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Pensamiento

El consentimiento informado representa mucho mas que un requisito legal; es una
manifestacion ética del respeto por la autonomia y la dignidad de cada ser humano, incluso en
sus primeras horas de vida. En el delicado contexto de los neonatos criticos, donde los
procedimientos invasivos son muchas veces inevitables, brindar a las familias informacién
clara, veraz y comprensible se convierte en un acto de empatia y corresponsabilidad.
Implementar de manera adecuada este proceso no solo reduce el riesgo de conflictos médico-
legales, sino que fortalece el vinculo de confianza entre los profesionales de salud y los padres,
humanizando la atencién y asegurando decisiones compartidas en momentos de alta

vulnerabilidad emocional.
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Resumen

El consentimiento informado es un proceso de relevancia médica, mediante el cual se firman
acuerdos sobre los tratamientos necesarios para los pacientes. En el que se fijan principios
fundamentales de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia en la practica médica,
necesarios para salvaguardar la seguridad de los pacientes y de los profesionales de la salud.
Por lo que necesita un riguroso seguimiento y regularizacion del proceso formal. La presente
investigacion abordo el tema del consentimiento informado aplicado en el area de cuidados
intensivos neonatales de la maternidad Santa Rosa, cuyo objetivo principal fue analizar la
utilidad del consentimiento informado en la reduccion de problemas médico-legales en
procesos invasivos de la UCIN, mediante la revision exhaustiva de 235 casos clinicos
documentados, una encuesta rigurosa, la baremacion de los datos obtenidos y el analisis de
correlacion de las variables, para asi poder comprobar si un correcto proceso de consentimiento
informado previene realmente los problemas médico-legales. Entre los hallazgos de esta
investigacion estd que un gran porcentaje de los médicos de esta institucion tienen
conocimiento de la obligatoriedad del proceso. Sin embargo, se evidenciaron deficiencias en
los requisitos del proceso, especificamente en la documentacion de las negativas, sumado a la
preocupacion de que, aunque exista la predisposicion del personal de salud de cumplir con la
ética profesional, manifestaron no conocer totalmente las implicaciones legales. Por lo tanto,
el estudio concluye que la correlacidn entre la aplicacion del consentimiento informado no

tiene una brecha significativa en cuanto a la prevencion de problemas médico legales.

Palabras claves: consentimiento informado, riesgos, prevencion, relacion, problemas

médico-legales.
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Abstract

Informed consent is a medically relevant process through which agreements are signed
regarding necessary treatments for patients. It establishes fundamental principles of autonomy,
beneficence, nonmaleficence, and justice in medical practice, necessary to safeguard the safety
of patients and healthcare professionals. Therefore, it requires rigorous monitoring and
regularization of the formal process. This research addressed the topic of informed consent
applied in the neonatal intensive care unit of the Santa Rosa Maternity Hospital. The main
objective was to analyze the usefulness of informed consent in reducing medicolegal problems
in invasive procedures in the NICU. This research was conducted through a comprehensive
review of 235 documented clinical cases, a rigorous survey, evaluation of the data obtained,
and correlation analysis of the variables to verify whether a proper informed consent process
actually prevents medicolegal problems. Among the findings of this research is that a large
percentage of the physicians at this institution are aware of the mandatory nature of the process.
However, deficiencies were evident in the process requirements, specifically in the
documentation of refusals, in addition to concerns that, although healthcare personnel are
willing to comply with professional ethics, they expressed a lack of full awareness of the legal
implications. Therefore, the study concludes that the correlation between the application of

informed consent does not present a significant gap in the prevention of medicolegal problems.

Keywords: informed consent, risks, prevention, relationship, medicolegal problems.
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Introduccién

El consentimiento informado, es un procedimiento, que significa una exigencia médica,
ética y legal que representa el derecho de autonomia de los pacientes, mediante el cual autorizan

de forma consciente un tratamiento médico (1).

La funcion del consentimiento informado es garantizar al paciente una provision adecuada
de informacion acerca del procedimiento médico a seguir, junto con los beneficios y riesgos
que presenta el tratamiento. Por lo tanto, resulta un proceso legal mediante el cual se busca la

mejor forma de atencion y servicios para cada caso (2).

En el area de la neonatologia, cuando se trata de procedimientos invasivos en pacientes
criticos, su importancia es aun mayor; por lo cual, estos pacientes, al encontrarse en una etapa
altamente vulnerable y debido a que no estan en capacidad de decidir, el consentimiento debe

ser otorgado por los padres, en caso de no estar presentes, asignar un representante legal (3).

Cuando se trata de procedimientos invasivos en pacientes neonatos criticos, el proceso debe
ser muy riguroso y deben tomarse decisiones acertadas, sin omitir ninguna informacion. En
esta area existen procesos altamente invasivos como la intubacién, ubicacion de catéteres
umbilicales o toracotomias, que conllevan riesgos que deben ser claramente explicados a los
padres (4).

La falta de comunicacion asertiva, comprensible y oportuna puede causar equivocaciones al
momento de aplicar procedimientos, generando demandas legales por parte de la familia del
paciente. La gran parte de las demandas por mala praxis en neonatales han sido por falta o mala

comunicacion, no todo el tiempo por errores técnicos (5).

En esta seccién, donde dependiendo la situacion emergente el tiempo para tomar decisiones
es muy corto y existe gran presion, implementar un protocolo claro ayuda a garantizar la
seguridad juridica del personal y los derechos del paciente. Por lo tanto, este documento no es
solo un simple formulario firmado, si no una garantia de entendimiento y consentimiento

cuando el estado clinico del neonato es preocupante y se necesita actuar de inmediato (6).
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Por tal motivo, la diligencia del consentimiento informado corresponde un desafio ético y
legal de gran importancia en la medicina. Porque no solo implica la autorizacion legal para
intervencion del menor, sino también la comunicacion efectiva y empatica de los doctores y la
familia, con el objetivo de garantizar la intervencion del paciente (7). Por lo que los organismos
de salud recomiendan documentar adecuadamente la historia clinica para proporcionar

seguridad juridica y transparencia en el proceso y correcto funcionamiento del hospital (8).

Para Hall et al. (9), la viabilidad y factibilidad del C.I no solo reside en su formalidad, sino
en la certeza de que los pacientes comprendan toda la informacién proporcionada, porque si
existen deficiencias se pone en duda la verdadera efectividad del proceso de consentimiento
informado como herramienta ética, ademas de dificultar la factibilidad de ejecucion de los

tratamientos.

La problematica actual en torno al consentimiento informado en procedimientos invasivos

en neonatos es compleja e interdisciplinaria, abarcando aspectos éticos, legales y practicos.

En el contexto de los cuidados intensivos neonatales, la obtencion del consentimiento
informado para procedimientos invasivos representa un desafio complejo tanto desde la
perspectiva ética como médico-legal, la rapidez con la que deben actuarse muchas veces limita
la posibilidad de brindar informacién clara, detallada y entendible, comprometiendo asi la

calidad de este proceso (10).

Otro de los problemas detectados a la hora de tomar decisiones y firmar el documento es el
estado emocional de los padres debido al miedo o el estrés que causa la situacion, lo que puede
afectar su capacidad de comprender la informacion ofrecida por el personal médico, lo cual
pone en duda si el consentimiento puede considerarse realmente entendido (11). A esto se suma
que, en multiples ocasiones, el consentimiento informado se reduce a una firma protocolaria, y
muchos profesionales en la salud omiten la informacion detallada lo que aumenta el riesgo de

demandas o reclamos por mala praxis en caso de resultados desfavorables (12).

En Ecuador, una de las probleméticas detectadas de acuerdo a estudios es la falta de una
normativa especifica que regule el consentimiento informado en los hospitales. Lo que conlleva
una ausencia de legalidad y proteccidn tanto para el personal médico como para los pacientes

y el debido control por parte de las autoridades de los hospitales (13).
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Dentro de la investigacién realizada a través de la revisién de las historias clinicas en el
Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague, se evidenci6 que la mayor parte de historias
clinicas neonatales presentan consentimiento informado firmado por los padres o tutores
legales de los neonatos, cuya intervencion médica indica intubacion endotraqueal y colocacion
de vias umbilicales. Sin embargo, no existe formulario de consentimiento informado ni registro

dentro de la historia clinica neonatal acerca de la colocacion de vias umbilicales.

Del total de 235 historias clinicas neonatales revisadas, 215 que corresponde al 91%,
presentan consentimiento informado para intubacién endotraqueal y 198 que representa el
84%, fueron ordenadas para colocacion de vias percutaneas. Sin embargo, ninguna de ellas
posee consentimiento para colocacion de vias umbilicales y tampoco para colocacion de sonda
orogastrica el mismo que también forma parte de los procedimientos invasivos realizados en
neonatos.

Por los motivos antes expuestos, se formula el problema cientifico mediante la siguiente

pregunta de investigacion:

¢Cudl es la relacion entre la aplicacion del consentimiento informado y la repercusion
médico legal en procedimientos invasivos realizados en cuidados intensivos neonatales de la
maternidad de Santa Rosa en el periodo marzo — agosto del 2024? Mediante este enfoque se
determinard como la implementacion adecuada del consentimiento informado puede evitar
demandas y sanciones, y como la negligencia de este proceso podria traer consecuencias graves

tanto para el paciente, el profesional y el hospital.

La problematica relacionada a este tema de estudio es la falta de protocolos especializados,
estandarizados y monitoreados del proceso de consentimiento informado en situaciones criticas
en los neonatos, debido a que normalmente en estos casos deben tomar decisiones apresuradas,
implicando grandes riesgos. A esto se suma la falta de capacitacion del personal en cuestiones
legales y éticas, también la necesidad de comunicacion asertiva entre los representantes y el
personal médico. Otro de los factores detectados es la debilidad en la normativa de estos
procesos en algunos sistemas de salud, que no regulan con suficiente exactitud este proceso,

dejando espacio para malas practicas médicas, lo que puede ocasionar problemas legales.

La viabilidad y factibilidad de esta investigacion se sustenta en la clara existencia de una
problematica real, documentada y observable dentro de la Unidad de Cuidados Intensivos

Neonatales (UCIN) de la Maternidad de Santa Rosa, donde se ha identificado la omisién o
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deficiencia en la aplicacion del consentimiento informado en procedimientos invasivos criticos.
La factibilidad se refleja en la disponibilidad de datos relevantes a través de historias clinicas
neonatales ya existentes, asi como en el acceso al personal médico involucrado en los procesos,
lo que permitird recabar informacion confiable mediante encuestas u observacion directa.
Ademas, el estudio es viable desde el punto de vista ético, legal y logistico, ya que no implica
la manipulacion directa de pacientes, sino un andlisis documental y profesional sobre la practica
clinica. La existencia de vacios normativos y la recurrencia de problemas médico-legales en
este entorno refuerzan la pertinencia de desarrollar un estudio que contribuya a mejorar los

protocolos y la seguridad juridica del acto médico en neonatologia.
Por lo tanto, para la presente investigacion se establecen los siguientes objetivos:

Objetivo General:

> Analizar la relacion entre utilidad del consentimiento informado y las repercusiones
problemas médico-legales en procedimientos invasivos realizados en la Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatales de la Maternidad de Santa Rosa, durante el periodo
marzo — agosto del 2024.

Obijetivos Especificos:

> Demostrar la aplicacion del consentimiento informado en los procedimientos invasivos
realizados en los neonatos criticos.

> ldentificar la frecuencia de los problemas médico-legales relacionados con
procedimientos invasivos en neonatos.

> Determinar la relacién entre la implementacion de un consentimiento informado
adecuado y la reduccion de conflictos legales en la unidad de cuidados intensivos
neonatales.

La ejecucion de esta investigacion se realizara en Unidad de Cuidados Intensivos de la
maternidad de Santo Rosa de la provincia de El Oro, lugar que puede dar respuesta a los
problemas antes descritos, sosteniéndose de la siguiente hipdtesis; la aplicacion del
consentimiento informado en procedimientos invasivos realizados a neonatos criticos en la
unidad de cuidados intensivos neonatales, reduce significativamente la incidencia de conflictos

médico-legales asociados a dichos procedimientos.
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La estructura del presente trabajo se expondra en 4 capitulos. Empezando por dar una
introduccion al tema determinado, seguido por el capitulo I, describiendo la fundamentacion
tedrica. El capitulo Il mostrard la metodologia con la que se realizard la investigacion, el
capitulo Il demostrard los resultados y en el capitulo 1V se realizard la discusion de los

resultados obtenidos.
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Capitulo |
Marco teorico
1.1 Marco tedrico histérico

El consentimiento informado, resulta de una evolucion a través del tiempo en los

procedimientos médicos, destinado a la proteccion de los derechos de los pacientes.

Uno de los antecedentes mas relevantes a nivel mundial es el Codigo de NUremberg de 1947,
que surgi6 en la época Nazi, debido a su experimentacion en humanos sin el consentimiento
previo de ellos. Por lo que se generd este documento que regulaba la participacion voluntaria
de los pacientes sometidos a experimentacion (14).

En 1964 la Asociacion Médica Mundial propagé la Declaracion de Helsinki, ampliando los
lineamientos del tratado anterior y se adecuo al ambito médico. Cuya actualizacion establecio
que no solo se necesitaba la aprobacion del paciente, porque en ciertos casos no pueden
otorgarlo directamente, por eso es necesario la aprobacion de un representante legal o como es

el caso de los neonatos, sus padres para proceder en cualquier intervencion (15).

Afios después, exactamente para 1978, se genera el Informe Belmont en Estados Unidos,
que introdujo principios de ética que deben cumplir los médicos: respeto por la autonomia de
los pacientes mas aun los de autonomia reducida como los neonatos o los que estén en estado
de coma o cualquier otra razon que no le permita decidir por si solos, ademas beneficencia y

justicia y obligo a que los riesgos deben ser minimos en intervenciones invasivas (16).

En Latinoamérica, la adopcion del consentimiento informado en las casas de salud, se
establecié mediante varios procesos de revision. En Venezuela, los inicios de la aplicacion de
este proceso, se dio alrededor de los afios 80, mediante la creacion del Codigo de Deontologia
Médica de la Federacion Médica Venezolana, que le otorgaba los derechos a ser informados

de sus diagndsticos a los pacientes (17).

En otro pais latino como Colombia, en el afio 1990 se da paso al consentimiento
informado como un proceso obligatorio, que protege y potencia los derechos humanos y los
principios éticos de los profesionales de la salud, esto fue establecido mediante la Ley 23,

como base de la defensa de los derechos humanos y la medicina (18).
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La Sentencia T-760 de 2008 es otra reforma legal que se establecié en Colombia, que
enfatizd y profundizo en el derecho a la salud, también consolidé el consentimiento
informado como parte de los derechos fundamentales del paciente, extendiendo su aplicacion

a todos los ambitos de la medicina, incluidos los neonatos (19).

En Peru, de acuerdo a la Ley General de Salud establecida en 1997, se obligé a los
profesionales médicos a legalizar los consentimientos informados. A medida que se adoptaron
influencias de organismos internacionales, como la Organizacion Mundial de la Salud fue
cuando se intensifico la atencidn a neonatos y nifios en situacion critica, lo que implica que el
consentimiento debe ser otorgado de forma voluntaria con el conocimiento de los

procedimientos totalmente entendidos (20).

En Ecuador, el C.I en procedimientos invasivos en neonatos criticos ha experimentado un
desarrollo progresivo. Fue en 1970, que el pais comenzé a establecer sus primeras unidades de
cuidados intensivos neonatales en ciudades como Quito y Guayaquil, pero para ese entonces el
consentimiento informado se usaba solo para emergencias, de lo contrario el médico tenia libre

ejercicio de sus actividades sin obligatoriedad de informar a los padres de los neonatos (21).

En 1997, se establecid como obligacion la aplicacion del consentimiento informado,
reformado a través la Ley General de Salud, se establecié la obligacién de obtener el
consentimiento informado antes de las intervenciones, sentando las bases legales para su

aplicacion en todas las especialidades del sistema de salud (22).

Entre el afio 2000 y 2010 MSP, otorg6 varios criterios bioéticos que fortalecieron la
importancia del consentimiento informado, recalcando que los padres o tutores legales deben
ser informados y haber entendido las implicaciones y riesgos de la intervencion, mas aun

aquellos en situacién critica (23).
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1.2 Marco tedrico conceptual
1.2.1 Consentimiento informado

Se establece como un “procedimiento que permite a los pacientes dar su consentimiento
frente a una intervencion médica” (24). Donde el paciente firma y acepta la intervencion,
después de haber recibido todas las explicaciones necesarias por parte del personal médico. En
los dltimos afios se ha intensificado el rigor en el proceso del C.1, se han establecido normas de
buena practica médica que deben ser puestos en practica obligatoriamente, alegando al derecho
del paciente de elegir libremente sobre su salud, una vez que el médico le haya informado y el
mismo se haya asegurado de que se comprenden todas las implicaciones de la intervencion
(14).

Por lo tanto, el C.I mas que un proceso medico, mediante un documento formal, debe
considerarse como una correcta relacion médico-paciente, que debe basarse en el respeto por
la voluntad del paciente o representante del paciente. Por lo que es necesario que los
profesionales de la salud desarrollen habilidades de correcta comunicacion y expresion al

momento de explicar los diagnosticos.
1.2.2 Fundamentos éticos y legales

"El consentimiento informado es un derecho de los pacientes y un deber de los médicos e
instituciones, el solicitarlo siempre constituye una obligacién moral antes que juridica™ (25).
Lo que representa que este procedimiento es un derecho fundamental del paciente y una

obligacion ética y legal para los médicos y las instituciones de salud.

Este tramite médico debe estar basado en principios éticos que fomenten el respeto a la
dignidad y capacidad de decisién autonoma del paciente, fortaleciendo una correcta relacion
entre el profesional y su paciente, de forma honesta y empaética, que debe basarse estrechamente
en los derechos de los seres humanos, reflejando los principios éticos fundamentales como
autonomia y justicia. Dentro de los fundamentos legales de este documento esta que debe ser
un requisito obligatorio que valide legalmente un tratamiento médico, cuya finalidad es la

proteccion tanto del paciente como del profesional de la salud (26).
1.2.3 Principio legal

Este principio legal hace referencia a las leyes y normativas creadas, determinando y
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detallando las implicaciones, obligaciones y derechos que respaldan al consentimiento
informado, garantizando que los pacientes que requieran un procedimiento médico acepten de

forma voluntaria el tratamiento (27).

Bajo este principio se define que ningln tratamiento e intervencion médica se debe realizar
sin antes haber recibido la aceptacion de forma voluntaria del paciente en cuestion o si existe
alguna limitante en su decision debe hacerse a través de un representante legal, diversos marcos
juridicos internacionales, como la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
de la UNESCO, lo determinan como un proceso obligatorio, debido a que esto representa la

materializacion juridica del principio de autonomia del paciente.

En este principio, el consentimiento informado cumple la funcion indispensable sobre
proteccion juridica para el paciente y el médico, a partir de esto se convierte en una obligacion
legal brindar la informacién pertinente, clara y comprensible sobre las implicaciones del
tratamiento, cuales serian los beneficios, limitaciones y riesgos a los que un paciente se va a
someter y que sucederia en su salud si no se da paso a dicho procedimiento. Por lo cual el
profesional debe asegurarse que su paciente haya entendido todas sus especificaciones o

resolver las dudas que se presenten para proceder a la aceptacion o negacion del mismo (28).
El consentimiento informado surgid a partir de dos principios éticos internacionales como:
El Codigo de Naremberg:

Habla sobre la obligacion de respetar la autonomia y libre decision de los pacientes acerca
de un procedimiento al que necesite ser sometido, 0 a la experimentacion cientifica clinica,

después de las negligencias ocurridas en la Segunda Guerra Mundial (14).
Declaracion de Helsinki:

Establece un enfoque médico fundamental que prioriza la salud y los derechos humanos de
los pacientes, lo que les permite participar en las decisiones correspondientes a su tratamiento,
y aceptar o denegar cualquier intervencion por parte de los profesionales de la salud en los

paises de América Latina (15).
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Constitucion de la Republica del Ecuador - 2008

e Articulo 66, numeral 9:

Este articulo dispone la obligacion de aceptar las decisiones libres y voluntarias,

plenamente informadas en los procesos de salud (29).

Ley Orgénica de Salud - 2006

Articulo 7: Derechos de los pacientes:
Todo paciente obligatoriamente debe recibir indicaciones sobre su historia clinica y ser
explicado de todos los procesos médicos y legales necesarios en el tratamiento médico al

que serd sometido, pudiendo aceptarlos o negarse a ellos (30).

Articulo 8:
Establece que el consentimiento informado debe estar firmado y legalizado antes de

cualquier intervencion médica (31).

Cddigo Organico Integral Penal, COIP (2014)

Articulo 152:
Define el delito por lesién, que incluye cargos si se causa algan dafio, sin haber concebido

el consentimiento informado (32).

Articulo 146:
Define sanciones a los médicos por mala praxis, al no haber legitimado el consentimiento
escrito (32).

Normativa del Ministerio de Salud PUblica- 2016

Proporciono guias y protocolos para el proceso de consentimiento informado con respecto

a estudios clinicos, cirugias y demas tratamientos (2).

1.2.4 Principio de ética:

El principio de ética se refiere a los lineamientos éticos que no solo regulan el procedimiento

del consentimiento informado, sino que también protege la integridad del paciente, presentan

un marco normativo que orientan la conducta profesional del personal de salud, en cuanto a los

diagnosticos y tratamientos de los pacientes. Este principio no solo implica actuar conforme a

10
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la ley, sino sobre todo conforme a valores fundamentales otorgados al ser humano, tales como
el respeto, dignidad, autonomia, beneficencia y justicia, por lo tanto, que garantice que las
intervenciones sean basadas en torno al respeto a la vida, igualdad y acceso a la salud gratuita
de los pacientes por parte de las casas de salud (12).

Una de las especificaciones de este principio es que toda persona tiene derecho a recibir
atencion médica sin discriminacion, a ser informada y participar sobre la toma de decisiones
que tengan que ver con su salud. Por lo tanto, los médicos estan en la obligacién de resolver
todas sus inquietudes, de evitar dafios a su integridad fisica, mental y emocional, procurar que
el procedimiento sea beneficioso para el paciente y se le atribuya los recursos sanitarios de

forma justa.

Este principio se torna de vital importancia en situaciones clinicas complejas como el
tratamiento de enfermedades cronicas o terminales, investigaciones que involucran a seres
humanos, o personas de escasos recursos, en este caso la ética médica actia como una guia
para resolver dilemas y tomar decisiones que equilibren los aspectos clinicos, legales y

humanos (33).

El principio de ética en cuidados intensivos neonatales es un marco fundamental dirigido a
la proteccion de la vida del recién nacido, mas ain en circunstancias complicadas en su salud,
en donde se adapta a la realidad de que estos pacientes no pueden expresar su voluntad y decidir
autonomamente y dependen de decisiones tomadas sus padres, representantes legales o por los
propios médicos. Por lo que en este caso es necesario que la asistencia neonatal sea subjetiva

y que se incorporen herramientas como la sensibilidad, el didlogo y la solidaridad humana (34).

e Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, 2005.
La Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura,
definié principios como la dignidad humana, autonomia, consentimiento informado,

justicia y solidaridad (35).

e Codigo Internacional de Etica Médica — 2022
Dados por la Asociacion Meédica Mundial con todos los lineamientos que

obligatoriamente el personal de salud debe cumplir para ejercer su profesion (36).

e Codigo de Etica Médica del Ecuador — 2007

Normativa definida por la Federacién Médica Ecuatoriana que regula las obligaciones de

11
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los médicos con sus pacientes, a quienes deben proporcionarles confidencialidad,

autonomia, beneficencia y aprobacion (37).
1.2.5 Principio de autonomia

Derecho del paciente a tomar decisiones informadas de manera libre y bajo su voluntad, en
procedimientos médicos. Este principio promueve la libre decision del paciente sobre su salud
y vida, siempre y cuando haya recibido la informacion con todas la implicaciones riesgosas o

beneficiosas a las que sera sometido en su tratamiento (38).

Este principio ético obliga también a los profesionales a respetar los valores, religion y
preferencias del paciente, aun asi cuando eso involucra la negacion del consentimiento de un
procedimiento o tratamiento, reconociendo que fue su decision, por ello establece
rigurosamente que se les explique los riesgos de sus enfermedades, los tratamientos con sus
alternativas posibles, los riesgos de esos tratamientos y lo que pasaria si no se sometieran a
ello, y asi ellos puedan decidir bajo esos contextos libre y autbnomamente.

Es importante saber que este principio puede variar de acuerdo a diferentes contextos, en
situaciones en que exista incapacidad de decision por parte del paciente debido a alteraciones
cognitivas o cuando se trate de menores de edad. Por lo que es necesario que se establezcan
mecanismos que protejan al paciente y se les designe un representante legal, cuya

responsabilidad directa recae en sus padres o algin familiar presente (39).

Constitucion de la Republica del Ecuador — 2008

e Articulo 66, numeral 9:
Les otorga el derecho a los ciudadanos a la libertad de decision sobre su salud y vida
(29).

1.2.6 Principio de beneficencia

Este principio significa proteger el bienestar del paciente, adoptando decisiones que le
generen el menor riesgo para su salud. Este principio exige que el personal médico, plantee
tratamientos que sean beneficiosos para el paciente, basados en pruebas cientificas, resultados

favorables, que estén bajo la legalidad y una valoracion ética (40).

Este principio es uno de los fundamentos méas importantes en la bioética médica, lo que los

12
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obliga a proteger su vida, velar por su bienestar, y eliminar o reducir los posibles dafios,
buscando acciones positivas que permitan maximizar los beneficios y minimizar los riesgos en
los procedimientos médicos, teniendo en cuenta tanto su salud fisica, como mental y emocional

del paciente (41).

En la atencion médica, la beneficencia se manifiesta en tomar las mejores decisiones en
funcién de la salud del paciente, lo que requiere una evaluacion exhaustiva de cada caso,
buscando el mayor beneficio para ellos, este principio exige “no hacer dano” relacionado

directamente con el principio de no maleficencia (42).

Constitucion de la Republica del Ecuador- 2008

e Articulo 32:
Establece que el Gobierno debe generar y hacer cumplir las politicas publicas de salud

para garantizar el bienestar de los ciudadanos (29).

Ley Orgénica de Salud- 2006

e Articulo 4:
El Ministerio de Salud Publica debe prestar servicios de forma obligatoria y adecuada

rigiéndose por los principios de equidad, universalidad, solidaridad y calidad (23).
Cadigo de Etica Médica del Ecuador- 2007

Establece que el médico debe gestionar siempre el mayor beneficio posible al paciente y
proporcionar tratamientos necesarios para su recuperacion (37).

1.2.7 Principio de no maleficencia

Describe que los profesionales de la salud deben abstenerse de causar dafio y sufrimiento
del paciente, evitar efectos adversos o cualquier tipo de perjuicio fisico, emocional o

psicoldgico (43).

Constitucion de la Republica del Ecuador (2008)

e Articulo 361:

El Gobierno con el fin de prevenir dafios fisicos a los ciudadanos, es el encargado de crear

13
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politicas publicas, regularizadas y velar por su cumplimiento en todos los establecimientos de
salud (29).

Ley Organica de Salud (2006)

e Articulo9:
Este articulo también establece que los médicos deben evitar procedimientos que puedan

perjudicar al paciente (23).

Cddigo Organico Integral Penal- 2014

e Articulo 146:
Establece que quién que cause la muerte de una persona sera enjuiciado por mala préactica
profesional (32).

Cadigo de Etica Médica del Ecuador- 2007

El médico debe limitarse de cualquier intervencion que cause dafio fisico o psicologico a

sus pacientes (37).
1.2.8 Principio de justicia

El principio de justicia, establece que este principio promueve la igualdad, sin tener
prejuicios o favoritismo hacia los pacientes, promueve la no exclusion y la correcta dotacion
de recursos a la sociedad, garantizando que todos los pacientes, reciban la misma oportunidad

de ser atendidos e informados adecuadamente (40).

Este principio exige se distribuya de forma justa y equitativa todos los beneficios de la
atencion medica, lo que garantiza que todos los pacientes reciban la atencion necesaria de
acuerdo a sus necesidades y que se tomen decisiones basadas en criterios éticos que consideren
la igualdad, la necesidad y la eficiencia, evitando discriminaciones en cualquier contexto y que

se los atienda sin mirar su nacionalidad, etnia u origen y su condicion socioeconomica (44).

Constitucién de la Republica del Ecuador- 2008

e Articulo3y Articulo 11

14
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Establecen la obligacion del estado hacer respetar los derechos de los ciudadanos
con igualdad y sin discriminacién alguna hacia ellos. Incluido el sistema de salud
(29).

Ley Organica de Salud- 2006

e Articulo4:

e Define la equidad universal asegurando que los servicios se le proporcionen a toda

la poblacidn sin exclusion de alguno (23).
Cadigo de Etica Médica del Ecuador- 2007

Prohibe a los profesionales de la salud la discriminacion social, cultural, religiosa o

econdmica con el fin de brindar atencion humanizada y justa (37).
1.2.9 Consentimiento verbal

El consentimiento verbal es una manera valida de proporcidn de autorizacion de un paciente
en cuanto al tratamiento al que necesita ser sometido de acuerdo a su diagndstico clinico,
especificamente cuando no es posible conseguir un consentimiento escrito. Es decir, esto
sucede cuando el paciente da su autorizacion de forma oral contando Unicamente con su
palabra, después de haber recibido la informacion necesaria sobre su tratamiento. Puede darse

Unicamente en situaciones de bajo riesgo o en procesos de rutina (45).

De acuerdo a las normativas legales, el consentimiento verbal se acepta Unicamente en
intervenciones que impliquen bajo o ningun riesgo, dadas en situaciones de emergencia que

impidan el completo procedimiento de la documentacion del consentimiento informado.

Para esto es necesario que el doctor describa detalladamente en la historia clinica que se le
otorg6 al paciente toda la informacion y describa que dio su consentimiento de forma verbal,
en este documento se debe detallar también cuales fueron las preguntas que realizo el paciente
acerca de su intervencioén y las respuestas que él resolvié y la aceptacién del procedimiento.
Sin embargo, este consentimiento no exonera al médico de la responsabilidad de exponer la
informacion necesaria y de asegurarse que la misma haya sido comprendida en su totalidad
(46).
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Ley Orgénica de Salud (2006)

e Articulo7:
El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar un procedimiento médico, cual fuere su

decision debe estar registrada y firmada en el consentimiento informado (23).
1.2.10 Consentimiento escrito

Documento obligatorio en intervenciones invasivas y de alto riesgo que tiene que tener la

firma del paciente después de recibir todas las orientaciones necesarias por parte de su médico.

Este es el consentimiento informado de mayor proteccion tanto para los profesionales de la
salud, como para los pacientes (47). Principalmente garantiza la autonomia del paciente pues
en él quedan registrados formalmente, el diagndstico clinico y los tratamientos a los que sera
sometido el paciente, contando con su firma legal, lo que significa la obligatoriedad del
personal a proteger sus derechos e integridad. También actia como proteccion legal del
personal de salud puesto que, el consentimiento informado por escrito sirve como evidencia de
que el paciente ha sido informado y aceptado todas las implicaciones del proceso. Por lo tanto,

sirve de escudo ante denuncias por negligencia médica.

Ley Orgénica de Salud- 2006

e Articulo8:
Todo procedimiento de alto riesgo debe ser regularizado bajo el documento de
consentimiento informado de forma escrita y firmado por parte del paciente o

representante legal (23).
Cadigo de Etica Médica del Ecuador (2007)

Todo procedimiento de alto riesgo debe realizarse Gnicamente bajo la aceptacion y firma

de la paciente legalizada en el consentimiento informado (37).
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1.2.11 Consentimiento tacito

El consentimiento tacito, se da cuando el paciente da su aceptacion mediante actitudes o
acciones, esto sucede cuando el paciente participa de un procedimiento médico sin necesidad
de aceptarlo de forma verbal o escrita, en situaciones simples como un chequeo o préacticas
médicas que no impliguen ningln riesgo para su salud, sin que exista un documento escrito

firmado que lo valide (48).

Este tipo de consentimiento, se utiliza cuando se necesita intervenir a un paciente de forma
inmediata cuyas circunstancias impiden que se realice el procedimiento legal del
consentimiento informado de manera formal, por lo que este consentimiento no admite ni
requiere una firma o una declaracion directa del paciente, sino que se asume a través de su
comportamiento como en procesos sencillos como la aplicacion de una inyeccion y extiende
su brazo para su ubicacion o cuando se presenta voluntariamente a una consulta médica, se
interpreta que ha otorgado su consentimiento técito para recibir la atencion necesaria (7). Desde
el contexto ético y legal, este consentimiento se apoya se apoya en el principio de autonomia y
beneficencia especialmente en situaciones de urgencia, cuando se le haya explicado su

condicion y el tratamiento que requiere y €l no ha expresado ninguna objecion.

Para este tipo de consentimiento también es necesario que los profesionales documenten y
justifiquen por qué se asumid la aceptacion del paciente en su historia clinica para evitar

conflictos legales o sanciones, este registro les concede un respaldo (49).

Ley Orgéanica de Salud (2006)

e Articulo7:
Define también que, en situaciones rutinarias 0 ambulatorias, la predisposicion del
paciente puede implicar consentimiento tacito, siempre y cuando le hayan explicado

todas las implicaciones (23).
1.2.12 Consentimiento por representacion o sustituto

También conocido como consentimiento sustituto, es una forma legal e indispensable en las
practicas médicas, que se da cuando el paciente no esta en la capacidad de decidir por alguna
complicacion médica o cuando son menores de edad, por lo que procede a la firma del

consentimiento un representante legal. En este contexto, se permite que una tercera persona,
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que pueden ser los padres o un representante legal de un paciente que se someta al proceso de
consentimiento informado y autorice la intervencidn necesaria, asegurando que se atienda al

paciente sin vulnerar sus derechos y los principios de bioética (50).

Este tipo de consentimiento se da en tres situaciones clinicas; cuando el paciente no esta
consciente ya sea que se encuentre en estado critico o en coma, cuando padece enfermedades
mentales, y cuando es menor de edad, razones que eliminan la posibilidad y el derecho del
paciente a elegir libre y voluntariamente, por lo que legalmente esta establecido que se debe
admitir un representante legal, en quien recae la responsabilidad de actuar en pro del bienestar
del paciente, evitando que decida bajo sus propios intereses (51).

Ley Organica de Salud (2006)

e Articulo 8:
Cuando el paciente no pueda decidir por si mismo se requerird la firma de un

representante legal (23).

Cadigo de la Nifiez y Adolescencia

e Articulo 14:
Articula que los representantes legales de los nifios pueden ejercer los derechos y deberes,

como el de otorgar algun tipo de consentimiento (52).
Cadigo de Etica Médica del Ecuador- 2007

El médico debe cerciorarse de que el paciente pueda decidir en todas sus facultades fisicas

y mentales de lo contrario solicitar el consentimiento a un familiar o representante (37).
1.2.13 Desafio ético

Desde el punto de vista moral un desafio ético sucede cuando hay dudas o incertidumbre
sobre si un procedimiento podria resultar o no beneficioso para el paciente, lo que puede
desencadenar problemas al momento de su aplicacion y requiere se analice de manera profunda

la situacion y el procedimiento a seguir (53).

El Codigo de Etica Médica Ecuatoriana, establece los principios con los que deben actuar
los profesionales de la salud para poder ejercer su profesion, promoviendo la integridad y salud
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de los pacientes al momento de aplicarles un tratamiento médico, muchas veces abordando

situaciones complejas en los que se tiene que tomar decisiones prudentes (54).
1.2.14 Desafio legal

En términos judiciales, y asegurandose de que haya comprendido todos los beneficios de su
aplicacion o de lo contrario los riesgos que implica someterse a él. Cualquier intervencion

realizada sin consentimiento legalmente autorizado, puede considerarse un delito (55).

Este documento debe ser documentado y archivado correctamente en la historia clinica del
paciente, como respaldo legal, siempre y cuando se haya realizado el didlogo con el paciente
de todas las implicaciones. La legislacion en varios paises ha dejado claro que el

consentimiento no es un simple tramite administrativo, sino una obligacion legal (22).

Cuando el paciente no pueda proporcionar su voluntad por ejemplo personas con deterioro
cognitivo o en situaciones de emergencia, se requerira obligatoriamente de un representante
legal (56).

1.2.15 Comunicacion médico-paciente

“Los médicos ademas del conocimiento adquirido y experiencia, deben aprender a
establecer una comunicacion efectiva, asertiva y empatica con el paciente” (57). La mejora en
gran medida los procesos médicos se dan a traves de la comunicacion, el lenguaje asertivo
permite comunicarse de la forma mas calmada posible desde diferentes puntos de vista
respetando cada opinion, contribuyendo asi que se pueda llegar a un consenso en las decisiones

a tomar.

En la actualidad la comunicacidn bilateral en estos procesos se ha visto afectada, debido a
que con el pasar del tiempo va alejandose de una buena semiologia, lo que implica una
comunicacion deficiente, esto se debe a la despersonalizacion del acto médico en los ultimos
afios y la mala praxis que ha ocasionado que la mayoria de los pacientes pierdan la confianza

en sus médicos.

Ademas, debido a la falta de tiempo, méas que nada en el sector pablico en muchos casos se

obvia la primera entrevista médico-paciente (58).

Debe considerarse necesaria y de gran utilidad la primera entrevista entre un profesional de
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la salud y un paciente, antes de un diagnostico, debido a que esta podria marcar una relacion
significativa, generada en base a una sélida confianza que les permita desarrollar una buena
relacion y asi poder llegar a un entendimiento mutuo que genere un correcto diagndstico y un

tratamiento eficaz, siendo la comunicacion efectiva una base para este proceso.
1.2.16 Comunicacion efectiva

“La comunicacion es el proceso mediante el cual transmitimos y recibimos datos, ideas,
opiniones y actitudes para lograr comprension y accion” (59), que comprende 3 componentes
esenciales que son; verbal, no verbal y paraverbal. Estos aspectos deben ser analizado por los
profesionales al momento de dar su explicacion para que puedan entender sus dudas, miedos y

la raz6n de su decision ya sea afirmativa o negativa y asi poder buscar soluciones (60).

La comunicacién efectiva en la medicina es de gran importancia para lograr resultados
favorables dentro de una consulta. Entendiendo que dentro de su profesion es necesaria la
aplicacion de lenguaje apropiado que puede practicarse, aprenderse y perfeccionarse,

complementada con la construccién de una relacion de respeto y empatia (61).
1.2.17 Comité de bioética

Los comités de ética son grupos multidisciplinarios cuya funcion fundamental es, tomar
decisiones en cuanto a dilemas éticos en la practica médica y velar por el correcto cumplimiento
de una serie de normas que tienden a la proteccion de los seres vivos sujetos a estudios

experimentales (62).

La creacion de los comités de ética surge como una estrategia organizacional, para la
resolucién de problemas éticos en la medicina que han surgido a partir de los avances
tecnoldgicos y la diversidad cultural y la proteccion necesaria de los derechos humanos tanto
del personal médico como de los pacientes. Son los encargados de analizar y resolver los
conflictos de intereses entre el personal médico, los pacientes y sus familias, cabe destacar que
el comité no toma decisiones directas mas bien es un mediador que ayudan a los profesionales

a actuar de manera ética y respetuosa de los derechos del paciente (63).

En la regulacion ecuatoriana, la necesidad del establecimiento del comité de ética en los
hospitales publicos o privados esta instaurada por el articulo 191 del Codigo Organico de Salud.

Por su parte, el Ministerio de Salud Publica, exige la conformacion de Comités Hospitalarios
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de Bioética Clinica en las instituciones de segundo y tercer nivel, para el asesoramiento de los
problemas éticos que puedan generarse al momento de realizar alguna practica médica.
También existe el Comité Nacional de Bioética, que actlla como organismo asesor del gobierno
en temas relacionados con la ética de la salud, la biotecnologia, la investigacion y la medicina,
cuyo deber es proponer lineamientos éticos, analizar casos de interés nacional y promover la

educacion bioética a nivel institucional y académico (23).
1.3 Marco tedrico contextual
1.3.1 Importancia del consentimiento informado en procedimientos invadidos

El procedimiento del consentimiento informado en procesos invasivos como cirugias,
biopsias u otros tratamientos riesgo, necesita mayor rigor y eficacia porque estos involucran
grandes peligros para la integridad fisica y psicologica del paciente, este documento garantiza
que el paciente comprenda los riesgos potenciales, las alternativas disponibles y las
consecuencias de no realizarlo. Lo que disminuye la posibilidad de conflictos éticos y legales

posteriores (64).

La legalidad de este proceso protege a los profesionales de la salud, asegurandose de que
las intervenciones se realizan con la aprobacion del paciente, importantes en escenarios clinicos
complejos. Por lo que la explicacion debe ser veraz, suficiente y transmitida sin presiones
indebidas. Cuando el consentimiento es omitido o mal aplicado, se transgrede no sélo la ética
médica, sino también los derechos humanos basicos, pudiendo dar lugar a consecuencias

legales graves (65).
1.3.2 Estructura del consentimiento informado

El documento en el cual se firma el consentimiento informado debe la siguiente estructura:
datos del paciente y del profesional de salud, descripcion clara del procedimiento o
intervencion, su finalidad, beneficios esperados, riesgos y posibles efectos adversos,
alternativas existentes, consecuencias de no realizar el procedimiento, y la posibilidad de retirar

el consentimiento en cualquier momento.

Esta documentacion debe estar acompafiada de una exposicion por parte del médico acerca
del diagnostico, lo que conlleva la enfermedad, los tratamientos, las alternativas del

tratamiento, los riesgos y las consecuencias de no realizarlo (31).
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El Ministerio de Salud Publica del Ecuador public6 la Norma Técnica para la Gestién del
Consentimiento Informado, donde se detallan los lineamientos especificos para la elaboracion,
uso y archivo de estos documentos, en el que determinan que, si el paciente no entendié todas
las especificaciones brindadas por el médico, el consentimiento informado se considera “no
valido”. Por lo que enfatiza en que el personal de salud debe utilizar un lenguaje informal sin

terminologias técnicas para garantizar la comprension de los pacientes (66).

También, define que el paciente puede revocar el consentimiento en cualquier momento, sin
implique algun inconveniente para €l, todo este proceso debe estar descrito dentro del
documento y tener la firma del paciente o representante legal y del profesional, teniendo un

testigo de por medio.
1.3.3. Desafios éticos y legales en neonatologia

La neonatologia, dedicada al cuidado de los recién nacidos prematuros, enfrentan grandes
desafios éticos y legales, por lo que se tiene que tener mucho cuidado al momento de tomar

decisiones.

Uno de los principales dilemas éticos se relaciona con los tratamientos intensivos en
neonatos extremadamente prematuros o que nacieron con malformaciones congeénitas severas.
En una situacién como esta el profesional debe preservar la vida basado en el principio de no

maleficencia (6).

Los pacientes neonatos no pueden tomar sus propias decisiones, otorgandole la
responsabilidad a sus padres. Sin embargo, cuando las decisiones parentales se oponen al
criterio médico sobre el mejor interés del menor, pueden surgir conflictos que requieren la

intervencion de comités éticos o incluso del sistema judicial (67).

El problema surge cuando la decision tomada por los representantes no garantiza el bienestar
del nifio, cuando esto sucede, debe cumplirse el derecho de beneficencia. Por lo que el médico
debe apelar a tomar la mejor decision por la salud del nifio, y apelar a que la sociedad o los

comités médico legales a aplicar el principio de justicia defendiendo los derechos del (68).

Cuando las complicaciones son grandes y las posibilidades son pocas, de acuerdo a la
medicina la mayoria de los prematuros podrian fallecer, los que sobrevivan presentaran

incapacidades, y solo un pequefio porcentaje se desarrolla naturalmente sin consecuencias
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futuras (69).

Por lo que cada institucion debera tener sus propios lineamientos técnicos para responder
frente a cada situacion. Por lo general se toma en cuenta los lineamientos internacionales, los

cuales exponen;

> 22 semanas: no reanimar, porque no ha habido situacién en la que un neonato con esa
edad sobreviva

> 23 semanas: muy pocas probabilidades de vida

> 24 semanas: se debe reanimar

Si no se respetan estas normas, los médicos o personal de enfermeria pueden enfrentar
cargos por negligencia o mala praxis, especialmente si se producen lesiones o pérdida de la
vida. Esta también la decisidn de no practicar la reanimacion o retirar la atencion lo cual ubica
a los especialistas en neonatologia en una zona de peligro legal, que roza el homicidio culposo
(70).

1.3.4 Excepciones del consentimiento informado

Existen situaciones en las que se puede suprimir de forma parcial o total el consentimiento
informado sin que ello implique una violacion a la normativa legal, estas excepciones deben
justificarse dentro de un marco clinico solido, que tenga sustento legal y se siga actuando bajo

los principios de beneficencia y justicia.

La primera excepcién se da por emergencia médica, cuando el paciente no esta en
condiciones de realizar el procedimiento de conocimiento informado y la demora de la
asistencia médica podria comprometer dafios severos o atentar contra su vida, por lo que en
este caso el médico debe actuar bajo un "consentimiento presunto” que se otorga como una
justificacion ética y legal que permite proteger la integridad fisica del paciente. Sin embargo,

el médico sigue estando obligado a documentar y comunicar la situacion posteriormente (9).

Otra excepcion se da cuando el paciente no puede tomar decisiones por si mismo debido a
alteraciones neuroldgicas, estados de inconsciencia, o por ser menor de edad. En estos casos se
exige que exista un representante legal, que puede ser un familiar, un conyuge o en caso de los
menores de edad. No obstante, la participacion del paciente debe procurarse segun su grado de

comprension, bajo el principio del “asentimiento informado” en menores y adultos con
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capacidades disminuidas (45). También estd la excepcion terapéutica, usada en situaciones
graves en las que si se le revela informacion al paciente puede causarle algin dafio emocional
0 psicoldgico, por lo que la situacién debe ser minuciosamente analizada por el médico y
justificar ante el comité de ética. Por lo que en este caso también es necesario una comunicacion
cuidadosa, empatica y progresiva a medida que el paciente se restablezca, evitando la supresion

total de informacion.
1.3.5 Estrategias para mejorar el proceso de consentimiento informado

Las estrategias para mejorar el proceso de consentimiento informado deben promoverse en
respetar la voluntad y los valores de cada paciente, asegurar la atencion adecuada y a tiempo
(68).

Por lo que se propone:

> Crear e impulsar el comité de ética de la institucion, al cual se pueda acudir e informar
cuando hay casos riesgosos en el que se necesite tomar decisiones de vital importancia.

> Aumentar el trato ético, capacitando al personal de todas las areas del hospital.

> Establecer un programa de apoyo diagnéstico prenatal de alteraciones fetales, es decir
preparacion psicologica de los padres de familia para enfrentar el nacimiento de nifios
con complicaciones o alteraciones en su salud, o en caso de fallecimiento de los hijos.

1.3.6 Marco normativo y legal del consentimiento informado en neonatologia

El consentimiento informado en pacientes neonatos en Ecuador, esta reglamentado por un
marco normativo y legal que se establecen a través de leyes generales de la salud y las leyes

sobre proteccién de los derechos humanos.

Se considera a los neonatos como personas incapaces de otorgar el consentimiento
informado por lo que este debe ser dado por sus padres, lo que afiade una capa adicional de

complejidad ética y legal que debe ser tratada con rigor.

La legislacion internacional ha establecido que la omision del consentimiento informado es
una forma negligencia medica, asi sea en personas vulnerables, se tiene que dar correctamente
el proceso considerando todos los contextos, por lo tanto, este procedimiento se convierte en

un elemento probatorio en procesos judiciales relacionados con mala praxis o violacion de
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derechos. Por lo tanto, su documentacion adecuada y verificacion son esenciales para garantizar
el cumplimiento del principio de legalidad y respeto por la dignidad del paciente, todo esto esta

sustentado en las siguientes bases legales.

Constitucion de la Republica del Ecuador

e Enel Art. 66
Promueve el derecho a la salud gratuita de todos los ecuatorianos, y al estado brindar

estos servicios a la poblacion.

e ElAr. 75
Sefiala que todos los pacientes adultos 0 menores de edad tienen derecho al proceso de
consentimiento informado antes de algn tratamiento o procedimiento médico (29).

Ley Organica de Salud del Ecuador

e E|Art. 56
Define el derecho de los pacientes a saber de su diagndstico clinico, los tratamientos
necesarios para su recuperacion y los riesgos que pueden correr al someterse a ellos.
Este proceso en el area de neonatologia, recae en la decision de los padres o un
representante legal, quienes deben dar su aprobacién una vez recibida todas las

instrucciones (31).
Ley de la Nifiez y Adolescencia

El Art. 59 establece que los menores de edad deben recibir un trato digno y ser protegidos
en su salud. En la situacion de los neonatos, la ley establece a los padres de familia a decidir

por la salud de sus hijos (52).
Normativa de Consentimiento Informado en Investigacion

Ecuador aplica las normativas internacionales para el amparo de los menores gque sean
sometidos a investigaciones clinicas. Que establecen que el consentimiento informado debe ser
concedido por los padres, y el hospital en el departamento del comité de ética debe asegurarse

de que los estudios no generen dafios en la integridad y salud de los neonatos (2).
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1.3.7 Repercusiones legales del consentimiento informado

Estudios realizados muestran que el proceso de C.I los profesionales en su mayoria lo
consideran un documento legal da autorizacion para algin tratamiento, y no siempre lo
consideran un proceso comunicativo de toma de decisiones. Esta imagen reduccionista tiene
como resultado consecuencias significativas, en lo que se refiere a implicaciones legales,

resultantes de una implementacion inadecuada del CI (71).

Desde la parte legal, el no realizar correctamente el proceso de consentimiento informado
desencadena problemas legales para los médicos debido a que afecta el derecho a la decision
autonoma del paciente. En el campo pediétrico, el Cl no deberia restringirse a la aprobacion de
los padres o tutores legales, sino que debe tener en cuenta el principio del mejor interés del

nifio, la creciente autonomia del menor y su implicacion en el proceso de toma de decisiones.

Por lo tanto, dentro de las repercusiones legales se considera que omitir informacion
suficiente constituye una violacion de la ley, en la que se violan los derechos de los pacientes.
Esta infraccion puede dar lugar a responsabilidades civiles por dafios morales y ser interpretada
como una falta de diligencia por parte del profesional de la salud, por lo que se deben aplicar
sanciones disciplinarias y mediante la cual la ley obliga a una indemnizacion, por lo tanto, es

necesaria evitar no cumplir con este proceso (72).
1.3.8 Situacion actual del consentimiento informado

En la actualidad el consentimiento informado aln sigue generando grandes desafios, tanto

en medicina presencial y virtual.

La aparicion de la telemedicina, ha facilitado la atencién médica, sin embargo, ha generado
vacios éticos y legales, que limitan garantizar la legalidad del consentimiento informado. La
atencion virtual genera barreras en la comunicaciéon, lo que impone la necesidad de actualizar
los marcos regulatorios y capacitacion para que el profesional respete los derechos del paciente

en este contexto (73).

Inclusive en la atencion presencial, perdura una brecha significativa entre lo que establece
la teoria y lo que ocurre en la realidad clinica. Factores como el modelo médico paternalista,
donde el médico toma las decisiones por si solo sin tomar en cuenta la aprobacion del paciente,

la falta de capacitacion en bioética y la falta de protocolos estandarizados limitan la efectividad
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del consentimiento (74).

En ambos contextos el C.1 en la actualidad sigue afrontando retos en su correcta aplicacion.
Ya sea por falta de regulacion y seguimiento por parte de los comités de ética, por falta de
educacién profesional o por formas médicas tradicionales, por lo que se necesita implementar
mas ética profesional en los médicos, centrado en respetar los derechos y principios de los

pacientes como manda la ley.
1.3.9 Précticas y protocolos

El Modelo de Aplicacion del Consentimiento Informado en la Préctica Asistencial,
propuesto por el Ministerio de Salud Publica, instaura que el C.I debe ser un proceso de
comunicacion acertada y debe ser aplicado en todas las instituciones del sistema de salud.
Incluye protocolos para que la elaboracion del formulario sea clara que deben ser adaptados a
cada procedimiento o area en la que se encuentran, los cuales deben ser aprobados por el comité
de ética y la organizacion gerencial de los hospitales (30).

Esta guia establece los lineamientos acerca de la imparticion de informacion clara y precisa
al paciente sobre los tratamientos, procedimientos, beneficios y riesgos a los que serd sometido;
obtencion obligatoria del consentimiento escrito, respetando su autonomia y decision;
validacion de formularios parte de los organismos de la casa de salud; y capacitacion y
vigilancia continua al personal de salud. Ademas, provee protocolos de registro, custodia del

consentimiento y adaptacion para grupos vulnerables.
1.3.10 Barrerasy dificultades en la implementacion del consentimiento informado

La aplicacion adecuada del consentimiento informado enfrenta algunas barreras y
dificultades, entre las principales esta la baja legibilidad de los documentos lo que sugiere que
los pacientes podrian tener dificultades para entender el contenido y por lo consiguiente tomar

decisiones.

Esta también la informacion incompleta o desequilibrada, falta de dialogo o sustitucion por
informacion Unicamente escrita, que muchas veces el paciente no comprende en su totalidad,
por lo que se define que una escasa legibilidad de las hojas de informacion, por lo que se puede
evidenciar que el objetivo principal del consentimiento informado por escrito no se cumple

adecuadamente (75). Si la informacion escrita sustituye al didlogo y no se prioriza la
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comprension, se pierde el verdadero objetivo de este documento y se convierte en un requisito

Unicamente legal.

La mayoria de los profesionales de la salud definen al consentimiento informado como un
simple documento formal, que debe ser firmado en vez de verlo como un proceso de

conversacion, entendimiento mutuo y toma de decisiones conjunta.

Este pensamiento limita la total capacidad del CI como una herramienta ética y
comunicativa, al considerarse simplemente un proceso formal y no considerarse desde la parte
del respeto hacia los derechos humanos. La interaccion entre el médico y el paciente, también
se ve influenciada por dinamicas que complican una comunicacion equitativa, sin una relacion

de autoridad para compartir informacion (85).

En numerosas ocasiones, se observa una actitud paternalista por parte de los médicos,
quienes, ante situaciones de emergencia, toman decisiones sin involucrar de manera activa a
los familiares. Esto no solo disminuye el compromiso de las personas, sino que también

provoca desconfianza, ansiedad y descontento.

Existen situaciones en las que los profesionales entienden la necesidad de formar una
relacion mas empatica basada en el dialogo, el ambiente exigente dentro de un hospital,
caracterizado por estrés y presion laboral, les limita la posibilidad de empatizar e implementar

una relacién mas cercana con sus pacientes.

En relacion a los problemas particulares en el procedimiento del consentimiento informado,
la investigacidn detecta varios obstaculos. Una de las principales dificultades es la utilizacion
de lenguaje técnico, que para muchos familiares puede llegar a ser incomprensible, y la escasez
de tiempo en situaciones de emergencia, que limita la explicacion detallada de los tratamientos.
A esto se le afiade la carga emocional a la que se ven enfrentados los familiares, quienes, al
enfrentar el riesgo de perder a un ser querido, no estan en las mejores facultades de sus
condiciones psicoldgicas, para la toma de decisiones completamente conscientes y voluntarias
(83).

En otro estudio se identifica como las principales barreras identificadas para una adecuada
comprension y aplicacion del consentimiento informado se encuentran el desconocimiento
normativo y legal, ya que solo un pequefio porcentaje de los encuestados pudo identificar

correctamente las normas Se evidencié también una deficiencia importante en la formacion
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bioética aplicada, ya que, aunque la mayoria de los profesionales de salud habia recibido
instruccion tedrica, esta no se ha internalizado ni adaptado al contexto clinico real; a esto se
afilade una comprensién restringida de los elementos médico-legales del consentimiento
informado, lo que pone en riesgo su adecuada implementacion y se destaca la falta de
programas organizados de formacion continua que fortalezcan el entendimiento de esto

elemento esencial en la relacion entre médico y paciente (77).

Entre las principales barreras identificadas se encuentra, en primer lugar, el desconocimiento
del contenido del consentimiento informado por parte de los pacientes, de manera frecuente
estos no comprenden correctamente los peligros, ventajas y opciones del procedimiento médico
al que seran sometidos; en segundo lugar, se destaca la utilizacién de un lenguaje especializado
y técnico en los documentos de CI, lo que complica su entendimiento, particularmente en
pacientes con un nivel educativo deficiente y falta de tiempo en las consultas médicas (76).
También se detectan comportamientos paternalistas en ciertos profesionales sanitarios, que
suelen tomar decisiones en representacion de los pacientes sin incluirlo de manera activa en el
proceso de decision. Para finalizar, se resaltan las restricciones culturales y linguisticas como
elementos que pueden impactar de manera adversa en la interpretacion del consentimiento
informado, particularmente en situaciones donde los pacientes provienen de diferentes

comunidades.
1.3.11 Problemas médico legales

Los problemas médico legales pueden surgir en diversos contextos, como el consentimiento
informado, la responsabilidad profesional, y la mala praxis, lo que puede provocar
consecuencias legales y civiles para los profesionales de la salud (77).

Los principales problemas legales a los que se enfrentan los doctores son por negligencias

en la historia clinica o al no generar un parte de lesiones.

Una historia clinica incompleta, incomprensible o con omisiones puede dificultar la defensa
del profesional si este llega a enfrentar un proceso legal, los pacientes tienen derecho a acceder

a ella, negar el acceso a la historia clinica puede significar un infraccion ética y legal (78).

También mencionan que es obligatorio emitir un parte de lesiones cuando se atiende a una

persona con lesiones violentas. No hacerlo puede ser considerado encubrimiento o negligencia.
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Otro de los problemas es la obligacion de llevar un proceso de consentimiento informado
en caso de alguna intervencién, no hacerlo viola los derechos de libertad y autonomia del
paciente, ademas se pueden generar consecuencias legales y considerado poco ético revelar
datos sin autorizacion debido a que el médico esta obligado a mantener la confidencialidad de

la informacién del paciente (77).
1.3.12 Contexto sociocultural y comunicacién con padres o tutores

En procedimientos médicos, para un correcto entendimiento y comunicacién con los
pacientes y familiares se debe considerar el contexto sociocultural, por lo que resulta
importante tener en cuenta la diversidad cultural, considerando que las creencias y valores
pueden influir en la toma de decisiones sobre la salud. El nivel educativo, influye demasiado,
debido a que si no son pacientes altamente preparados se debe utilizar palabras sencillas y
evitar tecnicismos que puedan dificultar su entendimiento, teniendo en cuenta la edad y

madurez del paciente, adaptando también el lenguaje a menores de edad (79).
1.3.13 Experiencias y buenas practicas en consentimiento informado en neonatologia

En el estudio “Buenas practicas en materia de consentimiento”, indica que el consentimiento
informado en neonatologia debe ser un procedimiento ético que respete la autonomia de los
padres como representantes legales del neonato. Con buenas practicas como la comunicacion
efectiva, en espacios adecuados, informacion entendible y decisiones compartidas, lo que
permite establecer un dialogo claro y honesto asegurando la comprension de la situacion clinica

del paciente (80).

El C.1en areas que corresponden a los nifios, debe ser cuidadoso y avalado lo mejor posible.
Este proceso implica una comunicacion efectiva entre los doctores los padres, con el objetivo
de que no haya duda del procedimiento que se va a realizar. Una de los aspectos importantes
de esta investigacion de este estudio es que destacan la importancia de las competencias de los
médicos en estas areas, es esencial, debido a que la capacidad para comprender la situacion y
tomar decisiones aumenta, con la edad y madurez de los nifios. Por lo que es importante que
de acuerdo al crecimiento del nifio se lo involucre progresivamente en el proceso, permitiéndole

comprender mejor su situacion y los riesgos a los que sera sometido (81).

Otro aspecto fundamental abordado es la obligacion a respetar la voluntariedad en sus

decisiones, debido a que el consentimiento debe ser otorgado de forma libre, sin presiones
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externas, ni siquiera de parte del médico.

Y por ultimo los autores recalcan la importancia de documentar adecuadamente todo el
proceso de consentimiento informado. No solo para cumplir con un requisito, sino garantizar

la seguridad del paciente y del profesional de salud en caso de cualquier disputa o controversia.

1.3.14 Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague

La presente investigacion se realizd en el Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague,
esta unidad operativa esta ubicada en el canton Santa Rosa, provincia de El Oro, fue inaugurado
en el afio 2013.

Se dedica a la atencién Gineco Obstetra y Neonatdloga. Brinda servicios de consulta
externa, en las cuales cuenta con cinco consultorios para ginecoobstetricia, odontologia,
neonatologia, psicologia clinica y nutricién. Posee una gran infraestructura que cuenta con 58
camillas para hospitalizacion, 38 para ginecologia y obstetricia, y 20 termo cunas para
neonatologia.

Atiende a la poblacion de mujeres gestantes y pacientes con enfermedades ginecoldgicas,
de la provincia de El Oro y provincias aledafias como Azuay, Loja y Guayas. También cuenta

con servicios de apoyo diagnéstico como laboratorio clinico e imagenologia.

Grafico 2: Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague

Fuente. Informe de rendicion de cuentas del Hospital Obstétrico Angela Loayza de
Ollague, 2019.
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Capitulo 11
Disefio Metodoldgico
2.1 Caracterizacion del estudio

El presente proyecto de investigacion tiene un paradigma positivista, de enfoque
cuantitativo, de tipo béasico, con disefio no experimental. Con un nivel de profundidad
relacional — correlacional, bajo modalidad documental; estudiando las historias clinicas,
bibliografica; a través de la revisién de literatura y de estudio de campo porque las encuestas
fueron dirigidas al personal médico del hospital.

Este estudio presenta un paradigma positivista, porque parte del indicio de que la realidad
puede ser observada, medida y explicada con objetividad, basado en la observacion empirica y

la verificacion, reforzando este enfoque mediante la orientacion relacional correlacional.

El estudio posee un enfoque cuantitativo, con la finalidad de una representacion objetiva de
la situacién actual, mediante la utilizacion de herramientas estadisticas y datos numéricos para
recoger, estudiar e interpretar la informacion obtenida, permitiéndonos asi medir las

caracteristicas del objeto de estudio.

El tipo de investigacion es basica, porque su finalidad es obtener conocimiento a través de
revisiones bibliograficas, sin manipular directamente el objeto de estudio, y de esta manera

aportar a la comprension del tema y fortalecer el las teorias ya existentes.
2.2 Poblacién y Muestra
2.2.1 Datos documentales

La presente investigacion comprende el estudio de 235 casos documentados en relacién a la
utilizacion del consentimiento informado en procedimientos invasivos realizados a neonatos,
cuyo trabajo de campo se realiz6 en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales de la
Maternidad Santa Rosa, esta investigacion se llevo a cabo durante un periodo de 12 meses que
corresponden de enero a diciembre de 2024.

En el anélisis de la investigacion se utilizaron documentos como:
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o Expedientes clinicos con registros de consentimiento informado.

e Registros de eventos médico-legales relacionados con procedimientos invasivos.

e Padres o representantes legales de los neonatos intervenidos.

e Profesionales de salud, tanto médicos como enfermeros/as que participaron en los

procedimientos.
2.2.2 Muestra

La muestra se determin0 a través de un muestreo probabilistico aleatorio simple, debido a
que este estudio se establecera en una poblacion concreta y accesible. Se aplicé la formula de

poblaciones finitas para calcular el tamafio de la muestra, cuya formula es:
n=e2-:( N-1) +Z 2 -p-.gN-Z2-p-q
Donde:

N=235N = 235N=235

Z=1.96Z = 1.96Z=1.96 que corresponde al 95% de confianza de los datos

p=0.5p = 0.5p=0.5, g=0.5q = 0.50=0.5 que indica la variabilidad mayor

e=0.05e = 0.05e=0.05, que indica el margen de error establecido, que es igual a un 5%

La poblacién total determinada para esta investigacion es de 235 casos, determinados en un
95% de confianza bajo un 5% de margen de error, y una proporciéon de éxito de maxima

variabilidad de 0.5, la muestra final es de 146 casos.

Por tanto, la muestra estara conformada por:

e 146 historias clinicas escogidas de forma aleatoria de los 235 casos principales.

e 146 padres o tutores legales de los neonatos.

e Médicos del hospital
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N°1 | N°2 | N°3 | N°4 [IN°5 N°6 | N°7 | N°8 | N°9 | N°10

2 7 8 9 |12 15 17 18 19 20
21 23 24 25 |26 27 29 32 33 34
36 37 40 41 |42 44 47 49 50 51
52 54 55 56 |57 58 59 60 63 64
66 68 69 70 711 72 75 76 77 81
84 87 88 89 (1 92 93 94 95 96

97 98 100 | 102 {103 108 | 109 | 115 | 117 118

119 | 120 | 125 | 127 (128 130 | 131 | 132 | 133 134

135 | 137 | 138 | 139 140 142 | 143 | 144 | 148 151

152 | 154 | 155 | 158 (159 161 | 162 | 164 | 165 166

167 | 168 | 169 | 170 (171 174 | 176 | 177 | 178 179

180 | 181 | 182 | 183 (184 188 | 189 | 190 | 194 195

197 | 199 | 200 | 201 [202 203 | 204 | 206 | 207 208

212 | 213 | 215 | 216 |217 219 | 220 | 223 | 225 226

230 | 231 | 232 | 233 (234 235

2.2.3 Referencias bibliogréficas

Con el fin de respaldar tedricamente la investigacion, se revisaron un total de 2000 articulos
cientificos obtenidos a través de bases de datos reconocidas internacionalmente, como Scopus,
Web of Science y SciELO, se seleccionaron 60 articulos, que corresponden al respaldo del
objeto de estudio, construyendo el cuerpo principal de evidencia cientifica sobre el cual se

fundamento el marco tedrico y contextual.
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2.2.4 Aplicacion de encuestas

La investigacion se realizd en base al estudio de 21 profesionales de salud, médicos, de la
maternidad Santa Rosa, cuya inclusion fue primordial para corroborar y contrastar los datos

recolectados en los historiales clinicos con las précticas reales dentro del hospital.
2.3 Criterios de inclusion y exclusion

Para fortalecer la validez de los datos analizados se determinaron criterios de inclusion y
exclusion, metodologia importante en estudios clinicos. Por lo tanto, para escoger los casos de

mayor pertinencia, relevancia que contengan informacion completa y suficiente.

2.3.1 Criterios de inclusion

Neonatos ingresados en la UCIN del hospital durante el periodo de estudio.

e Procedimientos invasivos registrados en las historias clinicas.

e Representantes legales presentes durante el proceso del consentimiento informado.

o Estudios en revistas indexadas en los Ultimos 5 afios sobre el objeto de estudio

o Profesionales de salud que participan directamente en la practica del consentimiento

informado.

Estableciendo estos criterios se obtuvo un conjunto de datos relevantes, de varias fuentes,
tanto documentales, bibliograficas, testimonios de los profesionales y representantes legales de

los neonatos ayudando a la comprension integral del caso en estudio.
2.3.2 Criterios de exclusion

Por otra parte, se determinaron criterios de exclusion con el fin de evitar sesgos en los
resultados obtenidos, aumentar la confiabilidad del estudio y eliminar casos que pudieran
dificultar la interpretacion de los datos o no aportar evidencia relevante.

e (Casos que no corresponden a procesos invasivos.

¢ Neonatos cuyos tutores no puedan participar en el proceso del consentimiento informado.
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o Historias clinicas incompletas o con datos faltantes sobre el consentimiento informado.

e Estudios bibliograficos que no cumplan los criterios necesarios.

e Datos de campos no estructurados, con respuestas incompletas o incongruentes.
2.4 Materiales y métodos

2.4.1 Materiales

Historias clinicas neonatal

e Programa Excel 2021

e Software SPSS 25

o Materiales de oficina: hojas, boligrafo, calculadora

e Computadora

e Documentos de consentimiento informado firmados.

e Protocolos del hospital para cumplimiento de consentimiento informado.
2.4.2 Métodos

Para estudiar y analizar la implicacion del consentimiento informado en el area de cuidados
intensivos neonatales, se utilizaron métodos tedricos y empiricos, para poder construir datos

con validez y profundidad en el estudio.

2.4.2.1 Método tedrico

Se ejecutd en base a un analisis documental, que analizd conceptos, normativa legal,

protocolos institucionales y guias clinicas, afines al consentimiento informado dentro del pais.

Se utilizaron documentos como:

Ley Orgénica de Salud

Guias y protocolos del Ministerio de Salud
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» Declaraciones internacionales relacionadas al consentimiento informado

« Historias clinicas de neonatos en la UCIN

2.4.2.2 Método empirico

Se realiz6 mediante el analisis de datos obtenidos directamente en el area de estudio,
importante para valorar la ejecucion y calidad del consentimiento informado en procedimientos

invasivos en neonatos criticos.

Para comprender mejor la situacion dentro del hospital se realiz6 la revision de las Historias
Clinicas y protocolos del hospital para el cumplimiento de consentimiento informado. Con el
objetivo de evaluar el cumplimiento de los requisitos legales y éticos en la documentacion

escrita del consentimiento y tener en cuenta los protocolos definidos por la institucion.

2.4.3 Técnicas e instrumentos

Con el objetivo de obtener informacion vélida, relevante y confiable sobre la tematica se

aplicaron dos técnicas para recolectar los datos.

2.4.3.1 Técnicas

Observacion directa

La observacién directa permitié detectar actitudes, conductas y elementos no verbales que
inciden en la comprension del proceso de consentimiento informado y el cumplimiento de los
protocolos del hospital, esta técnica resulta de gran relevancia porque permite registrar de
forma objetiva y sistematica la interaccion entre el personal de salud y los representantes

legales al momento de brindar la informacién previa a un procedimiento invasivo.

Entrevistas

Para las entrevistas se realiz6 un cuestionario con un formato semi estructurado, para evaluar
la percepcion y experiencia de los representantes legales en el proceso de consentimiento

informado, asi como el conocimiento y puesta en practica del personal de salud.

e Encuestas para representantes legales: Se les pregunté acerca del conocimiento que
tienen ellos acerca del procedimiento a la hora de dar la autorizacion de un proceso

médico invasivo a sus hijos y la importancia de la firma del consentimiento informado.
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e Encuestas para personal de salud: Se realizaron preguntas sobre su comprensién de los

aspectos éticos y legales al momento de iniciar el proceso del consentimiento informado.

2.4.3.2 Instrumentos

Guia de entrevista

Este instrumento fue elaborado con preguntas cerradas con opciones multiples a respuestas
categoricas en escala de frecuencias, que abordan la experiencia de los padres o tutores legales
en la toma de decisiones, aspectos claves tomados en cuenta como la percepciéon de las
personas, comprension del procedimiento, conocimiento del riesgo, el nivel de confianza hacia
el equipo médico, la toma de decisiones compartida y la carga emocional asociada. Se utilizé
este instrumento porque su estructura posee una funcion caracteristica de una investigacion con

enfoque cualitativo, que permite la cuantificacion de variables subjetivas.
Software de anélisis

Se escogieron casos clinicos y documentos de administracion del software con la base de
datos del hospital ingresados en la unidad de cuidados intensivos neonatales. La revision de
estos datos incluyé datos de la edad gestacional, peso, diagnostico principal y tratamientos

realizados y los registros relacionados con el proceso de consentimiento informado.
2.5 Analisis de datos

El analisis de datos en esta investigacion se realizo en tres etapas, revision documental,
revision bibliografica y la aplicacion de una entrevista, para asi poder fortalecer la validez de

los hallazgos y poder contrastar la informacion.
2.5.1 Documentales

Los datos encontrados en las historias clinicas y documentos legales del hospital, se
analizaron de forma correlacional, para poder entender cual es la relacion entre el proceso del

C.l y el tipo de procedimiento invasivo.

El andlisis correlacional permitié identificar posibles pautas o patrones relevantes que
demuestran la correcta aplicacién, con todas las implicaciones legales de la institucion y

demostrar los elementos que afectan el cumplimiento del consentimiento informado.
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2.5.2 Bibliograficos

La investigacion bibliografica, corresponde a la revision de fuentes de primera mano, como
articulos cientificos publicados en los ultimos cinco afios, obtenidos de las plataformas de datos

Scopus, que estaban relacionados con la aplicacion del C.1 en procesos de pacientes neonatos.

Con toda la informacién recopilada se hizo la descripcion inferencial, que permitié la
determinacion de los enfoques, variables y la identificacion de aspectos similares en cada caso

datos que fueron sometidos a herramientas estadisticas para su analisis.

En los andlisis estadisticos se utilizaron formulas de frecuencia, media, moda y desviacion
estandar, para poder cuantificar y caracterizar la informacion cientifica y compararla con los

datos obtenidos en campo.
2.5.3 Encuesta

Las encuestas realizadas a médicos fueron sometidas a un andlisis critico buscando revelar
no sélo hechos, sino también razones, tensiones éticas y subjetividades involucradas en el
proceso de consentimiento, para este proceso los datos fueron baremados y luego pasados por
SPSS. Se utilizo este software, SPSS, para el andlisis estadistico debido a su facilidad de uso,
precision y amplia aceptacion en investigaciones en salud. Permitio procesar eficientemente
variables cualitativas y cuantitativas, asi como aplicar pruebas estadisticas pertinentes al
estudio. Facilité la generacion de tablas y graficos claros para la presentacion de resultados.

Su uso aseguro una interpretacion rigurosa de los datos.

Los datos obtenidos a traves de la aplicacion en campo de la encuesta fueron baremados,
con la finalidad de cuantificar todas las variables encontradas mas representativas,

asignandoles un valor de acuerdo a su importancia relativa en el estudio.

En esta investigacion se utilizaron encuestas, fichas de analisis documental y entrevistas
estructuradas como instrumentos de recoleccién de datos. Las encuestas permitieron obtener
informacion cuantitativa de la poblacion estudiada. Las fichas facilitaron el analisis
sistematico de documentos relevantes. Las entrevistas aportaron datos cualitativos desde la

perspectiva de actores clave.
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Capitulo 111
Resultados
3.1 Baremacion de la data

Dentro de la presente investigacion se contd con una poblacion de 21 profesionales de la
salud, a los cudles se les realiz6 una entrevista; empleando como instrumento para la obtencion
de la informacidn, una encuesta dirigida y validada por los tutores de investigacion, sometida
a procesos de revision rigurosos. El instrumento fue elaborado para evaluar tanto a la variable
independiente, consentimiento informado, asi como la como dependiente, problemas médico
legales. Cada variable fue evaluada mediante 5 preguntas, siendo en total 10 preguntas, cuya

finalidad fue obtener informacion sobre la relacién existente entre ambas variables.

Obtenida la informacion, los datos fueron tabulados cuidadosamente inicialmente en la hoja
de célculo Excel 16 disefiada por Microsoft, debido a que permite organizar, analizar y calcular

datos de forma sencilla y eficiente, mediante un Baremo de la informacion.

Tabla 1. Tabulacién de la data

PROFESIONALES L VARABLEZ TOTAL
1 2 3 4 3 SUB-TOTAL 1 2 3 4 3 SUBTOTAL
1 3 3 5 1 1 7 5 3 5 1 3 18 ¥
2 4 3 4 1 1 13 4 4 5 3 4 i B
3 3 3 5 z 1 18 3 4 5 1 4 17 3
4 3 3 5 1 1 7 3 3 5 3 3 i 3B
3 4 3 5 1 1 14 5 3 4 1 3 18 £
b 3 3 3 3 1 15 5 3 5 i 3 2 7
7 3 3 5 1 1 17 5 4 5 2 3 18 3%
g 4 3 5 1 1 18 3 3 4 1 3 18 )
9 3 4 5 1 2 17 5 4 4 3 3 i 38
10 3 3 5 3 1 19 2 3 4 2 4 17 3%
11 3 3 4 1 1 18 4 3 5 3 3 i 3%
12 4 4 5 z 1 16 5 3 5 i 4 il 7
13 3 3 5 1 z 16 4 4 5 3 3 il 7
1 3 3 5 1 z 16 5 4 5 3 3 2 3
15 3 4 5 1 1 16 i 4 4 i 3 17 3
16 z 3 5 z 1 15 i 4 5 i 3 18 B
17 z 3 5 1 1 1 5 3 5 i 4 i 3
18 3 3 5 1 3 13 3 3 5 i 3 i 3
18 4 4 5 1 3 7 4 3 5 i 3 i 3B
i 4 3 5 1 z 7 4 3 5 i 3 i 3B
i 3 3 5 1 z 18 3 3 5 i 3 i B

Fuente: Autoria propia
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Mediante la tabulacion de la data para el posterior analisis de baremacion, se identificaron
los rangos de puntajes obtenidos de ambas variables. La variable 1 present6 un rango de puntaje
de 13 a 19 lo significa una media de 15.5, mientras que la variable 2 presentd un rango de
puntaje de 17 a 22, cuya media es 22. En cuanto a la identificacion de los casos atipicos se
puede mencionar que el profesional 2 obtuvo un total de 33 y el profesional 5 un total de 32,
constituyéndose como los puntajes mas bajos dentro del grupo. Mientras que los profesionales
9,19,20,21 obtuvieron los puntajes mas altos con 38 puntos y el profesional 6 con 37 puntos.
De acuerdo a las tendencias generales se define que la mayoria de los profesionales obtuvieron
puntajes altos en ambas variables, lo que sugiere un desempefio homogéneo. La variable 2 a su
vez tiende a tener subtotales mucho mas altos en comparacion con la variable 1, lo que indica
un mejor desempefio. Sin embargo, en la variable 1 en cuanto a las areas de mejora, se observa
una mayor dispersion, con puntajes bajos como 13,14,15, lo que sugiere que algunos items
resultaron desafiantes, y en los que los profesionales demostraron menor comprension. Lo que
resultod diferente para la variable 2, debido a que obtuvo puntajes mas altos y con menor

dispersion, demostrando un mayor dominio en esas areas.

Tabla 2. Baremacidn de la data

BAREMIZACIONDE | VARIABLE | VARIABLE |BAREMIZACION

LAS VARIABLES 1 2 TOTAL TOTAL

Minimo | Maximo | BAREMO BAREMO | Minimo | Maximo | BAREMO

Bajo 5 12 0 0 10 23 0
Medio 13 18 19 6 24 37 14
Alto 38 50 2 15 38 50 7

Fuente: Autoria propia

Al baremar la informacion se documentd que con respecto a la variable 1 utilizacion del
consentimiento informado, el mayor nimero de los encuestados respondid que esta en un rango
medio de utilizacién y un nimero escaso refirié no emplearlo o no refirié su uso. Con respecto
a la variable 2 implicaciones médico legales aparentemente de forma contradictoria el mayor
namero refiri6 alguna implicacion médico legal relacionada con su uso. Sin embargo, al revisar
las dos variables en conjunto se encontré una variabilidad entre la realizacion del

consentimiento informado y la aparicion de implicacion médico legales.
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3.2 Prueba de normalidad

Partiendo de nuestras variables: variable independiente, consentimiento informado y
variable dependiente, problemas médico legales, la data obtenida fue ingresada en el
programa SPSS 25, para mediante andlisis de estadisticos descriptivos determinar la Prueba
de Normalidad de los datos obtenidos en ambas variables, o que permitié obtener datos,
tablas, graficos, para poder determinar si la data obtenida esta en los rangos de distribucion de
normalidad o no cumple criterios de distribucion de normalidad y asi determinar si es

paramétrica o no paramétrica la informacion.

Para determinar la prueba de Normalidad primero se establecieron la prueba de hip6tesis de
Normalidad, en este sentido se establecieron las siguientes hipotesis:

Ho: Los datos siguen una distribucion normal

H1: Los datos no siguen una distribucion normal

Ademas, como nivel de significancia que se establecid que.
NC: 0.95

o 0.05 (margen de error)

Para el estadistico de prueba, se establecid que:

Si p-valor < 0.05 se rechaza la Ho y se acepta la Hi.

Si p-valor = 0.05 se acepta la Ho y se rechaza la Hy,

Para determinar la prueba de normalidad se establecio que:

Sines > 50 se aplicaria la Prueba de Normalidad de Kolmogérov-Smirnov

Si n < 50 se aplicaria Shapiro-Wilk.
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Tabla 3. Pruebas de normalidad

Kolmogérov-Smirnov Shapiro-Wilk

Estadistico gl Sig. Estadistico Gl  Sig.

USO_CONSENTIMIENT

o 177 21 084 ,951 21 349

PROBLEMAS_LEGALES 211 21 015 ,889 21 022

Fuente: Autoria propia

Siendo que la muestra del presente estudio estd conformada por 21 profesionales
encuestados, por lo tanto, para contrastar la normalidad de los datos se optd por aplicar la
prueba de Shapiro-Wilk, debido a que la misma que es ideal para muestras menores de 50,
obteniendo los siguientes resultados: para la variable uso del consentimiento informado el
resultado fue de 0.349 lo que indica una distribucion normal de los datos, debido a que la p >
0.05, aceptandose la Ho y rechazandose la Hi, por lo que la distribucion de la data se considera
normal es decir paramétrica; mientras que la variable problemas legales se obtuvo un valor de
0.022 lo cual indica que no presentd normalidad en la distribucion de la data, debido a que la p
< 0.05, por lo que rechazo la Ho. por lo que considero la informacion no paramétrica.

Los resultados estadisticos obtenidos sugieren que no hay evidencia estadistica suficiente
para que poder rechazar la variable nula de normalidad, por lo cual se considera una
variabilidad en la distribucion de la data; en conclusion, el uso del consentimiento cumple el
supuesto de normalidad y se puede analizar por métodos paramétricos, se rechaza la hipétesis
de normalidad en estos valores, siendo la falta de homogeneidad en las opciones de respuesta
de las preguntas 6, 8 y 10, la razén de tal asimetria, imposibilitando el uso de técnicas

paramétricas para el analisis de la correlacion entre las dos variables del presente estudio.

Dado que en el analisis de la data se documenté que ambas variables de estudio muestran
valores de normalidad disimiles; se determind que la prueba de correlacion méas conveniente a
utilizar para establecer la relacion entre las variables del estudio es la Prueba de Correlacion de

Spearman.
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3.3 Prueba de correlacion

Al haberse determinado que la informacion obtenida seguia una distribucion disimil entre
las dos variables, se determind que los datos eran no parametricos, por lo que se decidio
emplear la Correlacion Rhode Spearman, para ello se definié como hipétesis de correlacion, lo

siguiente:
Ho: No existe correlacion entre la variable independiente y la variable dependiente
H1: Existe correlacion entre la variable independiente y la variable dependiente
Ademas, como nivel de significancia que se establecié que.
NC: 0.95
a: 0.05 (margen de error)
Para el estadistico de prueba, se establecid que:

Si p-valor < 0.05 se rechaza la Ho y se acepta la Hy.

Si p-valor = 0.05 se acepta la Ho y se rechaza la Hi.

Tabla 4. Correlacion Rho de Spearman para datos no paramétricos

Correlaciones

CONSENTI PROBLEMAS
MIENTO  _LEGALES

Coeficiente de correlacion 1,000 -, 185
CONSENTIMIsig. (bilateral) . 423
Rho de N 21 21
Spearman Coeficiente de correlacion -,185 1,000
PROBLEMAS . .
LEGALES Sig. (bilateral) 423
N 21 21

Fuente: Autoria propia

El nivel de significancia, también conocido como p-valor, es la probabilidad de obtener

resultados tan extremos o0 mas extremos que los observados, asumiendo que la hipotesis nula
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es verdadera (es decir, que no hay correlacion).

En una prueba de correlacion, la hipdtesis nula generalmente establece que no hay
correlacion entre las variables. Un p-valor mayor que 0.05 (o el nivel de significancia elegido)
sugiere que no hay evidencia suficiente para rechazar la hipétesis nula, lo que significa que no

hay una correlacidn significativa entre las variables.

En nuestro estudio, un nivel de significancia del p-valor de 0.423 es significativamente
mayor que el nivel de significancia comun de 0.05 (0 5%). Esto significa que en una prueba de
correlacion de Spearman indica que no hay evidencia significativa para concluir que existe una
correlacion mondtona (ya sea positiva 0 negativa) entre las dos variables que se estan
comparando, lo cual sugiere que, en base a los datos analizados, no hay una relacién

significativa entre estas dos variables.

Con los datos obtenidos se determiné que segun la correlacién de Spearman se observo que
ambas variables el valor es de 0,423 es decir menor al 5 %, por lo tanto, se rechaza la hipotesis
nula que sefiala que afirma no existe relacion entre las variables; asi mismo se acepta la
hipdtesis alterna que nos sefiala que si existe correlacion entre ambas variables al documentarse

una rho Spearman que estéa en 0,423.

Para ver si existe asociacion positiva o negativa se reviso el cuadro de interpretacion del
coeficiente de correlacion de las variables con esta informacion se observa que existe una

correlacion negativa debil, por lo que se considera existe una relacién inversa baja.
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Tabla 5. Prueba de Hipotesis entre ambas Correlaciones segun Spearman
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Para realizar la prueba de hipotesis de correlacion de las variables utilizacion del
consentimiento informado y problemas médico legales se utilizd una prueba de correlacién No

Paramétrica = Coeficiente de Spearman

Como criterio de decision se establecié que mediante el analisis interpretativo de los
resultados obtenidos mediante la Prueba de Correlacion de Spearman para las variables Uso
del Consentimiento Informado e Implicaciones Médico Legales mediante SPSS 25, se logrd
documentar una r= -,185; lo cual nos indica una Correlacion de Spearman negativa muy baja;
es decir, existe una relacion inversa débil entre las variables. A medida que una variable
aumenta, la otra tiende a disminuir, y viceversa, pero esta relaciéon no es muy fuerte. El valor
de -0.185 sugiere que las variables no estdn muy relacionadas, y que el cambio en una variable

no tiene un efecto significativo en la otra.

Una correlacion negativa significa que las variables se mueven en direcciones opuestas. Si
una variable aumenta, la otra tiende a disminuir, y viceversa. El valor -0.185 indica la magnitud
de la correlacion. Cuanto mas cerca esté el valor a -1, méas fuerte sera la correlacion negativa.

Cuanto mas cerca esté a 0, mas débil sera. Esto puede significar que la utilizacion del
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consentimiento informado no es un factor determinante en las implicaciones médicos legales o

en su defecto solo tiene una influencia muy débil.

Grafico 2: Dispersion con linea de tendencia
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Fuente: Autoria propia

El grafico de dispersion muestra los dos ejes utilizados, el Eje X detalla los valores en
relacion a la variable “uso del consentimiento informado™ y el eje Y representa a la variable
“problemas legales”. La linea de tendencia muestra una orientacion descendente hacia la
derecha que determina una correlacion negativa entre ambas variables, lo que implicaria que,
a mayor uso del consentimiento informado, se disminuyen los problemas legales. No obstante,
se percibe que el valor de significancia p = 0.498 supera el umbral de relevancia estadistica
determinado por p > 0.05, y apoyandose en los resultados de la linea de dispersion, se determina
que la relacion entre ambas variables es débil o poco significativa.
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3.4 Andlisis de la informacion obtenida en las encuestas

Tabla 6. Frecuencia de firma del consentimiento informado

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 0 0%
Casi nunca 2 9.52%
Ocasionalmente 3 14.29%
Frecuentemente 6 28.57%

Siempre 10 47.62%

Fuente: Autoria propia

Mediante el analisis y en respuesta al objetivo 1 de la investigacion en la que se hace énfasis
al uso del consentimiento informado en los procesos invasivos, se identificé que de las 21
personas encuestadas, 16 personas categorizaron la utilizacion del consentimiento de forma
“frecuente” y “siempre”, demostrando su ética profesional y su validacion hacia los derechos
humanos hacia sus pacientes, cumpliéndoles con el deber de informarles ante cualquier

situacion en la que su vida se encuentre en riesgo.

Tabla 7. Concesion de informacion sobre procedimiento invasivo

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 0 0%
Casi nunca 0 0%
Ocasionalmente 2 9.52%
Frecuentemente 4 19.05%

Siempre 15 71.43%

Fuente: Autoria propia

Mediante el andlisis de los datos se puede evidenciar que el 71.43% de las personas
encuestadas indicaron “‘siempre” concederle informacion a sus pacientes sobre el
procedimiento invasivo a los que necesitan ser sometidos, lo que demuestra el compromiso por
parte del personal médico a cumplir con los reglamentos establecidos. Sin embargo, aunque en
menor frecuencia, es de tomar en cuenta que un 9.52% indico cumplir con el consentimiento

informado “ocasionalmente”, lo que indica que existen una pequefia parte del personal médico
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que no proporcionan frecuentemente la informacién de manera correcta.

Tabla 8. Frecuencia de aceptacion y firma de consentimiento informado

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 0 0%
Casi nunca 0 0%
Ocasionalmente 1 4.76%
Frecuentemente 2 9.52%
Siempre 18 85.71%

Fuente: Autoria propia

Se logra evidenciar que existe un gran predominio en la frecuencia de aceptacion y la firma
del consentimiento informado, esto refleja una practica sélida y sistematica. Lo que resulta
esencial para garantizar el respeto por la autonomia del paciente, y un proceso es clave para
proteger los derechos de los pacientes, garantizar la transparencia de los procesos y minimizar

asi los riesgos.

Tabla 9. Registro de negativa de consentimiento informado

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 16 76.19%
Casi nunca 3 14.29%
Ocasionalmente 2 9.52%
Frecuentemente 0 0%
Siempre 0 0%

Fuente: Autoria propia

Existe una deficiencia significativa en cuanto al registro de la negativa de los
consentimientos informados, en este apartado el 76.19% de los encuestados indicaron “nunca”
registrar una negativa. Lo que sugiere dos situaciones, que nunca 0 en muy pocas ocasiones se
presenta una negativa de consentimiento en los procesos méedicos 0 que realmente no se estan

registrando sistematica y legalmente esta situacion.
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Tabla 10. Formularios especificos de consentimiento informado

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 14 66.67%
Casi nunca 5 23.81%
Ocasionalmente 2 9.52%
Frecuentemente 0 0%
Siempre 0 0%

Fuente: Autoria propia

Aproximadamente el 67% de encuestados, indican nunca utilizar formularios especificos,
lo que sugiere que en la mayoria de los casos no se emplean documentos disefiados para
procedimientos o situaciones particulares. La poca utilizacion de formularios especificos puede
afectar la calidad y proteccion legal de los profesionales, debido a que estos documentos
ayudan a detallar los riesgos y beneficios, y las situaciones particulares o diferentes a las

regulares en un diagndstico médico.

Tabla 11. Conocimiento de aspectos legales del consentimiento informado

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 0 66.67%
Casi nunca 3 14.29%
Ocasionalmente 3 14.29%
Frecuentemente 5 23.81%
Siempre 10 47.62%

Fuente: Autoria propia

Se evidencio que el 66.67% de profesionales seleccionaron las opciones” nuca” y un 14.29%
de “casi nunca” u “ocasionalmente” conocer los aspectos legales del consentimiento
informado, lo que refleja una brecha significativa de déficit de conocimiento en cuanto a las
implicaciones médico legales, la elevada proporcion de personas en desconociendo indica la

urgencia de implementar programas de formacion o sensibilizacion en este ambito.
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Tabla 12. Experiencia en situaciones legales relacionadas al consentimiento informado

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 0 0%
Casi nunca 0 0%
Ocasionalmente 1 4.76%
Frecuentemente 8 38.1%
Siempre 12 57.1%

Fuente: Autoria propia

En cuanto a la experiencia en situaciones legales relacionadas al consentimiento informado
se pudo constatar que aproximadamente un 85% de los profesionales han evidenciado
problemas medicos legales, debido a la omision del consentimiento informado, por tal motivo
se enfatiza en la necesidad y obligacion del uso y aplicacion de este procedimiento, aln mas

en las situaciones en las que la vida del paciente se encuentra comprometida.

Tabla 13. Frecuencia del tutor legal

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 0 0%
Casi nunca 0 0%
Ocasionalmente 0 0%
Frecuentemente 5 23.8%
Siempre 16 76.92%

Fuente: Autoria propia

La investigacion reveld que existe una alta participacion correspondiente a un 76.92% de
los tutores legales cuando se van a realizar procesos invasivos a los pacientes neonatos, lo que
refleja un cumplimiento adecuado acorde a los protocolos, la presencia constante del tutor legal
garantiza que las decisiones se tomen con el consentimiento adecuado fortaleciendo asi la

validez y ética del proceso.
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Tabla 14. Aplicabilidad de consentimiento informado en emergencias

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 4 19.5%
Casi nunca 11 52.38%
Ocasionalmente 6 28.57%
Frecuentemente 0 0%
Siempre 0 0%

Fuente: Autoria propia

Otro hallazgo significativo, se muestra en cuanto a la aplicabilidad del consentimiento

informado en situaciones de emergencia, determinado mediante un 52.38% que ‘“‘casi nunca”

se realiza el proceso en situaciones de emergencia de emergencia. Por otra parte, se muestra

que el 19.5% senala que “nunca” se aplica el procedimiento, la baja frecuencia del

consentimiento en este tipo de situaciones es coherente con la realidad clinica, donde la

prioridad es la atencion inmediata y la proteccion de la vida.

Tabla 15. Opinidn sobre auditoria médica para consentimiento informado

Variables Frecuencia Porcentaje
Nunca 0 0%
Casi nunca 0 0%
Ocasionalmente 3 14.29%
Frecuentemente 5 23.81%
Siempre 13 61.9%

Fuente: Autoria propia

De acuerdo a la predisposicion de participar en auditorias correspondientes al cumplimiento

legal del consentimiento informado, el 61.9% de los encuestados manifestaron que una

auditoria en cuanto a esta temética debe realizarse “siempre”, esto refleja la percepcion positiva

y un reconocimiento de la importancia de supervisar y evaluar este proceso para garantizar la

correcta aplicacion. Hoy en dia la auditoria médica se usa como una herramienta esencial en la

que se asegura la calidad y ética profesional.
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Capitulo IV
Discusién

El consentimiento informado es de gran importancia en la atencién médica hoy en dia,
debido a que no solo sirve para evidenciar la voluntad de un paciente o familiar, sino que
representa una herramienta clave para la proteccion legal de los médicos si se llega a presentar
algun conflicto (12), en la presente investigacion se logré demostrar que en la Maternidad Santa
Rosa, en el area de cuidados intensivos neonatales, los médicos estan conscientes de la
importancia del consentimiento informado en procedimientos invasivos. Sin embargo, la
aplicacion de este proceso formal aun es deficiente, lo que se convierte en un riesgo frente a

problemas médico legales.

En cuanto a las preguntas realizadas en la encuesta, se evidencio que el 76% realizan en una
frecuencia de “siempre” 0 “frecuentemente” el proceso del consentimiento informado, el 71%
realiza el proceso de concesion de la informacion y el 85,7% de los familiares aceptan y firman
el documento, lo que sugiere una disposicion favorable de cumplir con los reglamentos. Este
resultado es congruente, con los principios que avalan el consentimiento informado, de
autonomia, beneficencia, no maleficenciay justicia, demostrando una correcta ética profesional
(82), también coincide con el estudio realizado por Galvan (83), en el que demostrd que el
71.4% de los médicos cumplen con el procedimiento del consentimiento informado, aunque
existan deficiencias al momento de hacerlo, pero que existe una conciencia sobre la importancia

ética y legal de este proceso.

A pesar de que los médicos hayan manifestado que de forma frecuente se realiza el proceso,
el 66.67% sefialaron que en situaciones particulares no se utilizan formularios especificos y
adaptados a la situacion presentada, lo que evidencia una debilidad en los mecanismos formales
de documentacion. De igual manera este hallazgo se suma a la conclusion de Hernandez-Ruiz
(84), quiénes mencionan que en la mayor parte de los casos no se emplean documentos
disefiados para procedimientos o situaciones especificas adaptadas a las caracteristicas
individuales del paciente y la situacion clinica especifica, lo que significa un riesgo legal debido
a gque esto compromete el derecho del paciente a la autonomia y a tomar decisiones informadas

bajo instrucciones especificas brindadas.
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Adicionalmente, se determin6 que el 66.67% menciona no conocer los aspectos legales del
consentimiento informado, lo que puede representar un riesgo legal y ético en el ejercicio
profesional, contraponiéndose a la normativa legal dispuesta por el Cédigo Orgénico de la
Salud que, determina que el desconocimiento de los aspectos juridicos del C.I es considerado
negligencia médica y violacion de los derechos humanos del paciente. Sumado a esto la
encuesta refleja que un 85% ha evidenciado problemas médico legales relacionados al
consentimiento informado de forma frecuente lo que refuerza la teoria de que este proceso no

es simplemente formal sino mas bien es una herramienta de prevencion legal (31).

La encuesta demuestra que el 76.92% sefiala que siempre se cuenta con la participacién de
un representante legal en el UCIN. Sin embargo, un resultado intrigante es que el 76.19% de
los encuestados mencionaron que nunca se registra cuando un paciente niega Su
consentimiento, aunque forma parte del proceso y se considera también requisito importante lo
que refleja una falta de protocolos claros y de formacién en ética médica. Lo que aprueba la
teoria de Bello (85), quién define que, aunque muchas veces se cumpla con el proceso del
consentimiento informado, existen muchas deficiencias al momento de establecer el proceso,
debido a que se ha constatado que un gran porcentaje aun lo establece Unicamente en un
consentimiento de tipo verbal o un simple didlogo, y no documenta sisteméaticamente toda la

informacioén.

Otro hallazgo significativo es que el 52.38% indicO que casi nunca se aplica el
consentimiento informado en situaciones de emergencia, lo cual es consistente con lo
establecido en normativas bioéticas, y leyes generales de la salud en el pais donde la urgencia
médica permite actuar sin consentimiento explicito si estd en juego la vida del paciente,
conforme al principio de beneficencia (23). Sin embargo, son situaciones que deben ser
valoradas cuidadosamente. No obstante, esta practica debe ser evaluada cuidadosamente para
evitar mal interpretaciones en cuanto a la flexibilidad de este tema o abuso de poder. Por su
parte un 61.9% consideran que deben realizarse siempre auditorias médicas, lo que refleja un
interés real en el cumplimiento y monitoreo de este proceso. Debido a que esto puede favorecer

a la calidad asistencial, disminuir los riesgos legales y promover el cumplimiento de la ley.
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Finalmente, los datos estadisticos arrojados por la prueba de Shapiro-Wilk arrojé un valor
de p= 0.349 que corresponde a una distribucién normal, y para la variable de “problemas
legales” dio un valor de p= 0.032 que se considera bajo. Esta diferencia sugirio el uso de
coeficiente de correlacion de Spearman, el cual es Gtil para muestras pequefias y datos que no
se adhieren a una distribucion especifica, este coeficiente arrojo valor p de 0.498, lo que indica
una correlacion minima y escasa entre las dos variables, es decir, existe una relacion inversa

débil entre las variables.

Por lo que se puede concluir que, aunque se nota una leve tendencia a que un uso mas
frecuente del C.I podria conllevar a una menor incidencia de problemas legales, no existe
suficiente prueba estadistica que lo haga considerar definitiva en esta investigacion. Por lo
tanto, se define que el uso del consentimiento informado por si solo no se asocia
significativamente con una reduccion de problemas meédico-legales, segin en las muestras
estudiadas. Existen varias razones que afectan la calidad del proceso como la falta de
documentacion formal independientemente de las situaciones o contextos, y el
desconocimiento de aspectos legales por parte del personal, lo que limita este proceso como
una herramienta preventiva, porque si bien el consentimiento informado es fundamental desde
el punto de vista ético y legal, su impacto real en la reduccion de conflictos juridicos parece

depender también de otros elementos estructurales y formativos que requieren fortalecimiento.
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Capitulo V

Conclusiones y recomendaciones

5.1 Conclusiones

> EIl consentimiento informado es una herramienta primordial en los procesos invasivos en

los neonatos, debido a que en la dificultad de los procesos sirve como un respaldo médico
tanto para los médicos como para los pacientes con los que se puede evitar problemas
legales. El uso adecuado y el cumplimiento total del proceso garantiza el cuidado de los
derechos humanos y fomenta los principios bioéticos amparados por la ley. No obstante,
dentro de las préacticas realizadas en esta investigacion se encontraron restricciones a la
hora de aplicar el consentimiento informado, lo que resulta de gran relevancia para

implementar estrategias para fortalecer este proceso y garantizar su adecuada ejecucion.

En el area neonatal de la maternidad Santa Rosa, se logré evidenciar que el
consentimiento informado es un procedimiento del cual los profesionales de la salud
tienen conocimiento, y que lo utilizan regularmente en los procesos invasivos del area.
No obstante, no se halla completamente integrado ni respaldado por una documentacion
claray formal, y en situaciones especificas, carece de formularios adecuados, que suelen
presentar fallas en el registro de negativas, lo que indica que hay un protocolo que resulta
ineficaz dentro del area, limitando su uso como una herramienta para prevenir problemas
legales. Por lo tanto, aunque se halla una intencion ética de proporcionar informacion, su
implementacion es parcial e insuficiente en términos de requisitos tanto formales como

legales.

Los resultados obtenidos revelan un alto porcentaje en la frecuencia en que ocurren
problemas médico legales en la practica clinica de la UCIN de la maternidad, debido a la
falta de una correcta implementacion del consentimiento informado y a un
desconocimiento sobre los aspectos legales de este proceso. Estos hallazgos evidencian
la necesidad de una intervencion institucional en areas de educacién bioética y legal,

ademas de la mejora de los procedimientos administrativos.
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> Los resultados estadisticos obtenidos mediante la prueba de Spearman,
evidenciaron una leve correlacion negativa, entre el uso del consentimiento
informado y los problemas legales, por lo que se determina que lo que la conexion
entre ambas variables no tiene relevancia estadistica de acuerdo a la muestra
estudiada, por lo que no se puede asegurar que un mayor uso del consentimiento
reduzca los conflictos legales de manera directa. Pese a que, en este estudio no lo
demuestre de manera determinante, la literatura y los principios clinicos
internacionales apoyan el valor del consentimiento informado como una medida
preventiva ante la persecucion judicial médica, siempre y cuando se aplique correctamente

sin evadir ningln requisito.

57



POS
GRA | %/
D O UTMACH

5.2 Recomendaciones

> Se recomienda realizar auditorias internas a los documentos archivados sobre el
consentimiento informado en el &rea neonatal, para identificar cuales son las falencias
que necesitan ser corregidas y potenciar la correcta aplicacion del proceso y en el que se

analice las causas de los conflictos médico-legales ocurridos.

> Desarrollar modelos de formularios adaptados a situaciones particulares, adaptados a la
poblacion neonatal o situaciones de emergencia, y asi evitar que casos especificos no
sean archivados y llevar una correcta administracién de los documentos formales
utilizados en el consentimiento informado. Fomentar asi una cultura institucional de
respeto por los derechos del paciente y proteccion legal de los profesionales de la
institucion.

> Es necesario que la administracion del hospital realice capacitaciones fortaleciendo el
procedimiento del consentimiento informado de forma clara y comprensible, tanto a los
profesionales de la salud y a los representantes legales, asegurandose del entendimiento

de todo lo que implica este proceso.

> Establecer protocolos y sistemas de registro obligatorio de los consentimientos
informados, para que se reduzca la frecuencia con la que se presentan problemas

legales.
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Anexo 5. Consentimiento informado para colocacion de catéter percutaneo

gV,
[J:': MINISTERIO ; Gobierno 'Ju:nos
,{U DE SALUD PUBLICA “1 p del Encuentro o logramos
= B COORDINACION ZONAL 7

HOSPITAL OBSTETRICO “ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE"
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA COLOCACION DE CATETER PERCUTANEO

SERVICIO DE NEONATOLOGIA

NOMBRE DEL PACIENTE: EDAD:____ CEDULA:
SEXO:M( ), F( ) FECHA_/ / HORA'
NOMERE DEL REPRESENTANTE LEGAL: EDAD: PARENTESCO:

TIPO DE ATENCION: Hospitalizacion
DIAGNOSTICO (CIE 10):

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO: Cok ion de catéter p
PROCEDIMIENTO: Col gorro y rilla, lavado de , verificar en la historia clinica, evaluar perfil y do h dinami

i6n de fre i y saturacién, mantener al RN en termocuna, si esta con ventilacién mecénica fijar bien el tubo y
P i la vena, medir la distancia desde el punto de la insercién hasta la vena cava superiror, para realizar la
asepsia lavado de manos q gico con clorh al 2% jab locacién de bata estéril, colocacién de doble guant rill
arreglar la mesa con el rial a utilizar (clorhexidina al 2%, gasa, g iles, equipo de p a mas clpula, llave de tres vias,
jeringa 10 ml, agua destilada, tegad catéter p a po quirdrgico, iq cinta métrica). Purgar el equipo con agua
destilada verificando alguna falla que tenga en el catéter, asepsia del lugar de ion con clorhexidina 2% jab desechar los prime-
ros guantes y limpiar con suelo ico, prep: el po estéril en |a zona de p 6 Jecci la vena de pref ia (de p
eleccién las venas cefalica, basilica, epi k il y de los bros inferi cono safena) el torniquete tres cm sobre
el sitio de puncién. Punzamos la vena con uno angulo de 15° a 30° avance la canula hasta que la punta se confirme por el flujo de la sangre,
tener de no introducirla ho ya que se corre el riesgo de extravasaria debido a su gran calibre, al retorno venoso retirar la aguja
del di ¥ iendo el i i el iq si es una vena de gran calibre presionar para evitar que el sangrado nos.
impida prog el caté luego intr i el catéter a través de la canula do la pinza (ad: en pequefi insert
hastas el nimero que se calculé hacia la vena cava superior si se coloca en miembros superiores y hacia la vena cava inferior si se coloca
en miembros inferiores , aspirar el catéter, probar la longitud del catéter introducid gl el P con un dedo una
suave presion mas alla de la canula y retire per la canula i do las aletas, con cuidado de no mover el catéter,
lavar el catéter con agua destilada con jeringuilla 1 ml, aplicar presién sobre la vena, limpiar la zona con clorhexidina al 2%, fijar el catéter
con te con apésito, verificar la p ion del una placa de rx. Registar el p imi d

fecha, hora, posicion del caté P bk

INDICACIONES DE CATETERIZACION: Recién nacido criticos y p 1500grs, nutri P p g con ] de
glucosa mayor 12.5%. Administracién de hid jiticas, administracié e AT e e e
prostaglandina, morfina, iendo con antibiéti por largo tiempo, tratamientos con fa vaso activos dopamil dub i
pinefrina inefrina, etc. A i ion de liquid luc hip | o di irrif Administra-
cién de farmacos con infusién rapida, para ello se debe utlizar jeringas de 3ml o de mayor calibre; la utilizacion de jeringas de mayor calibre
puede provocar la rotura de catéter porque tiene més presi al ir limit; ayuno prolongado (entetocolitis necrotizante)

GRAFICO DE LA INTERVENCION

RIESGOS FRECUENTES (Poco graves): Mal posici iento del catéter, hematoma, infeccién del area de insercidon, puncidn arterial.
RIESGOS POCO FRECUENTES (g ): Como iencia del p dimi. se pueden p tar alt: i trombosis W
arritmias yo perforacién de cavidad ventriculares.

DE EXISTIR, ESCRIBA LOS RIESGOS ESPECIFICOS RELACIONADOS CON EL PACIENTE (edad, estado de salud, crencias,
! elc

ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO: Se pueden mantener dos vias venosas perifericas de gran calibre.
DESCRIPCION DEL MANEJO POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO: Se deberd realizar cura diaria del sitio de insercion del catéter para
prevenir infecciones, movilizar con cuidado,

DNEAIS-HCU-FORM . 024
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Anexo 6. Consentimiento informado para colocacion de tubo endotraqueal

4V,
@ﬁ MINISTERIO ; Gobierno | Juntos
DE SALUD PUBLICA “1 », dei Encuentro | lo logramos
COORDINACION ZONAL 7

HOSPITAL OBSTETRICO “ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE”
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA COLOCACION DE TUBO ENDOTRAQUEAL

SERVICIO DE NEONATOLOGIA

NUMERO DE CEDULA:
FECHA: HORA:

NOMBRE DEL PACIENTE:

EDAD:......... SEXO: M( ), F( ), FECHA: _/ /
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:
EDAD:.............PARENTESCO: ...
TIPO DE ATENCION: Hospitalizacién. - - -- s -
DIAGNOSTICO(CIE10):

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO: Colocacién de Tubo Endotraqueal.
EN QUE CONSISTE: La intubacién traqueal (IT) consiste en la introduccién de un tubo endotraqueal a través de la boca pasando por
las cuerdas bucales hasta la tra El tubo

q 1 es la interfaz mas utilizada para la aplicaciéon de ventilaciéon mecanica
invasiva.
COMO SE REALIZA:
1.- Paciente en decubito supino con ligera ion de f

(posicién de “olfateo”) 2.- Aplicar didas no ogi . o

&

1, Op \te para reducir estrés (temperatura, luz, voces y ruidos ). No It orales 3.- Asegu-
rar mor 6 P Saturacién Oxigeno, Frecuencia cardiaca, presion arterial 4.- Confirmar premeabilidad de la via intravenosa
5.- Comprobar laringoscopio, tubo adecuado y recordar distancia a introducir 6.- Comprobar esatdo del paciente 7.- Aspirar via aérea 8.-
Aspirar 6 9.-A icacion de ion: la de ién en el servicio de neonatologia 10.- Iniciar Ventilacién manual con

mascarilla cuando el paciente deje de ventilar adect di te 11.-\ ir tos de FiO2 si no se igue SpO2 obj gun las

caracteristicas del paciente (EG, dias de vida, patologia de base, HTP, etc) 12.- Una vez alcanzada estabilidad deFC y SpO2 decir en voz alta
y anotar valores en hoja de registro 13.- Coger laringoscopio con la mano izquierda 14.- Introducir pala hasta ver epiglotis 15.- Bascular pala

suavemente hacia arriba 30-45° hasta que el extremo de la pala se apoye sobre la vallecula 16.- Levantar y avanzar el laringoscopio (desde
el mango) hasta visualizar las cuerdas les 17.- En al di

q P p ser atil p ar el para a
glotis 18.- Evitar balancear el go del g io hacia atras pues puede lesionar las encias y danar la denticion futura 19.- Si no se logra
una visualizacién adecuada en 30-40 segundos, retirar el io con d ventilacién a presién positiva y volver a

luar la posicién y el estad del paciente, la 16 -delequlpoylosfactoresdelopemdor20.-SllaFCesmenol’6080(lm30‘oh

saturacién desciende de 75-80% de forma mantenida se debe detener la maniobra, ventilar y g y tras la P én volver a iniciar

los pasos previos 21.- Si el primer operador no es el mas experto, tras dos intentos fallidos debe ser el adjunto resp el que NG
con el procedimiento 22.- Cuando I} buena vi i6n de la glotis abierta, introducir el TET con la mano derecha por la parte
derecha de la boca hasta pasar las cuerdas vocales 1-2 cm o hasta que la marca del tubo quede entre ellas 23.- Retirar el laring Pi

(mano izq da) e el tubo a la mandibula entre dos dedos (I d ha) 24.- Suj; eltuboy ala distan-
cia calculada previamente hasta que se pueda fijar y para confirmar que estamos en via aérea. Mientras tanto, existen datos indirectos de
inty i6 i6 o de FC y SpO2. movilidad toréacica, columna de aire en el tubo 25.- A it
es simétrica la ventilacion 26.- Fijar el tubo 27.- C bar la si i6n del TET Rx (punta en T2-T3).

para que

P

GRAFICO DE LA INTERVENCION
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Anexo 7. Intubacién endotraqueal (12 de mayo de 2025).
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Anexo 8. Colocacién de catéteres umbilicales (04 de junio de 2025).
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Anexo 9. Encuesta sobre la utilidad del consentimiento informado en la reduccion de problemas médico-
legales en procedimientos invasivos en neonatos criticos de la Maternidad Santa Rosa (2024).

ENCUESTA SOBRE LA UTILIDAD DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA REDUCCION DE PROBLEMAS MEDICOS-LEGALES EN
PROCEDIMIENTOS INVASIVOS REALIZADOS EN NEONATOS CRITICOS
DE LA MATERNIDAD DE SANTA ROSA, 2024.

Este test integral, diseiado en formato Likert (1: nunca, 2: casi nunca, 3: a veces, 4: casi
siempre, 5: siempre) y ( 1: muy en desacuerdo, 2: en desacuerdo, 3: neutral, 4: de acuerdo,
5:muy de acuerdo) evaluara la correlacion entre la aplicacion del consentimiento
informado para procedimientos invasivos y los problemas médico-legales, siendo
aplicadas a los profesionales médicos del area de Cuidados Intensivos Neonatales. Este
enfoque holistico asegurara una evaluacion completa y precisa de la eficacia de la

simulacidn clinica.

Ficha técnica 1:

Instrumento para medir la variable uno: Consentimiento Informado

Autor: Carolina Isabel Duran Montes

Lugar: Hospital Obstétrico Angela L.oayza de Ollague

Fecha de aplicacion: Marzo — Agosto del 2024

Objetivo: Evaluar la aplicacion del consentimiento informado

Administrado: Formulario en fisico

Duracion: 15 minutos

Los participantes deberan otorgar consentimiento informado previo a contestar las
preguntas

1. Cuando Ud. realiza un procedimiento invasivo en un neonato critico, jhace firmar
el consentimiento informado al tutor? (1 NUNCA, 2 CASI NUNCA, 3
OCASIONALMETE, 4 FRECUENTEMENTE, 5 SIEMPRE).

Opcion Descripcion 1 2 3 4 5 Observaciones
Frecuencia de firma del Ninguna
1 consentimiento X
informado

2. Cuando se dirige al tutor para explicar el procedimiento invasivo a realizarse ;lo

realiza de una manera clara y precisa, enfatizando las indicaciones, problemas y
complicaciones? (1 NUNCA, 2 CASI NUNCA, 3 OCASIONALMENTE, 4
FRECUENTEMENTE, 5 SIEMPRE).
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Opcioén Descripcion Observaciones
Concesion de Ninguna
1 informacion sobre
procedimiento invasivo

3. (Con qué frecuencia el familiar o tutor del neonato critico acepta y firma el
consentimiento informado para algiin procedimiento invasivo? (1 NUNCA, 2
CASI NUNCA, 3 OCASIONALMENTE, 4 FRECUENTEMENTE, 5
SIEMPRE).

Opcion

Descripcion

Observaciones

Frecuencia de
aceptacion y firma de
consentimiento
informado

Ninguna

4. Cuando el tutor no acepta la realizacion del procedimiento invasivo, ;se registra
con su firma la negativa de consentimiento informado? (1 NUNCA, 2 CASI
NUNCA, 3 OCASIONALMENTE, 4 FRECUENTEMENTE, 5 SIEMPRE).

Opcion Descripcion 1 2 3 4 5 | Observaciones
Registro de negativa de Ninguna
1 consentimiento X
informado

5. En el area donde Ud. labora, unidad de cuidados intensivos neonatales, ;se
evidencian consentimientos informados especificos para cada procedimiento
invasivo? (1 NUNCA, 2 CASI NUNCA, 3 OCASIONALMENTE, 4

FRECUENTEMENTE, S SIEMPRE).

Opcion Descripcion 1 2 3 4 S | Observaciones
Formularios especificos Ninguna
1 de consentimiento X
informado
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Ficha técnica 2:

Instrumento para medir la variable Dos: Problemas médico - legales

Autor: Carolina Isabel Duran Montes

Lugar: Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague

Fecha de aplicacion: Marzo — Agosto del 2024

Objetivo: Evaluar la frecuencia de los problemas médico - legales

Administrado: Formulario en fisico

Duracion: 15 minutos

preguntas

Los participantes deberan otorgar consentimiento informado previo a contestar las

6. (EstaUd. de acuerdo con el articulo 7 de la ley organica de salud del ecuador que
hace referencia al consentimiento informado? (1 TOTALMENTE EN
DESACUERDO, 2 EN DESACUERDO, 3 NEUTRAL, 4 DE ACUERDO, 5

TOTALMENTE DE ACUERDO).
Opcion Descripcion 1 2 3 4 5 | Observaciones
Conocimiento de Ninguna
1 aspectos legales del %

consentimiento
informado.

7. Segun su experiencia, jqué tan frecuentes son los problemas médico-legales
relacionados a la omision del consentimiento informado? (1 NUNCA, 2 CASI,
NUNCA 3, OCASIONALMENTE, 4 FRECUENTEMENTE, 5 SIEMPRE).

Opcion

Descripcion

1

2

3

4

5

Observaciones

Experiencia en
situaciones legales
relacionadas al
consentimiento
informado

Ninguna

8. ;Quién es el tutor legal que participa con mayor frecuencia del consentimiento
informado? (1 MADRE, 2 PADRE, 3 ABUELOS, 4 TIOS, 5 OTROS

FAMILIARES.
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Opcion Descripcion 1 2 3 4 5 | Observaciones
Frecuencia de tutor Ninguna
1 X
legal

9. Ensituaciones de emergencia, donde el procedimiento invasivo es indispensable
para salvaguardar la vida del paciente. Ud. lo realiza, mientras otro colega se
dirige al tutor, explica y solicita firma de consentimiento informado? (1 NUNCA,
2 CASI NUNCA 3, OCASIONALMENTE, 4 FRECUENTEMENTE, 5

SIEMPRE).
Opcion Descripcion 1 2 3 4 5 | Observaciones
Aplicabilidad de Ninguna
consentimiento
1 ; X
informado en
emergencias.

10. ;Estaria Ud. de acuerdo en solicitar el fortalecimiento de la auditoria médica como
medida para disminuir los problemas meédico-legales que implica la omision del
consentimiento informado? (1 TOTALMENTE EN DESACUERDO, 2 EN
DESACUERDO, 3 NEUTRAL, 4 DE ACUERDO, 5 TOTALMENTE DE

ACUERDO).
Opcion Descripcion 1 2 3 4 5 | Observaciones
Opinion sobre auditoria Ninguna
médica para
1 - X
consentimiento
informado
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DE LA INVESTIGACION: UTILIDAD DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA REDUCIR PROBLEMAS MEDICO LEGALES EN
PROCEDIMIENTOS INVASIVOS EN NEONATOS CRITICOS, MATERNIDAD
SANTA ROSA, 2024.

Investigadora: DURAN MONTES CAROLINA ISABEL
Proposito del estudio:

Invitamos a participar en la investigacion titulada “UTILIDAD DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REDUCIR PROBLEMAS MEDICO
LEGALES EN PROCEDIMIENTOS INVASIVOS EN NEONATOS CRITICOS,
MATERNIDAD SANTA ROSA, 2024”. Objetivo: Analizar la relacion entre la aplicacion
del consentimiento informado y la reduccion de problemas médico-legales en la
maternidad de Santa Rosa durante el periodo marzo — agosto del ano 2024. Esta
investigacion es desarrollada por Duran Montes Carolina Isabel estudiante de posgrado
de MAESTRIA EN GERENCIA EN SALUD, de la Universidad Técnica de Machala.

Procedimiento: Si usted decide participar en la investigacion se realizara:

1. Una encuesta donde se recogera los datos personales y algunas preguntas sobre la
investigacion titulada: “UTILIDAD DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA  REDUCIR = PROBLEMAS MEDICO LEGALES EN
PROCEDIMIENTOS INVASIVOS EN NEONATOS CRiTICOS, 2024”.

2. Esta encuesta tendra un tiempo aproximado de 15 minutos y se realizara en los
ambientes de la institucién de salud. Las respuestas al cuestionario o entrevista
seran codificadas usando un nimero de identificacion y, por lo tanto, seran
anonimas.

Firmas de validacion y aprobacion del formulario.

Brigida Maritza Agudo Gonzabay. Victor Euclides Briones Morales
Tutor Cotutor
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Anexo 10. Oficio de solicitud de revision de historias clinicas neonatales dirigido al director del
Hospital Obstétrico Angela Loayza de Ollague (07 de mayo de 2025).
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