada como una expresion de las
profundas transformaciones de la Medicina y la Sociedad. El estudio del
Consentimiento Informado, constituye un elemento de suma importancia ya que
muestra si se respeta la expresion del derecho a la libertad personal, a decidir por
si mismo en lo pertinente a la propia persona, a la propia vida y en consecuencia

de la disposicion sobre el cuerpo propio.

En el presente estudio se realiz6 la revision de 100 Consentimientos Informados
de Historias Clinicas realizadas por alumnos de X semestre del 2016 de la clinica
odontoldégica de la UCSM, con la finalidad de realizar un estudio comparativo
entre las caracteristicas y estructura que el Cl debe tener segun el DECRETO
SUPREMO N° 013-2006-SA y las de los Consentimientos Informados realizados

por los alumnos.

El D.S. N° 013-2006-SA en el capitulo V DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD en el articulo 60 formatos de consentimiento informado, indica lo
siguiente: “El establecimiento con internamiento debe contar con formatos de
consentimiento informado que permitan registrar la autorizacion del paciente a ser
sometido a tratamientos especiales, o pruebas riesgosas o intervenciones que lo
puedan afectar psiquica o fisicamente. Los formatos sefialados en el presente
articulo se sujetan a lo dispuesto en la Norma Técnica de Historias Clinicas que
aprueba el Ministerio de Salud.” Es asi que, de la revision se obtuvo que del 100%
de historias clinicas solo el 62% tenian consentimiento informado, siendo estas
las que fueron comparadas con la estructura indicada en el DECRETO
SUPREMO N° 013-2006-SA.

Los resultados obtenidos son que el 67.7% de los Consentimientos Informados en
su estructura cumple con indicar el nombre del establecimiento mientras que el
32.3% no cumple. En lo referente a informacién del paciente el 67.7% cumple con
incluir los nombres y apellidos del paciente, el 100% no cumple con colocar el nro.
de historia clinica y el 66.1% no cumple con incluir el DNI del paciente. En cuanto
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a informacion del tratamiento el 59.7% cumple con incluir el nombre de la
intervencioén, el 98.4% no cumple con la descripcién del tratamiento y el 64.5% no
cumple con indicar los riesgos de la intervencion. En la informacion del
responsable el 74.2% cumple con incluir el nombre del responsable, el 96.8% no
cumple con incluir el DNI del responsable, el 100% no cumple con la identificacién
del responsable al final del Cl, el 72.6% no cumple con la firma del responsable, el
100% no cumple con el sello ni con el nro. de colegiatura al final del Cl. En cuanto
a la conformidad del paciente el 98.4% cumple con la firma del paciente, el 64.5%
cumple con el nombre y el nro. de DNI del paciente, el 98.4% no cumple con el
cuadro para huella digital, el 79% cumple con colocar la fecha, el 100% no cumple
con consignar un espacio en caso de revocatoria. En cuanto a la docencia el
93.5% no cumple con CIl para actividad docente y el 100% no cuenta con
consentimiento en caso de necesidad de grabacion audio o video. De los 21
criterios de este estudio con respecto a la estructura del consentimiento
informado, 13 criterios obtuvieron un mayor porcentaje de incumplimiento,
observando incumplimiento del DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA, ademas
de la existencia de limitaciones de conocimiento en la confeccion del

Consentimiento Informado.

En la actualidad el consentimiento informado es un pilar importante en cuanto al
desarrollo de la ética y moral en el campo de ciencias de la salud, siendo este un
derecho en algunos paises mas desarrollados, ademas el Cl es de suma
importancia en el respeto a la autonomia y libertad de decidir del paciente asi
como también en aspectos legales al ser este un documento Medico — Legal, con
el cual el médico responsable de los tratamiento esta protegido; Es asi que la
deficiencia en la realizacion del Cl podria acarrear problemas legales de no ser
realizados adecuadamente o, mas gravemente, no realizarlos. Por ello la UCSM
debe enfatizar la ensefianza sobre el consentimiento informado en los alumnos de

odontologia para una mejora en la relacién odontélogo - paciente.

Palabras Clave: Consentimiento informado, Decreto Supremo, Historia

Clinica.
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ABSTRACT

Informed consent has become a new ideal of the autonomy and rationality. In
addition it is now considered as an expression of the profound transformations of
medicine and society. The study of informed consent, is an element of utmost
importance it shows if respects the expression of the right to personal liberty, to
decide for itself in the relevant to the person, to life itself and thus of the provision

on the own body.

In the present study we conducted the review 100 informed consents from clinical
records, carried out by students of X half of the 2016 of the dental clinic of the
UCSM, in order to carry out a comparative study between the features and
structure that the CI must have according to Supreme Decree No. 013-2006-SA
and the informed consent made by students.

Supreme Decree No. 013-2006-SA in chapter V of the establishments of health in
article 60 formats of informed consent, indicates the following: "the settlement with
internment must have informed consent formats allowing you to register the
authorization of the patient to be subjected to special treatments, or risky tests or
interventions that may affect it mental or physically. The formats mentioned in this
article are subjected to provisions of technical rules clinical records approving the
Ministry of health." So that review was that 100% of case histories only 62% had
informed consent, being these which were compared with the structure indicated
in Supreme Decree No. 013-2006-SA.

The results obtained are than the 67.7% of the informed consents in its structure
conforms to indicate the name of the establishment while the 32.3% fails. In
relation to information of the patient the 67.7% meets include the full name of the
patient, 100% fails to place the Nr. of history and the 66.1% fails to include the ID
of the patient. In terms of information treatment 59.7% meets include the name of
the intervention, the 98.4% does not comply with the description of the treatment
and the 64.5% fails to indicate the risks of intervention. On information of the
person responsible for the 74.2% meets include the name of the person in charge,
the 96.8% fails to include the ID of the controller, 100% does not comply with the
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identification of the person in charge at the end of the CI, the 72.6% does not
conform with the signature of the responsible, 100% does not comply with the seal
or the nro. tuition at the end of the Cl. Regarding the conformity of the patient the
98.4% complies with the signature of the patient, the 64.5% complies with the
name and the nro. identity card of the patient, the 98.4% does not comply with the
picture for fingerprint, 79% complies with set date, 100% fail to enter a space in
the event of revocation. In terms of teaching the 93.5% does not meet CI for
teaching activities and 100% does not have consent in case of need for recording
audio or video.13 criteria obtained from the 21 criteria of this study with regard to
the structure of the informed consent, a higher percentage of non-compliance,
noting failure to comply with the Supreme Decree N° 013-2006-SA, as well as the

existence of limitations of knowledge in the making of informed consent.

Currently informed consent is a pillar that is important in the development of ethics
and morality in the field of Health Sciences, this being a right in most developed
countries, Cl is paramount respect for autonomy and freedom to decide of the
patient as well as legal aspects this document can be Medico - Legal with which
the doctor responsible for treatment is protected; It is thus that the deficiency in the
implementation of the CI could lead to legal problems not be carried out properly
or, more seriously, not to make them. Therefore the UCSM should emphasize
education about informed consent in the students of dentistry for an improvement
in the dentist - patient relationship.

Key Words: Informed consent, Supreme Decree, Clinic History.
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INTRODUCCION

Es una realidad insoslayable que trabajamos dia a dia con los principios de la
ética y de la moral. Es asi que en las ultimas décadas el Consentimiento
Informado (Cl) se ha instaurado como una norma, que reconoce la autonomia de
los sujetos y concede prioridad a las decisiones del paciente. La autonomia se
entiende como el derecho del paciente a ser reconocido como persona libre y

dueia de tomar sus decisiones.

El Consentimiento Informado, en general, es mas necesario cuanto menos
urgente es el tratamiento y cuanto mas experimental al igual que cuando existen
fines docentes. La informacion necesaria para el Consentimiento se limita a la que
pueda ser precisa para tomar una decision concreta. Para que esto se lleve a
cabo y no se cometa errores, el consentimiento informado debe tener una
determinada estructura, la cual esta descrita en la Norma técnica de la Historia
clinica de los establecimientos del sector salud indicada en el DECRETO
SUPREMO N° 013-2006-SA para que de esta manera se respete la decision y
voluntad del paciente.

Con frecuencia se entiende que el Cl no es mas que la obligacion legal del
médico de informar al paciente de su condicion, de todos los posibles riesgos asi
como de los beneficios de un tratamiento o intervencion meédica, para que el
paciente pueda escoger libremente es decir es la aceptacion autobnoma de una
intervencibn médica, o la eleccion entre tratamientos alternativos posibles,
olvidando de esta manera que la verdadera finalidad del Cl es establecer una
comunicacion con el paciente, confianza para que pueda escoger que hacer con
su cuerpo bajo determinados principios, es asi que en los Ultimos afios se ha

dado grandes avances con respecto al Cl.

Su importancia no sélo se focaliza hacia la investigacion cientifica, sino que
alcanza también a la practica clinica, dando resalte a la importancia de la ética y
la moral en los consultorios odontoldgicos. Por ello en este estudio se realizara
una investigacion sobre la importancia y comprobar si se utiliza el Consentimiento

Informado.
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CAPITULO |
PLANTEAMIENTO TEORICO
1. PROBLEMA DE LA INVESTIGACION
1.1. Determinacion del problema

El Cl es un procedimiento mediante el cual se garantiza que el sujeto
ha expresado estar de acuerdo voluntariamente en el tratamiento,
después de haber entendido la informaciéon que se le ha brindado,
acerca de los objetivos del tratamiento, los beneficios, las molestias, los
posibles riesgos. Esto tiene como finalidad velar por el ejercicio de la
profesibn meédica y odontologica dentro de las normas de la moral,
honestidad y honorabilidad, esto en base al cumplimiento estricto del
Cadigo de Etica Profesional y Deontologia, asi como en las demas
normas del Colegio Odontolégico del Peru, que rigen las disciplinas con

las que orientan y supervisan el ejercicio legal profesional.

Sin embargo actualmente se ve la falta de entendimiento en la
utilizacion de este documento y la falta a el Principio de Autonomia que
tiene su origen en el reconocimiento de la persona como ser individual,
dotado de razon y libertad, lo que la convierte en un ser diferente de lo
fisico, en fuente de moral y en organizador de todo lo que la rodea. Y
también la falta de no reconocer la dignidad del ser humano en si
mismo, dignidad que es inherente a la persona y que procede hacia

una conclusion universal: todas las personas son igualmente dignas.

Por ello se infiere que la practica del Cl puede iniciar la comunicacién
del odontdlogo y el paciente. Su practica inadecuada puede llevar a
problemas de dificil solucion. Las Leyes solo reconocen y sancionan un
fendmeno que no es puramente juridico. Hay que comprender el Cli
como un nuevo ideal hacia el impulso de la autonomia de los
pacientes. Por ello, debe ser percibido como una relacion plena y en

confianza para el profesional sanitario.
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1.2. Enunciado
“‘Empleo del Consentimiento Informado (Cl), segun D.S. N° 013-2006-
SA en las Historias Clinicas realizadas por los alumnos del X semestre
de la Clinica Odontoldgica de la UCSM, Arequipa - 2016”

1.3. Descripcion

a. Areadel conocimiento

o Area general : Ciencias de la Salud

o Area Especifica : Odontologia

o Especialidad : Odontologia Legal y Forense

o Linea : Documentologia Médico - legal

b. Operacionalizacién de variables

VARIABLES INDICADORES SUBINDICA
DORES
VARIABLE: e Del establecimiento de salud ¢Si cumple
Consentimiento Informado e Del paciente «No cumple

e Del tratamiento

e Del responsable

¢ De la conformidad del paciente
e De larevocatoria

e De la docencia

Nombre del establecimiento de salud
Fecha

Nombres y apellidos del paciente

N° de Historia Clinica

Nombre de la intervencién quirdrgica o
procedimiento especial a efectuar

e Descripcibn del mismo en términos
sencillos

VARIABLE: DECRETO
SUPREMO N° 013-2006-

SA. Sobre Consentimiento

Informado.
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e Riesgos  personalizados, reales
potenciales del procedimiento y/o de la
intervencion quirdrgica.

e Nombres y apellidos del profesional
responsable de Ila intervencion o
procedimiento

e Conformidad firmada en forma libre y
voluntaria por el paciente o0 su
representante legal segun sea el caso,
consignando nombres, apellidos y N° de
DNI. En caso de analfabetos se coloca su
huella digital

e Nombres y apellidos, firma, sello y nimero
de colegiatura del profesional responsable
de la atencion

e Consignar un espacio para caso de
revocatoria del consentimiento informado,
donde se exprese esta voluntad con
nombres, apellidos, firma y huella digital
del paciente, o representante legal de ser
el caso.

c. Interrogantes basicas

e ¢(Cual es el numero de Historias Clinicas que cumplen

con presentar el Consentimiento Informado?

e (Cuales son los parametros que contemplan los
Consentimientos Informados de la UCSM con
respecto al D.S. N° 013-2006-SA?

e ;Se cumple con el D.S. N° 013-2006-SA en los
consentimientos informados realizados por los
alumnos del X semestre de la clinica odontolégica de
la UCSM, Arequipa - 20167
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d. Taxonomiade lainvestigacion:

TIPO DE ESTUDIO
Por la técnicade | Por el tipo de Por el nimero | Por el nimero | Por el ambito
Abordaje recoleccion dato que se de mediciones | de muestras o | de recoleccién i}
planifica de la variable | poblaciones DISENO NIVEL

recoger

Cuantitativo | observacional | Retrospectivo | Transversal | Comparativo | Documental | Comparativo | Exploratorio

y cualitativo retrospectivo

2.  JUSTIFICACION
2.1. Actualidad

En la actualidad el consentimiento informado es un derecho
fundamental, es una de las contribuciones mas considerables de la
ciencia juridica, es la mejor expresion del derecho a la
autodeterminacion. El Cl es un acto cuya confeccion es imperativa, no
burocratica; su exclusion debe considerarse como una mala practica

médica que puede generar responsabilidades.
2.2. Originalidad

Pese a existir estudios e investigaciones en Perl, el uso del
consentimiento informado no es realizado de la manera correcta o peor
aun no es utilizado, por lo que este trabajo busca investigar si se
cumple con el DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA en el
consentimiento informado de Historias Clinicas de alumnos del X

semestre de la clinica odontologica de la UCSM, Arequipa - 2016
2.3. Relevancia cientifica

Es un estudio relevante a la odontologia ya que aporta conocimiento

sobre el consentimiento informado que es una de las aportaciones mas
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importantes de la ciencia juridica ademas de mostrar el estado de los

consentimientos informados de la clinica odontoldgica de la UCSM.
2.4. Relevancia social

Posee relevancia social porque este estudio demuestra el uso que se le
da a el Consentimiento Informado y si se respeta el DECRETO
SUPREMO N° 013-2006-SA y a su vez se respeta expresion del
derecho a la autodeterminaciéon del paciente, a dilucidar por si mismo
en lo pertinente a la propia salud, a la propia vida y, en consecuencia,
la disposicion sobre el cuerpo propio. Se entiende por tanto que es
consecuencia necesaria de los derechos a la vida, a la integridad fisica

y a la libertad de conciencia.
2.5. Interés personal

Actualmente hay problemas juridicos por la falta de una correcta
Historia clinica como de un correcto consentimiento informado es por
ello que el interés de este estudio es fomentar el correcto uso del
consentimiento informado respetando el DECRETO SUPREMO N°
013-2006-SA y mejore de esta manera la atencién Odontologica.

3. OBJETIVOS

e Determinar el namero de Historias Clinicas que cumplen con

presentar el consentimiento informado.

e Indica los parametros que contemplan los Consentimientos
Informados de la UCSM con respecto al D.S. N° 013-2006-SA.

e Evaluar si se cumple con el DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA
en los consentimientos informados realizados por los alumnos del X
semestre de la clinica odontoldgica de la UCSM, Arequipa - 2016.

Publicacién autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPQSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM =-2  DESANTA MARIA

4. MARCO TEORICO
4.1. Esquema de conceptos
1. HISTORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El Consentimiento Informado también distinguido como el
"derecho de los pacientes" o el "derecho de los enfermos",
es un documento que se viene utilizando desde hace
relativamente poco tiempo pasando por varias etapas a lo
largo de los afios hasta llegar a ser lo que es hoy el cual se
asienta en principios y valores como son la autonomia de los
individuos en la toma de decisiones, la sinceridad en la

relacion médica, la responsabilidad y la transparencia.

Este camino sinuoso se encuentra jalonado por multiples
decisiones judiciales de fundamental importancia que han
impulsado, desde fuera de la tradicion médica propiamente
dicha, el entronizamiento del principio de autonomia por

encima de toda otra consideracion beneficientista?.

Jay Katz en Encyclopedia of Bioethics dice, "la informacion y
el consentimiento (...) no tienen raices histéricas en la
practica meédica, sino que la ética juridica la ha forzado a
aceptarlos”™ todo esto crea un problema entre los
profesionales de salud, el paternalismo, la autonomia y el

permiso.

Desde la antigiedad la practica médica se ha visto
influenciada por la ética, teniendo como lineamiento al
Juramento Hipocratico, el que marcaba un comportamiento
profesional caracterizado por una carga paternalista en
defensa de la beneficencia del paciente, de acuerdo con las

creencias morales de la época. La actitud hipocratica

1 Sergio Cecchetto, Antecedentes Histéricos Del Consentimiento Del Paciente Informado En Argentina.
2 Jay Katz, Enciclopedia of bioethics 3rd edition
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consideraba al paciente como un ser minusvalido” ante la
toma de decisiones, dependiendo estas Unicamente del

criterio del médicos.

Esta actitud paternalista estaba amparada en dos principios
el de “Beneficencia” y el principio de “No Maleficencia”. El
principio de beneficencia es "la obligacion que tiene el
médico de mantener su preparacion cientifica y, desde ella,
buscar lo que considere mejor y mas favorable para el
enfermo. Para ello, debe ponerse en el lugar del paciente y
pensar qué seria lo mas beneficioso en el caso de que el
enfermo fuera él mismo." Y, por otro lado, el principio de No
Maleficencia se resume en el deber que todo médico tiene
de no hacerle mal al paciente, aungue él mismo se lo pida®.

En los siguientes siglos se dio lugar una variacién evolutiva
de los conceptos éticos en la medicina y de la ideologia
politica, social y econdmica. En 1773 se escribe la
Declaracion de Filadelfia, donde se hallan los primeros
antecedentes del derecho a la decision terapéutica y del ClI
por parte de los pacientes. En 1803 la ética médica de
Thomas Percival sefiala que el médico debe asegurarse de
que el paciente y familiares tengan la informacién necesaria
sobre el estado del enfermo para proteger de esta manera

sus intereses®.

En Espafia también se observa, en la década de los
noventa, que es uno de los paises que mas defiende estos
derechos, esto se ve en su Ley General de Sanidad de 1986
(articulo 10) y en el Convenio para la Proteccion de los
Derechos Humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a la aplicacion de la medicina y la biologia, también

conocido como Convenio de Oviedo, documento suscrito en

3 D. Revilla, D. Fuentes, La Realidad Del Consentimiento Informado en la Practica Médica Peruana
4D. Revilla, D. Fuentes, op. Cit.
D. Revilla, D. Fuentes, Ibid.
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1997, por los Estados miembros del Consejo de Europa y
gue entrd en vigor el 1 de enero del 2000, estableciendo en
su articulo quinto, la prohibicion de llevar a cabo intervencion

alguna sin el consentimiento informado y libre.

En el siglo XVIII los médicos poseian una impunidad casi
completa, y fueron unos cuantas las ocasiones en las cuales
debian explicar sus acciones profesionales ante un tribunal.
Los cirujanos, por el contrario, tenian mas riesgos en este
tipo de percance en razéon del estatuto artesanal de su
destreza. Martin S. Pernick realizé una investigacion para
secuenciar el grado de sensibilidad social que despertaron
las practicas médicas en torno a la nocién de informacién y a
la del consentimiento a lo largo de los dos ultimos siglos.
Para ello se abocdé al estudio de historias clinicas
pertenecientes a los grandes hospitales norteamericanos y
de los casos judiciales mas sonados. Establecié asi tres
periodos bien diferenciados: el primero que va desde 1780
hasta 1890 esta marcado por la negligencia, el segundo de
1890 a 1920 signado por la agresion fisica o la coaccion, y el
tercero de 1945 a 1972 por la aparicién del consentimiento

voluntario y del consentimiento informado®.

1.1. Caracteristicas de los perodos segun Martin S.
Pernick:

1. Primer Periodo 1780 - 1890:

e Un paternalismo médico que resulta
evidente. Los médicos consideraban a los
pacientes como totales incompetentes para
rechazar un tratamiento que aquéllos

consideraban eficaz.

6 Sergio Cecchetto, Antecedentes Histéricos Del Consentimiento Del Paciente Informado En Argentina.
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e Los médicos actuaban sin  mediar
consentimiento, en contra de su voluntad o
con su consentimiento pero producto de
informaciones falsas, informacién parcial o

enganos.

e El| delito que se castigaba era el de
negligencia profesional o conocido como

"malpractice".
2. Segundo Periodo 1890 - 1920:

e Tanto el consentimiento del paciente como la
informacion suficiente y de calidad que debe

brindar el médico son de suma importancia.

e El delito que se persigue ya no es el de
negligencia sino el de agresion.

e Empieza a formarse el "derecho a la
inviolabilidad de la persona”.

e AUn no puede considerarse el derecho al
consentimiento informado como un derecho

auténomo.
3. Tercer Periodo 1945 - 1972:

e Se reconoce ya la existencia del derecho al
consentimiento informado y, a pesar de no
existir una norma expresa, los jueces la
defienden a plenitud, considerandolo como

un derecho auténomo y especifico.

e Se establece que los pacientes tienen ante
los médicos el derecho a la inviolabilidad
corporal, lo que implica que todo tratamiento
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En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE UNIVERSIDAD

CATOLICA
TESIS UCSM e DE SANTA MARIA

realizado sin el consentimiento informado,
aunque llegue a feliz término, constituye una

agresion fisica.

e Surgen nuevos criterios a utilizar en la toma
de decisiones médicas, ya no se habla
solamente de un criterio médico sino
fundamentalmente de wun criterio de la

persona razonable’.

Hoy en dia, los pacientes han hecho prevalecer sus
derechos a que se les brinde informacion y asi lograr
tomar una decision, en virtud del principio de
"autonomia" es asi que a partir del siglo XX los
derechos naturales del paciente y el respeto a la
persona llegan a ser el eje principal del actuar humano.
Estos cambios en las disposiciones ideolbégicas pasan
a desestabilizar las bases absolutistas, totalitarias y
ademas el riesgo que existia por la insistente
irresponsabilidad en los procedimientos de los médicos
y su impunidad que les valia de amparo, dando paso al
crecimiento de la democracia, y con ello un cambio en

la mentalidad.

La expresion "consentimiento informado" (informed
consent) fue utilizada por primera vez en Estado de
California (USA) en 1957, con el pleito Salgo contra
Leland Stanford Jr. University-Broad of Trustees. La
sentencia aclara que el cuerpo médico esta obligado a
"obtener el consentimiento” del enfermo y, ademas, a
"informar adecuadamente" al paciente antes de que
proceda a tomar una decisién®. En pocas palabras la

sentencia daba el primer paso para instaurar el

Dra Sylvia Torres, El Derecho al Consentimiento Informado.
8 Sergio Cecchetto, Antecedentes Histéricos Del Consentimiento Del Paciente Informado En Argentina.
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Consentimiento Informado en el campo de la medicina;
pero fue en 1960 el caso Nathanson versus Kline,
gracias a la corte suprema de Kansas, el que sello el
ingreso del consentimiento informado a la O&rbita
sanitaria para formar parte constitutiva del acto médico.
El tribunal fall6 en favor de la sefiora Nathanson,
aduciendo que: “Los médicos estaban obligados a
informar las consecuencias de sus intervenciones en
los cuerpos de los pacientes. EI médico no puede
decidir por el paciente, ni aun para proteger los mejores

intereses de éste™®.

Otro caso importante perteneciente al tercer periodo
1945 a 1972 es el de Caso Berkey vs. Anderson
(1969), este marco un precedente tan importante como
trascendental en la formacién del derecho al

consentimiento informado.

El paciente Berkey sufria de dolencia cervical. El Dr.
Anderson sugiri6 un examen médico llamado
"mielografia”. Antes de dicho examen, el Dr. Anderson
informé al paciente que la Unica molestia que sufriria
seria permanecer sobre una mesa fria que se inclinaba
y que le provocaria algunas incomodidades fisicas, por
lo que sugiri6 la aplicacion de anestesia local. Al
aplicarle la anestesia en la zona lumbar, surgié
inmovilidad total en la pierna izquierda a lo que el
médico informdé que dicha molestia so6lo duraria 24
horas. Sin embargo dicha paralizacion duré varias
semanas. El sefior Berkey decidi6 demandar al médico
por no haberle informado de todas las posibles

9Dra Sylvia Torres, El Derecho al Consentimiento Informado.
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consecuencias que podrian derivarse de la

mielografia?®.

El Tribunal llego a la conclusién que el consentimiento
se realiz6 pero adquirida a través de una informacién
escasa, dando lugar a una manifiesta negligencia por
parte del médico. Se debid haber informado al paciente
de todo aquel riesgo que podia influir de manera
significativa en la decision razonable del paciente de

someterse para realizar o no el examen.

El otro impulso que recibi6 la doctrina del
consentimiento informado fue ajeno a la esfera judicial.
Ruth Faden y Tom Beauchamp, y también Diego
Gracia acuerdan en que hacia 1972 ese ambito
comenzoO a dar muestras de agotamiento y fueron las
leyes estatutarias (StatutaryLaw) las que tomaron el

relevoll.

Hacia 1982 treinta Estados norteamericanos ya habian
elaborado legislaciones  sobre  consentimiento

informado.

En 1970 La Asociacion Americana de Hospitales
aprob6 una Carta de Derechos del Paciente, el cual fue
recomendado 1 afio mas tarde por el Departamento
Federal de Salud, Educacién y Bienestar para que este
sea aplicado a todos los centros de salud y hospitales.
Esta normativa consistia en doce puntos los cuales
explicaban de distintas formas y puntos de vista el
derecho de los pacientes a recibir informacion y su
derecho también de consentir el tratamiento por parte
del Médico. Se reconocia aqui el consentimiento

informado y ya no como una simple especificacion del

10Dra Sylvia Torres, El Derecho al Consentimiento Informado.
1Sergio Cecchetto, Antecedentes Histéricos Del Consentimiento Del Paciente Informado En Argentina.
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clasico derecho a la salud, todo esto basado en un
fundamento de autonomia personal dando lugar a un
lenguaje de derecho basado en el principio de

autonomia.

Cabe destacar que en 1981 la Asociacion Médica
Americana indica: “que el derecho del paciente a la
decisién auténoma sélo podia ejercerse en caso de
poseer informacion suficiente para elegir de manera
inteligente, y oponiendo dos excepciones a la citada
prerrogativa: a) cuando el paciente se encontrara
inconsciente o incapaz para consentir frente a una
situacion de necesidad o peligro inminente, y b) cuando
la revelacion de informacién conllevara una amenaza

psicolégica de dafio - privilegio terapéutico”*?.
2. CONCEPTOS GENERALES:
2.1. Autonomia:

La idea de autonomia moral se fue desarrollando
fundamentalmente en el ambito anglosajon, vy
finalmente fue aplicada en el siglo XX a la medicina.
John Stuart Mill, filésofo, moralista y economista
britanico de finales del siglo XIX, ilustré este concepto
de autonomia que después se aplicaria a la medicina.
En esto consistia la nueva mentalidad: “Ningun hombre
puede, en buena lid, ser obligado a actuar o a
abstenerse de hacerlo porque de esa actuacién o
abstencion haya de derivarse un bien para él, porque
ello le ha de hacer méas dichoso, o, porque, en opinién
de los demas, hacerlo sea prudente o justo. Estas son
buenas razones para discutir con €l, para convencerle

o0 para suplicarle, pero no para obligarle o causarle

12Sergio Cecchetto, Antecedentes Histéricos Del Consentimiento Del Paciente Informado En Argentina.
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dafio alguno si obra de modo diferente a nuestros
deseos. Para que esta coaccion fuese justificable, seria
necesario que la conducta de este hombre tuviese por
objeto el perjuicio de otro. Para aquello que no le atafie
mas que a él, su independencia es, de hecho, absoluta.
Sobre si mismo, sobre su cuerpo y su espiritu, el

individuo es soberano”!3.

“‘Aunque el concepto de autonomia tiene su origen en
la teoria politica, se ha extendido a las personas
individuales y es esa aplicacion la que interesa en
nuestro contexto. La autonomia personal se refiere a la
capacidad que tienen las personas para

autodeterminarse”4.

La doctrina del CI en medicina comienza con el brote
de la bioética a principios de los afios 70. El principio
ético de respeto a la autonomia que se desarrolldé con
la bioética sostenia la autoridad moral de las personas
para decidir libremente como dirigir su propia vida, en
lo sexual, la vida de pareja, la vida familiar y en los
diversos estratos de la sociedad civil, sin menoscabar
al proyecto vital del resto de individuos. Este nuevo
concepto se alojo poco a poco en la sociedad,
modificando la relacion clinica clasica paternalista a un
modelo basado en el respeto a la autonomia de los
pacientes.

2.2 Consentimiento Informado:

El Consentimiento Informado se ha definido numerosas
veces desde que se ha introducido en la medicina. En
todas las definiciones hay dos aspectos principales, la

13 ASISA, El Consentimiento Informado, pag. 28.
14 ). Ferrer, J Alvarez, PARA FUNDAMENTAR LA BIOETICA, pag. 126.
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necesidad de informar y de solicitar permiso para

actuar médicamente sobre el cuerpo de un individuo.

Segun el Colegio Odontolégico del Pera el
consentimiento informado es: “documento médico legal
mediante el cual el profesional de la salud da a
conocer, en términos sencillos y claros, el diagnostico
del paciente, los detalles del tratamiento a realizar y las
posibles y eventuales consecuencias que puedan
originarse cuando el paciente no siga las instrucciones
dadas por el cirujano dentista”®. Otra definicion de
Consentimiento Informado es la del Colegio de Médicos
Americano, que dice: “El consentimiento informado
consiste en la explicacion a un paciente atento y
mentalmente capaz de la naturaleza de su enfermedad,
asi como el balance entre los efectos de la misma vy el
riesgo  de los procedimientos diagndsticos vy
terapéuticos recomendados para, a continuacion,
solicitarle, su aprobacion para ser sometido a esos
procedimientos. La presentacién de la informacion al
paciente debe ser comprensible y no sesgada; la
colaboracion del paciente debe ser conseguida sin
coaccion; el médico no debe sacar partido de su

potencial dominacién psicoldgica sobre el pacientel®.”

Otra definiciéon es: “Documento escrito de comun
acuerdo entre un paciente, su familia o representante
legal y el profesional de la salud mediante el cual se
acepta, bajo debida informacion, los riesgos vy

beneficios esperados bajo un procedimiento médico —

15 Colegio Odontoldgico del Peru
16R. Cariete, D.Guilhem y K. Brito, Consentimiento Informado: Algunas Consideraciones Actuales.
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quirargico con fines de diagnéstico, terapéutico y de

rehabilitacionl’.

En resumen el CI es la conformidad libre, voluntaria y
consciente de una persona, expresada en el pleno uso
de sus facultades luego de obtener la informacién
precisa y en términos sencillos para el paciente, de
esta manera tendra lugar una actuacion que afecta a su

salud.
3. ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Para poder entender mejor el consentimiento informado
debemos tener en cuenta ciertos elementos, el paciente
debe tener la capacidad para tomar un decision, asi como
también ,para que el Cl sea valido, el paciente debe haber
recibido suficiente informacion y de manera clara acerca del
tratamiento o procedimiento a realizarse para luego poder
tomar una decision, en esta explicacién debe estar incluido
los riesgos que corre el paciente al acceder al
procedimiento, haber comprendido finalmente decidir de

forma libre y voluntaria.
3.1. Revelacién y comprensién de la informacion:

Para que el Cl sea adecuado el paciente debe recibir la
informacion suficiente para tomar la decision. Esto
quedo establecido en las primeras sentencias judiciales
de EE.UU. sobre CI (Salgo, 1957; Natanson, 1960).
Actualmente se considera que se debe informar sobre
todo lo que el paciente pregunte y sobre todo lo que el
médico piense que es importante que el paciente sepa,
aunque no haya sido preguntado. La informacién

necesaria para el Consentimiento Informado se

7). Medrano, F. Pérez, EXPEDIENTE CLINICO ODONTOLOGICO, pag. 41.
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restringe a la que puede ser imprescindible para tomar

la decisidon en cuestion.

Existen diversos factores que pueden afectar la
comprension de un Consentimiento Informado, el mas
comun es que en la redaccién del consentimiento
informado, se haga uso de terminologia médica
demasiado técnica no comprensible para el nivel medio

da la poblacion?s,

No es necesario que el paciente conozca los
fundamentos cientificos ni las razones técnicas de la
intervencién. Necesita primordialmente realizar un
balance entre los riesgos y beneficios que la
intervencion tiene. De esta forma la informacion que se

le brindara al paciente sera basicamente:

e Descripcion en términos sencillos de la intervencién
que se ofrece y de los objetivos que se persiguen

con ella.

e Molestias y riesgo mas significativos por su

frecuencia o por su gravedad.

e Beneficios esperables con su grado aproximado de
probabilidad.

e Alternativas factibles si es que las hay.

e Curso espontaneo que tendria el padecimiento del

enfermo, y las consecuencias de dejarlo sin tratar.

e Opiniones y recomendaciones del médico?®.

8Agueda Toia, INVESTIGACION MEDICA, pag. 140.
19 Miguel Sanchez, El Consentimiento Informado: Un derecho del enfermo y una forma de tomar decisiones

pag. 7.
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Se debe sefialar que atender a las necesidades de
informacion de los pacientes puede no ser suficiente,
porque el paciente no conoce qué informacion es
necesaria para poder decidir, qué datos son
importantes conocer para evaluar el proceso. El médico
debe entonces tener la capacidad para dar los datos o
informacion necesaria para una adecuada evaluacién y
deliberacion.

Sin embargo no solo es necesario que la informacién
sea la adecuada y suficiente sino También es preciso
gue esa informacién sea adecuada a la capacidad de
comprension del paciente, con el objetivo de
suministrar toda la informacién especifica que él pueda
necesitar. Existe una dificultad de comprension
“objetiva”, que el médico debe solucionar evitando los
tecnicismos y utilizando un lenguaje asequible. Y existe
también una dificultad de comprension “subjetiva’,
ligada a la mayor o menor capacidad de comprension
de cada paciente. En los casos en que esta dificultad
subjetiva sea insuperable, el Consentimiento Informado
serd imposible. Y este es uno de los motivos que
obligan a considerar a un paciente como incompetente
para decidir?®. Por ello el médico debe asegurarse que
la informacion que brinda sea comprendida y estimular
a que el paciente haga preguntas. El propésito de esto
es procurar que el paciente obtenga una impresion
sensata sobre su propia salud y una valoracion optima
de las opciones que se le brindan para el tratamiento
de esta.

20 Miguel Sanchez, El Consentimiento Informado: Un derecho del enfermo y una forma de tomar decisiones
pag. 8.
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3.2. Voluntariedad:

El significado de voluntariedad quedo establecido en el
Cédigo de Nuremberg. Para que una decision sea
voluntaria la persona debe estar consciente, haber
recibido la informacion y haberla evaluado. Pero para
que el Cl para una investigacion o un acto médico
cumpla con el requisito de ser voluntario debe estar
libre de cualquier tipo de persuasion, manipulacién o
coaccion?t. Por tanto lo opuesto a la voluntad libre es la
manipulacion y la coaccién o amenaza, que privan al

paciente de su libertad de decision.
3.2.1.- La Persuasion:

Es el uso de argumentos razonables con la intencién
de inducir en otra persona la aceptacion de una
determinada opcién. No pretende cancelar la
autonomia del paciente. Es éticamente aceptable,
siempre que la argumentacion sea leal y no esté

sesgada por intereses ajenos al paciente??.
3.2.2.- La Manipulacion:

Incluye cada intento de modificar la decisién de las
personas por medios NO puramente persuasivos,
aunque sin llegar a la amenaza ni a la restriccion fisica.
Existe manipulacion puramente informacional, que
consiste en falsear, desfigurar u ocultar ciertos
hechos?3.También puede existir una manipulacion
psicologica de los procesos mentales indirectamente
relacionados con la comprension. Una tercera forma de

manipulacion es la que ejerce sobre las opciones

21Agueda Toia, Consentimiento Informado De La Investigacion.
22 Oscar Vera, El Consentimiento informado del paciente en la actividad asistencial médica.
23R, Hodelin, D. Fuentes, Apuntes en la discusién sobre el Consentimiento Informado.
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disponibles, modificando selectivamente sus
caracteristicas o su atractivo. Desde un punto de vista
ético las distintas formas de la manipulacion se sitian a
lo largo de una linea continua de mayor o menor licitud.
Pero en general, toda manipulacion es, en principio,
inaceptable?*. Sélo sus formas menores pueden llegar

a estar justificadas por el fin que se persiga.
3.2.3.- La Coaccion:

Es el uso de dafios 0 amenazas importantes para
conseguir influir en alguna persona. Los dafios pueden
ser fisicos, psiquicos, econdmicos, legales o de
cualquier tipo. Eticamente, la coaccion es siempre
inaceptable cuando se ejerce sobre un paciente capaz

de decidir por si mismo?s,
3.3. Capacidad y competencia

Para que el paciente tome una decision, es requisito
indispensable que actie de forma autbnoma vy

competente?®.

A una persona solo se le podra dar el Cl cuando sea
reconocido como competente para decidir, o con
capacidad decisoria. Existe la capacidad para decidir
cuando se posee un conjunto de aptitudes, entre las

gue se pueden sefialar las siguientes:

e Aptitud para darse cuenta de la propia situacion y

de las expectativas razonables.

e Aptitud para comprender la informacion relevante.

24 Oscar Vera, El Consentimiento informado del paciente en la actividad asistencial médica.
%5 Oscar Vera, op. Cit.
260MS, BIOETICA Temas y Perspectivas, pag.61.

Publicacién autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPQSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM — DE SANTA MARIA

e Aptitud para deliberar sobre las opciones que se
ofrecen, de acuerdo con los objetivos personales y

los valores propios.

e Capacidad para comunicarse, verbalmente o no,

con el profesional de la salud?’.

Sin embargo, la valoracién de la competencia se presta
a bastante desconcierto y duda. Y ha podido
constatarse que los diferentes médicos usan criterios
de competencia bastante distintos entre si. Este
problema tiene mucha relevancia préactica. Se puede
cometer errores por exceso o de lo contrario por
defecto. Y tan nocivo puede ser declarar incompetente,
como declarar competente a un paciente que realmente
no lo es. Es conveniente, por ello, aclarar ciertos
criterios. A pesar de ello, pueden permanecer algunas
confusiones inclusive cuando el paternalismo ha sido

disminuido a su limite aceptable.
3.3.1- Confusiones posibles:

Existe la confusion entre capacidad legal vy

competencia para tomar ciertas decisiones clinicas.

La capacidad legal para manejar los propios asuntos es
un concepto juridico y un derecho que debe presumirse
en todo ciudadano hasta que un juez no dictamine su
incapacidad legal. Pero la competencia de la que
estamos hablando es la aptitud para tomar decisiones
clinicas de acuerdo con los propios valores. Y para
anularla  no se requiere necesariamente un

procedimiento judicial®®.

27 Miguel Sanchez, El Consentimiento Informado: Un derecho del enfermo y una forma de tomar decisiones

pag. 9.
28 Miguel Sanchez, op. Cit., pag. 9.
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De esta forma, un paciente puede ser:

e Legalmente capaz y carecer de competencia para

tomar una decision clinica particular

e También es posible que sea legalmente incapaz y
conservar la competencia para tomar ciertas

decisiones clinicas.
3.3.2- Evaluacién de la competencia para decidir:

Alun falta un acuerdo en cuanto al criterio de
competencia que debe usarse. La capacidad decisoria
se determina de distinta forma segun se tome interés a
uno u otro de los siguientes aspectos:

e La decision que finalmente toma el paciente,

juzgando la racionalidad objetiva de la misma.

e EIl diagndstico psiquiatrico del sujeto que decide,
declarandole competente o no segun la enfermedad

que padezca.

e El proceso decisorio implicado en cada decision,
examinando todos los factores de la situacion,

incluidos los dos anteriores?°.

Es beneficioso el tercer procedimiento. Y, asimismo, se
debe adaptar el umbral de exigencia al peligro que la
decision tiene para la persona. De manera que cuanto
mas sea el dafio potencial para el paciente mas debe

ser el nivel de competencia requerible.

2% Miguel Sanchez, El Consentimiento Informado: Un derecho del enfermo y una forma de tomar decisiones
pag. 10.
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4. FUNCIONES QUE CUMPLE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El derecho al Cl se deriva del derecho que tiene todo ciudadano a la libre

autonomia.

“El Consentimiento Informado escrito es el documento que busca dar fe de la
autorizacion que un paciente o su representante legal emite para que se le
realice un procedimiento médico quirdrgico, o0 ingrese a una investigacion.

Es una autorizacién entendida, competente y voluntaria”.
Las funciones del CI principalmente son las siguientes:
o Promover la autonomia de los individuos.

o Fomentar la racionalidad en la toma de decisiones médicas (lo cual se
consigue gracias a la necesidad de hacer explicita la justificacion de las

decisiones).
o Proteger a los enfermos y a los sujetos de experimentacion.
o Evitar el fraude y la coaccién.

o Alentar la autoevaluacion y el autoexamen en los profesionales de la

medicina.
o Disminuir recelos y aliviar temores.

o Introducir en la medicina una mentalidad méas probabilista y mas capaz

de hacer frente a la incertidumbre3*.
5.  EXCEPCIONES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
5.1. Riesgo parala salud publica

Hay que informar sobre ciertas enfermedades, a pesar de que el
paciente no autorice ello, cuando ponen en riesgo la vida o la salud de

otras personas.

30Agueda Toia, BIOETICA, pag. 135.
31 A. Andrada, V. Burgat. Consentimiento Informado en Salud, pag. 9.
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5.2. Renuncia del paciente a la informacion

Limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de
la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso. Cuando el
paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se
respetard su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente,
sin perjuicio de la obtencidbn de su consentimiento previo para la

intervencion?,
5.3 Privilegio terapéutico

Tal vez el limite mas controvertido al derecho del Consentimiento
Informado no provenga del paciente sino del profesional médico. El
medico puede decidir no revelar informacion al paciente y no buscar su

participacion en la toma de decisiones®3.

Puede no revelarse la verdad cuando se tienen sospechas, con su
respectivo fundamento, de que ésta producira al paciente dafio fisico o
mental. Es una excepcion muy cercana a la de la incapacidad, no como
algo presente si no futuro. Es un «privilegio» que no debe convertirse
en norma o regla y estara siempre del lado de quien quiera utilizar el
privilegio terapéutico para hacer una excepcion, no de quien respete la

voluntad del paciente.

Este supuesto no puede emplearse para todas las situaciones médicas
de un paciente. Se recurrira a él de manera excepcional y en casos de
procedimientos graves o ante el surgimiento de una complicacion
severa que impligue que el paciente no va a poder lidiar con la
situacion y, por tanto, no podra tomar una decision. Ante esta situacion

debera obtenerse un consentimiento por representacion3*.

32 ASISA, El Consentimiento Informado, pag. 70.
33James E. Drane, EL CUIDADO DEL ENFERMO TERMINAL.
34 ASISA, El Consentimiento Informado, pag. 70.
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5.4 Situacién de urgencia

Situacion en la que el estado de salud o cuadro clinico del paciente
implique peligro vital o secuela funcional muy grave de realizar atencion
médica urgente y este no esté en cualidades de manifestar su deseo ni
sea posible obtener el consentimiento de su representante legal,

apoderado o de la persona que este a su cuidado.

Cuando la persona se encuentra en incapacidad de manifestar su
voluntad y no es posible obtenerla de su representante legal. En estos
casos se adoptaran las medidas apropiadas en orden a garantizar la
proteccion de la vida. Una alteracion en el nivel de competencia de un
paciente puede ser de caracter transitorio, esta situacién debiera

quedar acreditada con testigos®.
5.5 Imperativo legal

Tratamientos, exdmenes o0 vacunas impuestos por ley.
5.6 Consentimiento por representacion

Cuando la persona no es competente para realizar la toma de
decisiones. Puede darse en personas con alguna patologia mental pero
gue no hayan sido incapacitadas pero también puede darse en
personas que pese a estar conscientes presentan alguna intoxicacion o

lesion que impide que sea competente para la toma de decisiones.

Cuando el paciente este en una situacion en la cual este legalmente
incapacitado. Esta circunstancia no presenta grandes conflictos y el ClI

sera dado por el tutor o representante legal.

También se da el Cl por representacion en caso de Incapacidad por

minoria de edad3S.

35 ASISA, El Consentimiento Informado, pag. 70.
3 ASISA, op. Cit., pag. 71.
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6. LA ETICA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Un modo sencillo de describir la ética es el siguiente: La busqueda racional
del buen vivir. Los contenidos éticos, llamense bienes valores, son

propuestas acerca de lo que significa vivir humanamente bien®’.

La aparicion del Cl ha ido de la mano del desarrollo de una serie de
conceptos fundamentales en ética y sobre todo en relacién con la evolucion
de la relacibn médico-paciente, Un breve concepto de consentimiento
informado (Cl) es la aceptacion autonoma del paciente de una intervencion
médica pero esto no siempre fue asi, existia antes una relacién clinica sin
Cl, este se identifica como paternalismo que es la forma de relacion clinica
basada en el dominio médico. Esta etapa, la mas larga hasta la actualidad,
arranca en la tradicion griega, de la medicina hipocratica, y llega hasta el
siglo XX, bajo el paradigma paternalista el médico sdlo buscaba la
colaboracién del paciente para realizar su trabajo. En una segunda etapa,
conocida como la del consentimiento simple, los médicos comenzaron a
reconocer la necesidad de pedirles permiso a los pacientes para
intervenirles. Una serie de demandas legales instaron a los médicos a pedir
permiso a los pacientes en determinadas intervenciones, reconociendo asi
que tenian derecho a decidir sobre ello. Los médicos comenzaron a solicitar
permiso (consentimiento) a los pacientes para realizarles sus intervenciones
luego una serie de demandas instaron a los médicos no sélo a pedir el
consentimiento, sino también a informar. Los pacientes no podian aceptar o
rechazar una intervencion si no contaban con datos que les permitieran
evaluarlo®®. Poco a poco diferentes leyes comenzaron a incorporar la
necesidad de realizar Cl ya que se considera entonces que no hay derecho

sin informacién

La fase actual del desarrollo del Cl consiste en pasar del solo
reconocimiento de la necesidad de informar a los pacientes, asi como de
solicitarles permiso en las actuaciones médicas, a poner esto en préctica.

Esta fase, a la que podriamos denominar fase de «puesta en practica» del

37A. Hernandez, A. Constante, et al. ETICA ACTUAL Y PROFESIONAL, pég. 131.
38 ASISA, El Consentimiento Informado, pag. 41.
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Cl, esta siendo dificil. Efectivamente, existen leyes que incorporan la
regulacion del Cl y la educacién médica actual tiene contenidos de bioética y
especificamente sobre el Cl. Pero la puesta en practica es problematica
porque la realidad clinica tiene sus propias inercias, por parte de los médicos
y de los pacientes, sin olvidar ademas las dificultades organizativas para

hacer un Cl como deberia hacerse3.
7. PAPEL DE LA DEONTOLOGIA EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Las profesiones han necesitado siempre unas normas de regulacion interna.
Hay determinados campos que la legislacién general no puede regular, asi
como aspectos que no pueden ser forzados pero que hacen que un
profesional sea mejor (la promocion de la excelencia). De todo ello se

encarga la deontologia médica o ética profesional.

La deontologia médica tiene en el Juramento Hipocréatico su manifestacion
mas antigua, y en la actualidad son los Cddigos Deontoldgicos, normas para
la profesién médica, los que la reflejan. EI Cl también ha traspasado los

limites de la ética para alcanzar la Deontologia médica.

Las palabras deontologia, ética y moral, que tienen un significado
diferenciado, se usan frecuentemente como si fuesen sinébnimos en el campo

de las profesiones de salud.

Los conceptos son los siguientes: Deontologia viene del griego deontos,
deber, y logos, tratado, por lo tanto etimolégicamente significa tratado de los
deberes. Moral viene del latin moralis, siendo su acepcion la ciencia que
trata del bien en general y de las acciones humanas en orden de su bondad.
Etica por otra parte viene del griego ethos, costumbre, es la parte de la
filosofia que trata sobre las obligaciones del hombre“°. De todas estas el que
mas se usa en el campo de carreras profesionales de salud es la palabra

deontologia, la cual fue utilizada por primera vez en 1832 por Benthan.

39 ASISA, El Consentimiento Informado, pag. 41.
40 Odontologia legal y forense, pag. 133
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El codigo de ética y deontologia en concordancia con el articulo 168° del
D.S. 014-2008-SA; Articulo 23° de la Ley 26842, Ley General de Salud,
define: “El Cédigo de Etica Profesional y Deontoldgico del Colegio
Odontoldgico del Perd, constituye el conjunto de normas que rigen las
disciplinas con las que se regula y supervigila el ejercicio de la profesion
odontolégica. Establece, ademas, las incompatibilidades, limitaciones y
prohibiciones asi como el régimen de sanciones aplicables al cirujano

dentista que ejerce la profesiéon en la Republica.”**

No habla especificamente del Consentimiento Informado, pero esta
impregnado en diferentes articulos de él, de los valores en los que esta

fundamentado.

Actualmente se utiliza la palabra Bioética con mayor frecuencia que significa:
“Estudio sistematico de la conducta humana en el area de las ciencias de la
vida y la atencion de la salud, en tanto que dicha conducta es examinada a

la luz de los principios y valores morales™?

La deontologia odontoldgica tiene como proposito la toma de decisiones,
esta tiene dos grupos importantes que son los fundamentos cientificos y los
fundamentos éticos que es tan importante que hoy en dia se dice que “no
existe profesion sin ética” es asi que todas las profesiones de salud luchan

por tener un cédigo de ética profesional.

8. LOS VALORES Y PRINCIPIOS QUE SUSTENTAN EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

El Cl se basa en principios y valores reconocidos ampliamente. Primero esta
el respeto a la autonomia de las personas en la toma de decisiones. El Cl es
la puesta en practica de este principio. El Cl va por tanto de la mano del
respeto a la autonomia de los pacientes, y el reconocimiento de este
principio estad en el nacimiento de la bioética. Este reconocimiento supuso
una revolucion en la relacién clinica y su uso a la realidad es el CI. El
principio de respeto a la autonomia es aceptado por practicamente todas las

41 cédigo de Etica y Deontologia, articulo 1
42 Odontologia legal y forense, pag. 133
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escuelas de bioética. La primera tradicion en bioética, el principialismo de T.
L Beauchamp y J. M.Childress, define el respeto a la autonomia como el
reconocimiento del derecho a expresar la opinién, a elegir las opciones y a
tomar decisiones en base a los valores y creencias personales. Ademas de
este principalismo hay otros, como el personalismo. El personalismo es un
principialismo que se centra en la persona humana, filtro para determinar la
licitud o ilicitud de la intervencién sobre la vida. La vida es su valor
fundamental. En el principialismo de Beauchamp y Childress no prevalece a
priori ningun principio, es la realidad la que establece su priorizacion. El
personalismo formula el principio de respeto a la autonomia como «el
principio de libertad y responsabilidad». Hay otras escuelas de bioética que
no son principialistas y por tanto no basan el razonamiento bioético en

principios. Entre ellas destacan el casuismo®3.

Esta escuela, en oposicién al principialismo, realiza una propuesta mas
practica y no busca principios generales que guien la conducta. Analiza los
casos, sus detalles y aspectos mas importantes y para ello estudia cuatro
aspectos fundamentales en cada caso (the four topics). Es posible relacionar
uno de estos «four topics» de la propuesta casuistica, las preferencias de los
pacientes, con el principio de autonomia de la propuesta principialista, tal y
como han hecho P. Hernando y M. Marijuan. Otra escuela importante en
bioética es la ética de la virtud. Estas éticas de la virtud, muy relacionadas
con la tradicion aristotélica, buscan virtudes morales (rasgos del caracter con
valor moral y que se adquieren con los habitos) para promoverlas, en este

caso en el ambito de la salud.

Aunqgue la necesidad de respetar la autonomia es importante en la cultura
del CI, otros principios y valores también lo soportan. La sinceridad en la
relacion clinica, la responsabilidad o la transparencia serian ejemplos de
valores potenciados si se lleva a cabo el CI. Por ejemplo al profesional de la
salud le corresponde la responsabilidad de ayudar a los pacientes a tomar

43 ASISA, El Consentimiento Informado, pag. 43.
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decisiones racionales sobre el cuidado y asegurar que tengan la libertad de

tomar decisiones que reflejen sus valores personales*4.
9. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO PROCESO COMUNICATIVO

El consentimiento informado es un proceso que consta de dos partes la
primera es la fase informativa en la cual el médico le brinda al paciente toda
la informacion necesaria y de facil comprension para que el paciente pueda
emitir un juicio y se continua con otra fase denominada fase deliberativa en
la cual el médico debe seguir brindando informacién y aclaraciones de ser
necesario para que el paciente pueda finalmente tomar una decision con
respecto al tratamiento que se realizara, sin que haya habido manipulacién
ni coacciéon y todo esto habiendo evaluado previamente si el paciente esta

en condiciones de tomar una decision.

La doctrina legal del Consentimiento Informado requiere que el
Consentimiento Informado sea un proceso activo en el que participe

activamente el paciente®.
El consentimiento informado tiene las siguientes fases?é:
9.1 Fase Informativa

La interrogante comun en esta fase es cuanto hay que informar al
paciente, y la respuesta para ello es que se debe brindar la
“informacion suficiente”, lo que implica que debe contar con los
elementos de juicio suficiente para que el paciente pueda decidir, es
decir dentro de lo que se informa debe estar en que consiste lo que se
va realizar, los posibles riesgos, los beneficios que se espera obtener,
el curso que suelen tener otros pacientes que han sido sometidos
también a ese tratamiento, las posibles consecuencias de no recibir el
tratamiento y las recomendaciones pertinentes. Toda esta informacion

debe brindarla el medico de una manera comprensible, adaptandose al

4James E. Drane, El Cuidado Del Enfermo Terminal.
45AguedaToia, Milena Toia, INVESTIGACION CIENTIFICA EN SALUD, 2011.
48ASISA, El Consentimiento Informado, pag. 45.

Publicacién autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE UNIVERSIDAD

CATOLICA
TESIS UCSM =<2 DE SANTA MARIA

paciente y su nivel cultural, se debe explicar la informacion al paciente

para que este lo comprenda y no este simplemente “informado”.
9.2. Fase deliberativa

Actualmente el médico, respetando la autonomia y practica del
Consentimiento Informado, puede ocurrir que los médicos simplemente
informen a los pacientes de su estado y posibles tratamientos, es decir
brindando Unicamente datos al paciente sin proveer ayuda para la toma
de decision. Esto aleja al médico de su paciente asi como de su tarea
profesional, la cual es diagnosticar y tratar adecuadamente a su
paciente. Para lograr esto de manera efectiva el médico debe
aconsejar al paciente lo que considera que es mejor para él, debe
haber un proceso de intercambio de opiniones, mas no simplemente
brindar datos, para que de esta manera se pueda establecer un

verdadero proceso deliberativo de la toma de decisiones del paciente.

Todo esto podria parecer no hacer mas que regresar al modelo
paternalista, donde el medico decide por el paciente, pero no es asi Si
la deliberacion es verdaderamente adecuada. Se puede partir de datos
clinicos y casos clinicos mas especificos, para poder decidir con el
paciente y todo esto sin llegar a manipular ni coaccionar al paciente, es
asi que el paciente puede tomar la decision de hacer lo que el medico

aconseja o tomar una decision diferente.

En la relacién médico — paciente se sabe que hay varias formas en las
gue el medico tiene gran capacidad de condicionar la voluntad del
paciente las cuales son la manipulacién, coaccion y la persuasion. Este
ultimo si es aceptable hasta cierto punto, este es incluso en cierta
medida una obligacion para el profesional. Los médicos deben
recomendar y aconsejar al paciente para tomar la mejor decision
posible en beneficio de la salud del paciente, ya que son los
profesionales lo que mejor saben las posibles consecuencias de la
decision final. Deben dar su opinion, luego es el paciente quien toma la

decision.

Publicacién autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPQSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM < DE SANTA MARIA

Un dltimo punto en la fase deliberativa es que el profesional debe
verificar si el paciente esta tanto en la competencia como en la
capacidad para decidir para lo cual existen métodos y escalas para
medirla. Pero en todo caso, se debe partir de la “presuncion de
capacidad” mientras no haya pruebas que indiquen lo contrario, los
pacientes son capaces de decidir por si mismos.

10. TIPOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

El paciente puede dar su consentimiento para el procedimiento de diferentes
formas pero esto va a depender de la situacion que se presente*’.

1. Consentimiento expreso: Es el modelo tradicional. Consiste en recibir
informacion por parte del profesional, para pasar a la deliberacion del
paciente, el cual la expresa de manera verbal y por escrito su
autorizacion para la realizacién del procedimiento a realizar. Esta es la
manera mas utilizada.

2. Consentimiento tacito: Se habla de consentimiento tacito cuando el
consentimiento se da por omision. Es decir, el paciente no presenta
objecion a la actuacion sanitaria. Por ejemplo, en casos de donacion de
organos.

3. Consentimiento implicito: Esta situacion se da cuando en el
consentimiento para un determinado procedimiento va incluida la
autorizacion para otra actuacion. Por ejemplo, si un paciente permite la
extraccion de sangre, va implicito el permiso para realizar el analisis
gue corresponda de ese material.

4. Consentimiento presunto: Este consentimiento es conflictivo,
consiste en que se por hecho que se conoce lo suficientemente bien al
paciente que se supone su consentimiento, esto implica muchos

conflictos morales y legales, por este motivo no se aplica*®.

4TASISA, El Consentimiento Informado pag. 66
48 A. Andrada, V. Burgat. Consentimiento Informado en Salud. Pag. 17.
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11. ASPECTO LEGAL DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado ha tenido un gran recorrido histérico hasta la
actualidad, donde, se encuentra bien establecido en la practica sanitaria
habitual. ElI fundamento del Cl es la Autonomia y Autodeterminacion como
Derecho de los usuarios o pacientes.

Hasta llegar al punto en el que nos encontramos actualmente, ha sido
necesaria una evolucién social, bioética y una gran reforma en la relacién
médico paciente. De manera progresiva los pacientes reclaman una libertad
para la toma decisiones sobre el procedimiento médico a elegir que conlleva

un abandono del modelo paternalista tradicional.*®

El consentimiento informado, Historia Clinica y en general todos los registros
medicos, constituyen documentos de alto valor médico, gerencial, legal y

académico.

Por ello, su correcta administracion y gestion contribuyen de manera directa
a mejorar la calidad de atencion de los pacientes, asi como también a
optimizar la gestién de los establecimientos de salud, proteger los intereses
legales del paciente, del personal de salud y del establecimiento, asi como

proporcionar informacién con fines de investigacion y docencia.*°

El DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA indica en el capitulo V, articulo 60
que la estructura correcta del consentimiento informado se encuentra de
forma detallada en la norma técnica de la historia clinica de los

establecimientos del sector salud.

El formato de consentimiento informado serda de uso estandarizado

obligatorio a nivel nacional y debera contener lo siguiente:

e Nombre del establecimiento de salud
e Fecha
e Nombres y apellidos del paciente

e N° de Historia Clinica

#ASISA, El Consentimiento Informado pag. 55
*°Norma técnica de la historia clinica de los establecimientos del sector salud, pag. 3
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¢ Nombre de la intervencion quirdrgica o procedimiento especial a efectuar

e Descripcion del mismo en términos sencillos

e Riesgos personalizados, reales y potenciales del procedimiento y/o de la
intervencion quirdrgica.

e Nombres y apellidos del profesional responsable de la intervencién o
procedimiento

e Conformidad firmada en forma libre y voluntaria por el paciente o su
representante legal segun sea el caso, consignando nombres, apellidos
y N° de DNI. En caso de analfabetos se coloca su huella digital

e Nombres y apellidos firma, sello y nimero de colegiatura del profesional
responsable de la atencién

e Consignar un espacio para caso de revocatoria del consentimiento
informado, donde se exprese esta voluntad con nombres, apellidos,
firma y huella digital del paciente, o representante legal de ser el caso.

La Norma Técnica tiene como objetivo: Establecer las normas vy
procedimientos para la administracion y gestion de la Historia Clinica a nivel
del sector salud. Y Estandarizar el contenido basico de la Historia Clinica
para garantizar un apropiado registro de la atencién de salud.>* Dentro de

ello esta incluido el consentimiento informado, la cual tiene dos bases®?:

* El conocimiento: Para que una persona pueda dar su autorizacion para
cualquier proceso necesita tener toda la informacién para saber sobre

gué esta consintiendo.

* Libertad: La prestacion del consentimiento va unida de manera ineludible

a que éste pueda darse de manera libre y voluntaria.

Los derechos del paciente estan protegidas con otras bases legales dentro

de las cuales tenemos®3:

e LEY N°29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias
de los servicios de salud e indica lo siguiente: Cuando se trate de

>INorma técnica de la historia clinica de los establecimientos del sector salud, pag. 3.
>2ASISA, El Consentimiento Informado pag. 56.
53 MINSA, Direccién General de Presentaciones de salud.
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exploracién, tratamiento o exhibicion con fines docentes, el
consentimiento informado debe constar por escrito en un documento
oficial que visibilice el proceso de informacién y decision. Si la persona
no supiere firmar, imprimira su huella digital.

e Decreto Supremo N° 013-2006-SA Reglamento de Establecimientos de
Salud y Servicios Médicos de Apoyo. Articulo 16°: Actividades de
docencia y de investigacion. Dentro de los establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo se podra desarrollar actividades de docencia
y de investigacion. La participacibn de pacientes en programas de
entrenamiento clinico o para obtener informacion con propdésito de
investigacion, debe ser voluntaria.

e Decreto Supremo N° 013-2006-SA. Reglamento de Establecimientos de
Salud y Servicios Médicos de Apoyo. Articulo 114°: Participacion del
paciente en actividades de docencia. En el momento del ingreso al
establecimiento de salud y servicio médico de apoyo los cuales se
realizan actividades de docencia, se debera preguntar al paciente si
desea aceptar o rehusarse a participar en estas actividades. En la
Historia clinica debera constar el consentimiento escrito del paciente o el
de la persona llamada legalmente a darlo de participar en las actividades
de docencia.

e Resolucién Ministerial N° 597-2006/MINSA NT N° 022-MINSA/DGSP-
V.02: Norma Técnica de Salud para la gestion de la Historia Clinica.
Formato de Consentimiento Informado. Incorporar en la NT N° 022-
MINSA/DGSP-V.02: "Norma Técnica de Salud para la Gestién de la
Historia Clinica", aprobada mediante Resolucion Ministerial N° 597-
2006/MINSA, el Anexo 06: "Instructivo para el llenado del formulario de
Consentimiento Informado para las actividades de docencia durante la

atencién de salud”.
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4.2. Revision de antecedentes

A. Titulo: CONSENTIMIENTO INFORMADO: ASPECTOS ETICOS
Y LEGISLACION EN LA ODONTOLOGIA.

Autor: Arturo G Rillo.

Resumen: Los avances cientificos y su aplicacion técnica en el
ambito de la odontologia, ha motivado la reflexion bioética de la
practica en esta disciplina planteando las siguientes interrogantes:
¢.como entender el papel del odont6logo?, ¢como se configura el
universo bioético del odont6logo?, ¢como se posibilita el
consentimiento validamente informado? Para explorar la
respuesta a estos cuestionamientos, se tiene como punto de
partida la relacion odontdlogo-paciente, y se transita por aspectos
de la bioética del odontélogo y las caracteristicas del
consentimiento informado en la practica odontolégica. La
conclusion destaca la importancia de hacer del consentimiento
informado el medio por el cual se recupera la dignidad de la
persona mediante una relacion ética y dialégica en tanto proceso
mediante el cual se reconoce la alteridad del paciente durante la
relacion odontologo- paciente ademas de coadyuvar a la
educacion en salud del paciente promoviendo su responsabilidad

frente a la autonomia y sus derechos.%*

B. Titulo: EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
ODONTOLOGIA, UN ANALISIS TEORICO.

Autor: Lilian Damian-Navarro, Mirza Flores-Mori, Bertha

Flores-Mena

Resumen: En los dUltimos afios debido al avance de las
tecnologias en el campo de la Odontoestomatologia y de la salud
en general, ha cobrado gran importancia la inclusién de los
aspectos éticos y bioéticos que regulan la profesién, en los

54Arturo G Rillo, Consentimiento Informado: aspectos éticos y legislacion en la odontologia.

Publicacién autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPQSITORIO DE CATOLICA

(G :
TESIS UCSM < DE SANTA MARIA

curriculos y planes de estudio a nivel de pre y postgrado siendo
EL CONSENTIMIENTO INFORMADO uno de los aspectos
primordiales, ya que expresa la voluntad y autonomia que tiene el
paciente para decidir sobre el tratamiento que se le va a realizar,
teniendo como aspectos s éticos-legales, el Cddigo de Etica
Odontologica, Codigos Civil y Penal. En el presente articulo se
hace una revision tedrica de este tema, con el objetivo de evaluar
cuadl es la situacion en el Peru frente a su entorno en

Latinoamérica.>®

C. Titulo: CONSENTIMIENTO INFORMADO: ALGUNAS
CONSIDERACIONES ACTUALES.

Autor: Roberto Canete, Dirce Guilhem, Katia Brito

Resumen: El consentimiento informado constituye un eslabon
crucial en las investigaciones que involucran seres humanos. Sin
embargo, limitaciones del conocimiento que conducen a errores
en su confeccion y/o aplicacion han sido frecuentemente
identificadas entre los profesionales a escala global. En
correspondencia, se expone una breve revision tematica de su
concepto y de los elementos relacionados con su adecuada
confeccion y aplicacién, lo que, creemos, permitira clarificar la
informacion que poseen los profesionales que conducen

investigaciones con seres humanos.>®

D. Titulo: EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA
ACTUALIDAD, SU EVOLUCION Y EL PUNTO DE VISTA DEL
EXPERTO JURIDICO.

Autor: Alonso Que, Aja Canales, Castillo Uribe y Rodriguez
Delgado

>5L. Damian, M. Flores, B. Flores, El consentimiento informado en odontologia, un analisis teorico.
6R. Cariete, D. Guilhem, K. Brito, Consentimiento Informado: algunas consideraciones actuales.
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Resumen: ElI Consentimiento Informado es wun derecho
fundamental, es una de las aportaciones mas importantes de la
ciencia juridica, es la mejor expresion del derecho a la libertad
personal. La relacion médico-paciente ha pasado por muy
distintas circunstancias histéricas y sociales. Es indudable que
México ha dado grandes pasos hasta plasmar este derecho en la
legislacion vigente. La historia de la relacion médico-paciente
hasta la primera mitad del siglo XX nos muestra una situacion
asimétrica, fruto de una vision paternalista surgida desde una
perspectiva de beneficencia de la medicina griega. Algunos hitos
en la historia llevaron a la sociedad moderna a cuestionarse esa
supuesta beneficencia, por lo que ha ido evolucionado y dejando
atras este carécter imperativo, cediendo a una nueva forma que
constituye y conforma un verdadero acto juridico concibiéndose,
asi, el Consentimiento Informado basado en la autonomia del
paciente e intimamente relacionado con la informacién. El
Consentimiento Informado es un acto cuya elaboracion es
obligatoria, no burocrética; su omisién debe considerarse como

una mala practica médica que puede generar responsabilidades.®’

E. Titulo: EL CONSENTIMIENTO INFORMADO: UN DERECHO
DEL ENFERMO Y UNA FORMA DISTINTA DE TOMAR LAS
DECISIONES.

Autor: Miguel Angel Sanchez Gonzélez

Resumen: El Consentimiento Informado se ha constituido en un
nuevo ideal de la autonomia y racionalidad. Es una expresion de
las profundas transformaciones de la Medicina y en la Sociedad
Occidental. Ha sido la superaciéon del paternalismo, otra
manifestacion de la sociedad, pluralista, autonémica, democratica.
Se explican los limites del consentimiento informado. En general,

es mas necesario cuanto menos urgente es el tratamiento y

>7A. Que, A. Canales, C. Uribe, R. Delgado, El Consentimiento Informado en la actualidad, su
evolucion y el punto de vista del experto juridico.
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cuanto mas experimental. La informaciébn necesaria para el
Consentimiento se limita a la que pueda ser precisa para tomar
una decision concreta. Se explica esqueméaticamente y
docentemente las condiciones de la informacion para una buena
decision por parte del paciente. Existe una relacidn directa entre el
grado de competencia de un paciente y la gravedad o
trascendencia de la decision.

Se concluye que la practica del Consentimiento Informado puede
abrir la comunicacién del médico y su paciente. Su practica
inadecuada puede introducir nuevos inconvenientes de dificil
solucién. Las Leyes s6lo reconocen y sancionan un fenémeno que
no es puramente juridico. Hay que entender el Consentimiento
Informado como un nuevo ideal hacia la promocion de la
autonomia de los pacientes. Por tanto, debe ser entendido como

una relacién mas plena para el profesional sanitario.>®

5. HIPOTESIS

e Dado que el Consentimiento Informado un documento con determinada
estructura segun D.S. N° 013-2006-SA y siendo de caracter obligatorio
y legal.
Es probable que, las H.C. de los alumnos del X semestre de la UCSM

presenten el Consentimiento Informado.

M. Sanchez, El Consentimiento Informado: un derecho del enfermo y una forma distinta de tomar
las decisiones.
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CAPITULO I
PLANTEAMIENTO OPERACIONAL

1. TECNICAS E INSTRUMENTOS

1.1. Técnicas

VARIABLE TECNICA INSTRUMENTO

e Consentimiento Observacional | Ficha
Informado de la | — Documental. | Observacion.
clinica odontoldgica
de la UCSM.

e D.S. N°013-2006-SA

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

Para el estudio comparativo se realizé una ficha de observacion para
realizar la comparacién de los consentimientos informados de los
alumnos de X semestre del curso odontologia especial de la clinica
odontoldgica de la UCSM y lo que contempla el D.S. N° 013-2006-SA
en el capitulo V de los establecimientos de salud en el articulo 60 sobre
formatos de consentimiento informado, se solicité permiso a los
docentes del curso de odontologia especial para tener acceso a las
Historias Clinicas, obteniendo un total de 300 Historias Clinicas de las
cuales se utilizaron 100 al azar para el estudio, se revisaron las
Historias Clinicas para identificar primero las que poseian el
consentimiento informado, luego se realizé una ficha de observacion
para posteriormente poder comparar los Consentimientos Informados
con lo que indica el D.S. N° 013-2006-SA con respecto al

Consentimiento Informado.
1.2. Instrumentos
a. Documentales

a.l Especificacion
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- Consentimiento informado de historias clinicas

- Instrumento: Ficha de observacion, criterios totales: 21 =
100%

b. Instrumentos Mecéanicos
o Computadora
c. Materiales
o Lapicero
o Ficha de recoleccion de datos
2. CAMPO DE VERIFICACION
2.1. Ubicacion espacial
La investigacion se realizara en la clinica odontoldgica de la UCSM
2.2. Temporalidad
El estudio es retrospectivo
2.3. Universo de estudio
a) Caracterizacion de la muestra

e Criterio de Inclusion: HC de los alumnos de la clinica
odontologica del X semestre de la UCSM 2016, del curso

Odontologia Especial.

e Criterio de Exclusion: HC con datos incompletos, HC de

cursos que no sea Odontologia Especial.
b) Cuantificacién de los casos
La muestra esta constituida por 100 HC.

c) Grupo de estudio
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Para el estudio comparativo observacional se tomé en cuenta 300
HC de la Clinica Odontoldgica de la UCSM del curso Odontologia
especial, de las cuales se escogié 100 HC al azar para realizar el

estudio del consentimiento informado.
d) Fuentes de informacion

El andlisis y estudio comprende los archivos, historias clinicas de
la clinica odontoldgica de la Universidad Catélica De Santa Maria.

3. ESTRATEGIA DE RECOLECCION DE DATOS:
3.1. Organizacioén
Antes de realizar la tesis:
e Aprobacion del proyecto de investigacion por la Universidad.
e Coordinacion con el director de la clinica odontolégica de la UCSM.
e Gestionar la autorizacion para acceder a las Historias Clinicas.
3.2. Recursos
3.2.1. Recursos Humanos
e Investigador : Renato Gabriel Araoz Cuentas
e Asesor : Doctor Enrigue De los Rios Fernandez
3.2.2. Recursos Fisicos
e Biblioteca de la UCSM.
e Historias clinicas de la Clinica Odontolégica de la UCSM.
3.2.3. Recursos Institucionales

e Local de la Clinica Odontolégica de la Universidad Catélica

de Santa Maria.
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4.2.4. Recursos financieros
e Lainvestigacidon sera autofinanciada.
3.3. Validacion del instrumento
La validacion del instrumento se realizara por el juicio de expertos.
4. ESTRATEGIA PARA MANEJAR LOS RESULTADOS
4.1 En el ambito de la sistematizacion
4.1.1 Clasificacion

Después de obtener los datos en las fichas de observacion,

estos seran ordenados en una matriz de sistematizacion.

4.1.2 Recuento

El recuento serd manual y computo mediante la contabilizacion
de la informacién para lo cual se utilizara una matriz de datos y

cuadro de tabulacién con el empleo de matrices de conteo.

4.1.3 Andlisis de datos

VARIABLE CARACTER ESCALA DE ESTADISTICA

GENERAL ESTADISTICO MEDICION DESCRIPTIVA
Consentimiento Cualitativo, Nominal Media Aritmética
informado cuantitativo

4.1.4 Plan de tabulacion
e Tablas
e Cuadros numericos
4.1.5 Graficas

e Graficas en Barras
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CAPITULO llI
RESULTADOS
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CUADRO 1

HISTORIAS CLINICAS QUE PRESENTARON O NO PRESENTARON
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA CLINICA ODONTOLOGICA DE LA

UCSM 2016.
CONSENTIMIENTO INFORMADO N %
Presenta 62 62.0%
No presenta 38 38.0%
TOTAL 100| 100.0%

Fuente: Matriz de datos.

Interpretacién: En la tabla se observa que el 62% de historias clinicas presentan
consentimiento informado mientras que el 38% no presentan. Esto indica que del
total de historias clinicas la mayoria si cumple con presentar el consentimiento

informado.

Esto de acuerdo con la teoria demuestra que existe carencia en el conocimiento y

utilizaciéon del Consentimiento Informado.
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GRAFICO NRO. 1

HISTORIAS CLINICAS QUE PRESENTARON O NO PRESENTARON
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA CLINICA ODONTOLOGICA DE LA

UCSM 2016.
Cl DE HISTORIAS CLINICAS DE LA CLINICA
ODONTOLOGICA DE LA UCSM
70.0%
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Presenta No presenta

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Grafico 1: Barras de datos sobre la presencia de consentimiento informado en

Historias Clinicas de la clinica odontologica de la UCSM 2016.

Existe un mayor porcentaje de Historias Clinicas realizadas por alumnos de la

UCSM 2016, que no presentan Consentimiento Informado.
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DENOMINACION DE LA PRIMERA Y SEGUNDA VARIABLE

CUADRO 2

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A EL
ESTABLECIMIENTO DE SALUD SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA
CLINICA DEL DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.

DEL ESTABLECIMIENTO N %

Nombre del establecimiento de salud

Cumple 42 67.7%
No cumple 20 32.3%
TOTAL 62 | 100.0%

Fuente: Matriz de datos.

Interpretacion:En la tabla se observa que el 67.7% de los Consentimientos
Informados en su estructura cumple con indicar el nombre del establecimiento

mientras que el 32.3% no cumple.

Esto indica que del total de Consentimientos informados la mayoria cumple con
incluir dentro de la estructura el nombre del establecimiento de salud.
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GRAFICO NRO. 2

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A EL
ESTABLECIMIENTO DE SALUD SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA
CLINICA DEL DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.

DEL ESTABLECIMIENTO
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Gréfico 2: Barras de datos sobre establecimiento de salud
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CUADRO 3

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A
DATOS DEL PACIENTE SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA
DEL DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.

DEL PACIENTE N %

Nombres y apellidos del paciente

Cumple 42 67.7%

No Cumple 20 32.3%

Nro. de Historia Clinica

Cumple 0 0.0%
No Cumple 62| 100.0%
DNI del paciente

Cumple 21 33.9%
No Cumple 41 66.1%
TOTAL 62| 100.0%

Fuente: Matriz de datos.

Interpretacidon: El gréafico indica que del total de Consentimientos informados la
mayoria cumple con incluir dentro de la estructura el nombre y apellido del
paciente sin embargo en la estructura del consentimiento informado la mayoria no

cumple con incluir el nro. de DNI del paciente y el nro. de historia clinica.
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GRAFICO NRO. 3

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A
DATOS DEL PACIENTE SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA
DEL DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.

DEL PACIENTE
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Gréfico 3: Barras de datos sobre el paciente
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CUADRO 4

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A EL
TRATAMIENTO SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA DEL
DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.

DEL TRATAMIENTO N %

Nombre de la intervencién o Tratamiento
Cumple 37| 59.7%
No cumple 25| 40.3%

Descripcion de la intervenciéon
Cumple 1 1.6%
No cumple 61| 98.4%

Riesgo del procedimiento o intervencion

Cumple 22| 35.5%
No cumple 40| 64.5%
TOTAL 62| 100.0%

Fuente: Matriz de datos.

Interpretacién:Esto indica que del total de Consentimientos informados la
mayoria cumple con incluir dentro de la estructura el nombre de la intervencién o
tratamiento, sin embargo la mayoria de consentimientos informados no cumple
con la descripcion de la intervencidon en términos sencillos ni con informacion del

riesgo del procedimiento o intervencién que se realizara.
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GRAFICO NRO. 4

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A EL
TRATAMIENTO SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA DEL
DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.

DEL TRATAMIENTO
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Gréfico 4: Barras de datos sobre el tratamiento a realizar.
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CUADRO 5

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A EL
RESPONSABLE SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA DEL
DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.

DEL RESPONSABLE N %

Nombres y apellidos del profesional responsable

Cumple 46 74.2%
No Cumple 16 25.8%
DNI del profesional responsable

Cumple 2 3.2%
No Cumple 60 96.8%

Nombres y apellidos del profesional responsable al final del ClI

Cumple 0 0.0%
No Cumple 62| 100.0%
Firma del profesional al final del CI

Cumple 17 27.4%
No Cumple 45 72.6%
Sello del profesional al final del ClI

Cumple 0 0.0%
No Cumple 62| 100.0%
Nro. de colegiatura del profesional a final del CI

Cumple 0 0.0%
No Cumple 62| 100.0%
TOTAL 62| 100.0%

Fuente: Matriz de datos.

Interpretacion: Esto indica que del total de Consentimientos informados la
mayoria cumple con incluir dentro de la estructura los nombres y apellidos del
responsable, sin embargo la mayoria de consentimientos informados no cumplen
con incluir en su estructura DNI, nombres y apellidos, firma, sello y nro. de

colegiatura del responsable en la parte final del consentimiento informado.
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GRAFICO NRO. 5

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A EL
RESPONSABLE SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA DEL
DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.
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Gréfico 5: Barras de datos sobre el responsable o profesional.
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CUADRO 6

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A LA
CONFORMIDAD DEL PACIENTE SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA
CLINICA DEL DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.

DE LA CONFORMIDAD DEL PACIENTE N %
Conformidad firmada por el paciente o representante legal segun sea
el caso

Cumple 61 98.4%
No cumple 1 1.6%
Nombre y apellidos del paciente

Cumple 40 64.5%
No cumple 22 35.5%
Nro de DNI del paciente

Cumple 40 64.5%
No cumple 22 35.5%
Cuadro correspondiente en caso de analfabetos para colocar la
huella digital

Cumple b 1.6%
No cumple 61 98.4%
Fecha

Cumple 49 79.0%
No cumple 13 21.0%
TOTAL 62 100.0%

Fuente: Matriz de datos.

Interpretacién: El gréafico indica que del total de Consentimientos informados la
mayoria cumple con incluir dentro de la estructura la Conformidad firmada por el
paciente o representante legal segun sea el caso, Nombre y apellidos del
paciente, nro. de DNI del paciente y la Fecha sin embargo la mayoria de
consentimientos informados no cumplen con incluir en su estructura el Cuadro

correspondiente en caso de analfabetos para colocar la huella digital.
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GRAFICO NRO. 6

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A LA
CONFORMIDAD DEL PACIENTE SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA
CLINICA DEL DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.
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Grafico 6: Barras de datos sobre la conformidad del paciente con el

Consentimiento Informado.
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CUADRO 7

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A LA
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO SEGUN NORMA
TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA DEL DECRETO SUPREMO N° 013-2006-

SA.

DE LA REVOCATORIA N

%

Consignar un espacio en caso de revocatoria de ClI

Cumple 0 0.0%
No Cumple 62| 100.0%
TOTAL 62| 100.0%

Fuente: Matriz de datos.

Interpretacion: En la tabla se observa que el 100% de los Consentimientos

Informados en su estructura no cumple con consignar un espacio en caso de

revocatoria de consentimiento informado.

Esto indica que del total de Consentimientos informados ninguno cumple con

incluir dentro de la estructura un espacio en caso de

consentimiento informado.
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GRAFICO NRO. 7

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A LA
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO SEGUN NORMA
TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA DEL DECRETO SUPREMO N° 013-2006-
SA.
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Grafico7: Barras de datos sobre la revocatoria del Consentimiento Informado.
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CUADRO 8

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A LA
DOCENCIA SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA DEL

DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.

DE LA DOCENCIA

%

Cl para actividades de docencia

Cumple

6.5%

No cumple

58

93.5%

parte de material de ensefianza o docencia

Consentimiento si se requiere la grabacion de un video o audio
o toma fotogréfica u otro medio de registro Unicamente como

Cumple 0 0.0%
No cumple 62| 100.0%
TOTAL 62| 100.0%

Fuente: Matriz de datos.

Interpretacion: Esto indica que del total de consentimientos informados la

mayoria no cumple con incluir dentro de su estructura el consentimiento para

actividades de docencia, también indica que ningin consentimiento informado

cumple con incluir dentro de su estructura el Consentimiento si se requiere la

grabacion de un video o audio o toma fotografica u otro medio de registro

Unicamente como parte de material de ensefianza o docencia.
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GRAFICO NRO. 8

ESTRUCTURA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO CON RESPECTO A LA
DOCENCIA SEGUN NORMA TECNICA DE LA HISTORIA CLINICA DEL
DECRETO SUPREMO N° 013-2006-SA.
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Grafico8: Barras de datos sobre el Consentimiento Informado de la docencia.
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DISCUSION

Los datos obtenidos en esta investigacion permiten observar hechos importantes,
uno es la aparente actitud paternalista con sus pacientes que presentan algunos
de los responsables en la elaboracion de estas historias clinicas ya que estos son
informados, sin embargo no se les entrega el consentimiento informado para que

puedan dar su consentimiento libremente.

Basados en conocimientos a nivel internacional, es correcto afirmar que el Cl no
solo es una forma en la que el paciente puede decidir libremente sobre si mismo,
sino también como herramienta que protege de problemas legales y reclamos; por
ello una clinica en la qgue no se realizan consentimientos informados
correctamente o peor aun si no se realizan consentimientos informados, esta mas

expuesta a tener problemas legales con los pacientes.

Existe una gran necesidad de realizar el consentimiento informado para casos de
intervenciones muy riesgosas o invasivas, sin embargo el Cl no es exclusivo de
ello, ya también es necesario realizarlo para la toma de decisiones del paciente en
todos los procedimientos que se le realizaran al paciente, de esta manera se

respeta los principios de autonomia y derechos del paciente.

En el 2010, un estudio realizado por Salomén Zavala et al, en el Departamento
Académico de Cirugia, Facultad de Medicina, Universidad Nacional Mayor de San
Marcos. Lima, Per(, buscaba saber el nivel de Conocimiento sobre
consentimiento informado de médicos en formacion, en el estudio los resultados
sefialan claramente deficiencias de formacion en conocimiento sobre el
consentimiento informado. Otro estudio realizado en el 2013 por Manuel Galvan et
al consistia en averiguar el nivel de conocimiento sobre el Cl para atencion
médica en unidades de primer y segundo nivel de atencién, obteniendo resultados
gue indicaba deficiencias en aspectos sobre el Cl en ambos niveles de atencion
de salud lo cual indicaba una gran necesidad de capacitacion en estos aspectos.
En Moguegua se realizo otro estudio, este fue realizado por Alfredo Rivera en el
2013, en este también se buscaba verifica el nivel de conocimiento sobre el Cl en

Médicos de la region salud Moquegua obteniendo resultados similares a los otros
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ya gue aproximadamente solo la mitad de médicos de la Region Salud Moquegua
alcanz6 un nivel alto de conocimiento del Cl. Estos estudios concuerdan con el
presente estudio, el cual también muestra que existe falta de informacién sobre el
uso, importancia, funcién y utilidad del consentimiento informado en odontologia,
por ello es necesario que su ensefianza comience desde cada escuela de
odontologia en la formacion de cada uno de sus alumnos, ya que siempre existe
la probabilidad de problemas juridicos como los hay en otras carreras de salud, y
de esta manera se puede llegar a obtener un verdadero entendimiento de la
importancia de este documento, ademas de que los Consentimientos Informados
deben ser supervisados y respaldados por los doctores responsables en la clinica.
Incluso se realizé también un estudio sobre el conocimiento de los pacientes
sobre el ClI en un Hospital General, este fue realizado por D. Vizcaya et al, en este
se obtuvo que el 26% de pacientes ignoraba el consentimiento informado y 63%
tuvo poco conocimiento, aun asi 62% lo firm6. Sélo 56% de los expedientes
tuvieron consentimiento considerado valido. Llegando a la conclusion de que
existe deficiencia en el conocimiento del Cl. Existe la posibilidad de que este
problema se deba a la carencia de conocimiento sobre el Cl por parte de los
Médicos, asi como también la falta de interés en el mismo. Este es un grave
problema ya que el paciente ignora su propio derecho de ser informado y por
tanto también a su derecho a decidir libremente, por ello es importante que se
fomente el conocimiento del CI tanto para los profesionales de la salud como para

los pacientes.
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CONCLUSIONES

PRIMERO: El 62% de las historias clinicas tenian el consentimiento informado
mientras que en el 38% existe una falta a los derechos del paciente
cComo a su autonomia, y en vista que hoy en dia es un documento
gue sirve para proteccion frente a posibles problemas legales, la
clinica odontolégica de la UCSM estd mas expuesta a tener este tipo
de problemas.

SEGUNDO: En el estudio 13 criterios del Consentimiento Informado tienen un
mayor porcentaje de incumplimiento, lo que quiere decir que los CI
no contemplan con los parametros que indica el D.S. N 013-2006-
SA, lo cual a su vez indica que existe falta de conocimiento, finalidad
e importancia con respecto a una correcta realizacion del
consentimiento informado por parte de los alumnos de la clinica
odontoldgica de la UCSM 2016.

TERCERO: No se cumple con el D.S. N 013-2006-SA en lo que se refiere al
Consentimiento Informado. Al igual que la informacion y la
autonomia son derechos del paciente, el consentimiento informado
es un deber ético y legal del personal sanitario que garantiza la libre

eleccion del paciente.
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RECOMENDACIONES

1. Se recomienda a la Facultad de Odontologia de la UCSM enfatizar el
conocimiento, finalidad e importancia del consentimiento informado, para
gue haya respeto a los derechos del paciente, ademas de que los
profesionales no falten a la ética y la moral.

2. Se recomienda a todas las facultades de odontologia fomentar una mejor
relacion odont6logo — paciente para que exista una mayor confianza
ademas del respeto a la libertad de decidir del paciente, con la finalidad de
no solo mejorar la formacion de futuros profesionales sino mejorar también
el tratamiento de los pacientes gracias a la fase de deliberativa del
consentimiento informado y por ende cumplir con la realizacion del

Consentimiento Informado.

3. Se recomienda realizar un estudio comparativo sobre la realizacion del
consentimiento informado de otros centros de salud odontolégicos y revisar
su nivel de conocimiento en este aspecto con mayor profundidad.

4. Se recomienda a la Facultad de Odontologia de la UCSM que las Historias
Clinicas asi como el Consentimiento Informado y otros documentos
médicos legales sean mejor supervisados y respaldados por los doctores
docentes de la Facultad.

5. Se recomienda a la Clinica Odontolégica de la UCSM hacer uso del
Consentimiento Informado de acuerdo al D.S. N° 013-2006-SA, para estar
protegidos frente a posibles problemas legales.
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ANEXOS

1. FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

'[:if’”\"‘ {r Universidad Catolica

s / | de Santa Maria
5

Clinica Odontoldgica

HC nro.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE CIRUGIA

(o TR . S T P ¥ W ) , con DNI Nro....cccceeeeeievevnennns ,COMO
PACIENTE, en pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente, DECLARO que he sido debidamente
INFORMADOY/A, por el cirujano — dentista y habiendo firmado , le AUTORIZO junto con sus colaboradores y
docentes, para que me sea realizado el procedimiento denominado

Me doy por enterado/a de los siguientes puntos relativos a dicho procedimiento:

Para llevar a cabo el procedimiento Quirurgico se utilizard anestesia, de cuyos posibles riesgos
también he sido informado/a, es posible que los farmacos utilizados puedan producir
determinadas alteraciones del nivel de conciencia por lo que se me ha informado que no podré
realizar determinadas actividades inmediatamente, asi como se me informo los cuidados que
debo tener y dieta que llevar.

Igualmente se me ha informado de que existen ciertos riesgos potenciales y complicaciones,
algunas de ellas inevitables, concretamente:

1.- Alergia al anestésico u otro medicamento utilizado, antes o después de la cirugia.
2.- Hematoma y edema de la region.

3.- Hemorragia postoperatoria.

4.- Dehiscencia de la sutura.

5.- Dafio de dientes adyacentes.

6.- Hipoestesia o anestesia del nervio dentario inferior, temporal o definitiva.

7.- Hipoestesia o anestesia del nervio lingual, temporal o definitiva.

8.- Hipoestesia 0 anestesia del nervio infraorbitario, temporal o definitiva.

9.- Infeccidn postoperatoria.

10.- Osteitis.

11.- Sinusitis.

12.- Comunicacién buconasal y/o bucosinual.

13.- Fracturas 0seas.

14.- Rotura de instrumentos.
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Habiendo recibido la anterior informacién, considero que he comprendido la naturaleza y finalidad del
tratamiento a realizar ..o

Ademas en entrevista personal con €l dOCLOr ......cccivieviceseecire e s e identificado con
D]\ | I\ TR ,he sido informado/a, en términos que he comprendido, del alcance de dicho
tratamiento. En la entrevista he tenido la oportunidad de proponer y resolver mis posibles dudas, y de
obtener toda la informaciéon complementaria he creido necesaria. Por ello, me considero en condiciones de
sopesar debidamente tanto sus posibles riesgos como los beneficios del tratamiento.

Este consentimiento puede ser revocado por mi sin necesidad de justificacion alguna, en cualquier
momento antes de realizar el procedimiento.

Firma del paciente

Y, para que asi conste, firmo el presente documento

En Arequipa, de de

El Paciente o Representante Legal Sello, Firma del Odont6logo,

Huella Digital del paciente
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2. INSTRUMENTO

FICHA DE EVALUACION DE CONSETIMIENTO INFORMADO

Diagndstico del paciente:

Genero:

Edad del paciente:

Nro. De

Historia Clinica:

Presenta consentimiento informado:
Estructura:

NRO DE CRITERIOS

| PRESENTA

| NO PRESENTA

DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

Nombre del establecimiento de salud

DEL PACIENTE

Nombres y apellidos del paciente

N° de Historia Clinica del paciente

N° de DNI del paciente

DEL TRATAMIENTO

Nombre de la intervencion quirdrgica o procedimiento
especial a efectuar

Descripcion del mismo en términos sencillos

Riesgos personalizados, reales y potenciales del
procedimiento y/o de la intervencion quirdrgica.

DEL RESPONSABLE

Nombres y apellidos del profesional responsable de
la intervencién o procedimiento

DNI del profesional responsable

10.

Nombres y apellidos del profesional responsable al
final del C.1.

11.

Firma del profesional al final del C.I.

12.

Sello del profesional al final del C.1.

13.

Numero de colegiatura del profesional al final del C.1.

DE LA CONFORMIDAD DEL PACIENTE

14.

Conformidad firmada en forma libre y voluntaria por
el paciente o su representante legal segun sea el
caso.

15.

Nombres y Apellidos.

16.

N° de DNI.

17.

Cuadro correspondiente en caso de analfabetos para
colocar su huella digital.

18.

Fecha

DE LA REVOCATORIA

19.

Consignar un espacio para caso de revocatoria del
consentimiento informado, donde se exprese esta
voluntad con nombres, apellidos, firma y huella digital
del paciente, o representante legal de ser el caso.

DE LA DOCENCIA

20.

Consentimiento informado para actividades de
docencia.

21.

Si se requiere la grabacion de un video o audio o
toma fotografica u otro medio de registro Unicamente
como parte de material de ensefianza o docencia.

Criterios: 21 = 100%
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3. MATRIZ DE DATOS
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