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PENSAMIENTO

“El secreto del cuidado del paciente es cuidar al paciente.”

— Francis W. Peabody
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RESUMEN

El consentimiento informado es un principio fundamental en la atencion médica
hospitalaria que asegura el derecho de los pacientes a tomar decisiones autbnomas sobre
su salud. Sin embargo, su implementacion enfrenta multiples barreras, como la falta de
tiempo en el entorno hospitalario, el uso de terminologia técnica incomprensible, las
diferencias culturales y la capacitacion insuficiente del personal médico. El objetivo
principal de esta investigacion fue identificar estas barreras y proponer soluciones para
mejorar la aplicacién del consentimiento informado en el dmbito hospitalario. La
metodologia empleada incluyé un enfoque descriptivo y cualitativo, con entrevistas a
especialistas médicos y revision bibliografica. Se encontro que las barreras mas relevantes
son organizacionales, comunicativas y formativas, y se propusieron medidas como la
creacion de protocolos estandarizados, capacitacion continua del personal y la
implementacion de materiales educativos adaptados a las necesidades culturales y
linguisticas de los pacientes. Se concluyd que mejorar la formacion del personal y la
comunicacion efectiva son claves para fortalecer la autonomia del paciente y garantizar

una atencion médica ética y respetuosa.

Palabras clave: consentimiento informado, barreras, autonomia del paciente.



ABSTRACT

Informed consent is a fundamental principle in hospital medical care, ensuring patients'
right to make autonomous decisions about their health. However, its implementation
faces several barriers, such as lack of time in hospital settings, the use of technical jargon
that is hard to understand, cultural differences, and insufficient training of medical staff.
The primary goal of this research was to identify these barriers and propose solutions to
improve the application of informed consent in the hospital setting. The methodology
used included a descriptive and qualitative approach, with interviews with medical
specialists and a literature review. It was found that the most significant barriers are
organizational, communicative, and educational, and solutions were proposed such as the
creation of standardized protocols, continuous staff training, and the implementation of
educational materials adapted to the cultural and linguistic needs of patients. It was
concluded that improving staff training and effective communication are key to

strengthening patient autonomy and ensuring ethical and respectful medical care.

Keywords: informed consent, barriers, patient autonomy.
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Introduccién
Importancia del tema

El consentimiento informado es un principio bésico en la practica médica
contemporanea porque respeta la autonomia del paciente y su libertad para tomar
decisiones de salud autodeterminadas. Etica y legalmente, obliga al profesional de la
salud a proporcionar a los pacientes informacion relevante, incluidos los riesgos,
beneficios y alternativas del curso de accién o procedimiento propuesto, en un entorno
hospitalario, el consentimiento informado no solo es una cuestion de ética, sino que
también es un requisito legal que busca proteger al paciente de posibles lesiones a través
de procedimientos no autorizados y al profesional de salud de posibles repercusiones

legales por desconocimiento del paciente de los riesgos que conlleva el procedimiento .

Sin embargo, a pesar de la importancia del consentimiento informado, el proceso
para obtenerlo tiene muchas barreras para su implementacion adecuada. Algunas de estas
incluyen la tecnicidad del lenguaje médico, las limitaciones de tiempo dentro del entorno
hospitalario, diferencias culturales, y cargas legales sobre los proveedores de atencidn
médica. Todos estos presentan grandes desafios para garantizar que los pacientes

comprendan lo que estan a punto de someterse y sus riesgos inherentes al procedimiento.
Actualidad de la problematica que se enfrenta

El consentimiento informado sigue encontrando obstaculos relevantes en su
eficacia durante el cuidado hospitalario. Un andlisis realizado en el afio 2024 por Hurtado
et. al. Un reconocido investigador en ética médica y salud puablica. Originario de
Colombia, el Dr. Hurtado ha desarrollado gran parte de su carrera en este pais,
contribuyendo significativamente al campo de la investigacién médica. El trabajo fue

llevado a cabo en el Hospital Universitario de Bogota, una institucion prestigiosa y lider



en investigacion médica en América Latina., mostro diferentes brechas organizadas en
cuatro subcategorias: sociales y econdmicas, culturales, médico-paciente y clinicas. Las
ausencias mas significativas incluyen brechas de conocimientos y conciencia sobre el
tema, enunciacion hiriente y resistencia a decir la verdad de parte de pacientes y

familiares, escasez de personal o tiempo y escasez de capacitacion de personal de salud.
1)

A estas brechas significativas se le suma las inconsistencias en la comunicacion
de la informacion en el ambito mas amplio de la investigacion clinica. En un estudio
realizado sobre la anestesiologia, da la impresion de que con estos estudios se pierde el
medio, un alto porcentaje de médicos anestesidlogos no es capaz de advertir sobre el
riesgo de sufrir lesiones permanentes que pudieran presentarse en el paciente, y en la

consecucion del consentimiento quedan vacios. (2)

El reto mas importante para la obtencién del consentimiento informado es el
lenguaje empleado. En uno de los articulos elaborados en Espafia se advierte que, asi
como las enfermeras tienen una formacion adecuada en el consentimiento informado,
existen divergencias en la aplicacién de dicho mandato y en la comprensién de dicho

mandato sobre todo entre el personal de salud generalistas y especialistas.

El consentimiento informado puede ser considerado el nicleo de toda atencion
médica, dado que ayuda a los pacientes a entender tanto los beneficios y riesgos de los
tratamientos propuestos, asi como las distintas alternativas disponibles. No obstante, su
aplicacion correcta presenta multiples limitaciones. Algunas de las més relevantes son las
limitaciones comunicativas, como lo son el uso de jergas o tecnicismos que resultan

incomprensibles para muchas personas ajenas al mundo médico (3).



Igualmente, las barreras culturales son limitaciones que afectan gravemente en el
entorno hospitalario, donde la falta de traductores o de pautas culturales adaptables
afectan gravemente la obtencion del consentimiento (4). En el caso de Etiopia es un
reflejo de los desafios que enfrentan muchos sistemas de salud en el mundo,
especialmente en regiones con diversidad cultural y lingiistica. Muestra como las
barreras al consentimiento informado no son solo un problema tedrico, sino una realidad
practica que afecta la calidad de la atencion médica y la confianza de los pacientes en el

sistema.

Desde un punto de vista organizativo, las instituciones hospitalarias suelen carecer
de tiempoy recursos, dificultando asi un proceso 6ptimo de obtencion del consentimiento,
dado que los profesionales de la salud concentran su atencion en otros componentes del

tratamiento (5).

En la misma linea, la ansiedad y desconfianza que pueda tener el paciente hacia
la figura del profesional pueden limitar la intencion del paciente de tomar decisiones
responsabilizadoras, y por esto, garantizar una comunicacion efectiva se torna
indispensable (6). Tales limitaciones son extremadamente preocupantes en la medida que

pueden vulnerar los derechos de los pacientes.

Formulacion del problema cientifico.

Ante lo expuesto se formula como problema ¢ Cuales son las causas que dificultan
la aplicacion efectiva del consentimiento informado en la atencion hospitalaria, y qué

propuestas pueden contribuir a su eliminacion?

Delimitacion del objeto de estudio.

Este estudio se centra en el consentimiento informado y su proceso para la

obtencion y su aplicacion del mismo en instituciones hospitalarias, especificamente



analizando su cumplimiento, barreras existentes (administrativas, culturales, de

comunicacion y formacion profesional) y estrategias para mejorar su implementacion.
Delimitacion de las causas.

La aplicacion del consentimiento informado en la atencion hospitalaria enfrenta
multiples barreras que comprometen su efectividad y validez. Una de las razones que
evidencia las barreas existentes en la aplicacion de consentimiento informado entre las
mas destacadas, es la inadecuada capacitacion del personal de salud respecto a las
consideraciones legales, éticas y comunicativas del consentimiento informado, lo que
afecta su comprension e implementacion. Esto, junto con la carga horaria que muchos
profesionales de salud soportan, teniendo como consecuencia limitado tiempo disponible
para explicar los procedimientos médicos diagnosticos o terapéuticos a los pacientes, de

manera clara para la obtencién del consentimiento informado respectivo.

Otra razdn clave es la existencia de barreras comunicativas, como el uso excesivo
de terminologia y una mala adaptacion del mensaje al nivel educativo del paciente, asi
como la falta de materiales visuales o escritos que faciliten el mensaje. Tales lagunas,
ademas de las diferencias culturales, o los bajos niveles de alfabetizacién en salud,

representan barreras significativas tanto para los pacientes como para los profesionales.

La ausencia de protocolos estandarizados institucionales es notable, lo que socava
la consistencia y legalidad del procedimiento, acompafiado de una igualmente baja
valoracion del consentimiento informado como un componente fundamental de la
atencion autonoma del paciente que infringe el respeto a la autonomia del paciente,

acarreando consecuencias medico legales en su incumplimiento.
Objetivo general de la investigacion.

En cuanto a los objetivos del estudio en cuanto al consentimiento informado:



Objetivo General.

Identificar las barreras institucionales, comunicativas y formativas que limitan la

aplicacion del consentimiento informado en la atencion hospitalaria.

Objetivos especificos.

Caracterizar el marco normativo y ético vigente sobre el consentimiento

informado en el &mbito hospitalario, a nivel nacional e internacional.

Identificar las principales barreras organizacionales, comunicativas y educativas
que enfrentan los profesionales de salud en la aplicacion del consentimiento informado

en el hospital seleccionado.

Proponer mejoras viables y adaptadas al contexto clinico, que fortalezcan la

autonomia del paciente y la calidad ética de la atencién médica.

Delimitacion del campo de accion.

El estudio se centrara en los limites hospitalarios con atencion a las salas de
cirugia, clinicas y otras salas que incluyen servicios diagnésticos tanto de hospitales
publicos como privados, donde el consentimiento informado se obtiene invariablemente.
Se utilizaran los marcos legales actualmente aplicables junto con las directrices éticas
nacionales e internacionales, teniendo en cuenta el contexto particular del personal

médico y de enfermeria interdisciplinario y los pacientes involucrados.

El consentimiento informado garantiza que los pacientes tengan la autoridad para
tomar decisiones sobre su atencion médica, lo que preserva los derechos humanos y
mejora la calidad de la atencién. Mejorar la implementacidn de estas practicas contribuye
a la mejora en la seguridad del paciente, la adherencia al tratamiento y la confianza en el

sistema de salud tanto por parte del paciente como del médico. Esta es una investigacion



de optimizacion de procesos en clinicas quirargicas, destinada a los caminos éptimos de

recuperacion del paciente, que se centra en la atencién centrada en el paciente.

Esta investigacion se destaca por su enfoque moderno y holistico al abordar las
barreras tedricas y practicas, y tecnoldgicas en la aplicacion del consentimiento
informado. Se centra en el uso de herramientas digitales y enfoques innovadores para
abordar las barreras culturales en los hospitales. Proporciona una nueva perspectiva sobre

las realidades emergentes de la atencion médica.

Como el uso de tecnologias digitales y el establecimiento de protocolos
estandarizados, el estudio plantea practicas mejoras sobre el consentimiento informado.
Ademas, fomenta la educacion continuada de los profesionales de la salud y el trabajo en
equipo dentro de los hospitales. El aporte busca alterar la practica clinica y resguardar de

una manera mas efectiva los derechos del paciente dentro de un contexto hospitalario.



CAPITULO |
1.1.Antecedentes Historicos

1.1.1. La ética médica y la autonomia del paciente (Siglo XIX -

principios del siglo XX)

Durante los primeros siglos de la medicina, la relacion entre el médico y el
paciente se caracterizd por un modelo paternalista en el que el médico tomaba decisiones
sin necesidad de obtener el consentimiento informado, centrandose en una ‘disposicion
incuestionable’ a cumplir. Esto se justificaba en el argumento de que el médico, en virtud
de su formacion y experiencia, sabia lo que era mejor (3). Sin embargo, a medida que
aumentaba la conciencia sobre los derechos individuales, comenzé a surgir la necesidad

de reconocer la autonomia del paciente.

1.1.2. EI Codigo de Nuremberg (1947):

El Cddigo de Nuremberg surgié como respuesta a las atrocidades cometidas
durante la Segunda Guerra Mundial, cuando los nazis realizaron experimentos médicos
inhumanos en los campos de concentracidn. Tras los juicios de Nuremberg, se establecid
la obligacion de obtener un consentimiento informado por parte de los participantes en
investigaciones médicas. Este documento establecié principios fundamentales para la
ética médica, destacando la importancia de obtener un consentimiento voluntario e
informado para cualquier intervencién médica (3). Aunque este cddigo se centraba en la
investigacion, sus principios sentaron las bases para el consentimiento informado también

en la practica clinica.

1.1.3. La Declaracion de Helsinki (1964)

Con el paso de las décadas, en Finlandia la Asamblea General del Comité Médico

Mundial en 1964 adopt6 la Declaracion de Helsinki y esta a su vez se puso en practica en



la intensificacion de los principios de consentimiento informado, en especial en el area
de investigacion clinica. Esta declaracion enfatiza que los participantes de los ensayos
clinicos reciban la informacion completa sobre los riesgos, asi como los beneficios y los
procedimientos alternativos de los métodos quirdrgicos y su consentimiento debe ser

obtenido de manera voluntaria, libre de cualquier coercion(4).

1.1.4. Desarrollo de la ley y la jurisprudencia del consentimiento

informado (década de 1970)

En las décadas de 1960 y 1970, la legislacion y los tribunales en Estados Unidos
comenzaron a reconocer de manera formal el derecho del paciente a recibir informacion
sobre su tratamiento y a dar su consentimiento de forma libre e informada. Uno de los
casos mas emblematicos de este proceso fue el caso Canterbury vs. Spence (1972), en el
que el Tribunal de Apelaciones del Circuito del Distrito de Columbia establecié que los
médicos tienen la obligacion de informar a los pacientes sobre los riesgos y alternativas
a los tratamientos médicos, incluso si esos riesgos son minimos o poco probables. Esta
decisidn juridica fue un hito en la historia del consentimiento informado, ya que consolidd

el derecho de los pacientes a ser completamente informados (5).

El consentimiento informado naci6 en Estados Unidos con raices éticas en el
Cddigo de Ndremberg y se consolidé legalmente con Canterbury vs. Spence (1972),
influyendo globalmente a través de tratados bioéticos y jurisprudencia. En el Reino Unido
y Europa, el estandar del paciente razonable evolucioné hacia enfoques maés
personalizados, mientras que en América Latina, incluidos México y Brasil, se integré en
legislaciones nacionales. En Ecuador, el concepto lleg6 tardiamente, formalizandose con
la Ley Organica de Salud (2006) y la Constitucion de 2008, influenciada por estandares

internacionales y casos interamericanos como Sarayaku. Para la gerencia sanitaria,



implementar el consentimiento informado requiere capacitacion, estandarizacion y

sensibilidad cultural, asegurando una atencion ética y legalmente solida.

1.1.5. La Ley de Autonomia del Paciente (1990)

La PSDA o Ley de Autonomia del Paciente promulgada en 1990 en Estados
Unidos, obliga a los centros hospitalarios a notificar a sus pacientes sobre su derecho a
decidir, e incluso, a renunciar a su tratamiento médico, asi como a dejar instrucciones
previas sobre su atencién en caso de llegar a perder la capacidad de formularlas. Esta ley
estimul6 la promocion del desarrollo del consentimiento informado en los hospitales,
constituyendo un avance de gran impacto respecto a la defensa de los pacientes dentro

del pais (6).

El primer paso formal en Ecuador fue la Ley de Derechos y Amparo del Paciente
de 1995, que obligd a los médicos a proporcionar informacion clara sobre tratamientos,
reflejando la influencia de estandares bioéticos internacionales impulsados por la PSDA.
“El médico debe informar de manera comprensible” (Ley de Derechos y Amparo, 1995,
Art. 6). La Ley Orgénica de Salud de 2006 consolid6 el consentimiento informado como
requisito para procedimientos invasivos (Art. 7), mientras que la Constitucion de 2008
reconocié la participacion informada como un derecho fundamental (Art. 32). La
jurisprudencia interamericana, como el caso Sarayaku vs. Ecuador (2012), ampli6 estos
principios al exigir consentimiento libre e informado en comunidades indigenas: “El

consentimiento debe ser previo y libre”

1.1.6. Globalizacion del Consentimiento Informado

La globalizacién se refiere al proceso de integracion e interdependencia econdmica,
cultural, politica y social entre paises, facilitado por avances en tecnologia,

comunicaciones 'y comercio. En la gerencia de servicios de salud, la globalizacion implica



la adopcion de estandares internacionales, como los principios bioéticos, y el intercambio
de conocimientos médicos y tecnologias. Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), “la globalizacion ha transformado los sistemas de salud al promover la
armonizacion de practicas”. Este fendmeno ha hecho posible la difusion de conceptos
como el consentimiento informado, que se origind en los Estados Unidos, a través de

tratados y organizaciones como la UNESCO.

El consentimiento es el acto voluntario y deliberado de aceptar una accion que afectara a
una persona, en este caso, después de entender sus consecuencias. En la atencion médica,
el consentimiento es tanto un requisito ético como legal que sostiene la autonomia del
paciente respecto a la aceptacion o rechazo de un tratamiento. La Corte Interamericana
de Derechos Humanos dice que “el consentimiento debe ser libre, previo e informado”
(11). En la gestion de la atencion médica, el consentimiento mitiga las posibilidades de

acciones legales, como demandas por negligencia, al defender los derechos del paciente.

Estos criterios se combinan a través del privilegio terapéutico: el paciente debe ser capaz
de tomar una decision, recibir informacion adecuada y estar libre de influencias
coercitivas. En Ecuador, esta regulado por la Ley 2006 Ley Organica de Salud, que
establece que “los profesionales de salud deben obtener el consentimiento antes de
realizar procedimientos invasivos” (11). Este principio, guiado por la PSDA y otros
estandares internacionales, clama por sistemas administrativos que registren y

estandaricen los procedimientos para obtener el consentimiento.

El consentimiento informado en derechos humanos debe considerarse como parte de la
normativa nacional y juridica de cada pais debido a su naturaleza global. El enfoque de
la bioética y del derecho esta centrado en la dignidad humana y en el respeto reciproco.
Cualquier tipo de intervencion meédica, sin importar su complejidad, va dirigida a una

persona con rasgos biologicos y sociales, ya que la salud no es solo la ausencia de



enfermedades, sino un estado de bienestar fisico, social y mental. Cualquier intervencion
médica se debe a la intervencion de la medicina, la cual es entendida como la ciencia que
busca la salud y el bienestar de una persona, aprehendiendo al ser humano en sus
dimensiones fisica, social y psicolégica. Cruz (8), Fisher y Cramer (9), y Geller (10) han
enfatizado que independientemente de su edad, cultura y cobertura de salud, todos poseen

los mismos derechos humanos y ciudadania (7) .

1.1.7. Desafios en la implementacion del consentimiento informado

(finales del siglo XX - principios del siglo XXI)

Incluso con los marcos legislativos y éticos en su lugar, la aplicacion real del
consentimiento informado sigue siendo problematica en muchos sistemas de salud.
Barreras como el costo y el tiempo, la naturaleza complicada de los procedimientos
médicos e incluso las barreras linglisticas impiden que los pacientes reciban la
informacion necesaria para tomar decisiones de tratamiento bien informadas. Estos
problemas se ven agraviados por la presencia de bajas habilidades educativas de los

pacientes o en situaciones de emergencia (8).

1.2.EI Consentimiento Informado y la Tecnologia Médica Actual

El consentimiento informado ha surgido como uno de los pilares del cuidado
hospitalario moderno para los pacientes. Mas recientemente, ha desplazado la préactica
tradicional de la medicina que los médicos ofrecian a los pacientes hacia un marco mas
equilibrado en el que se respeta la autonomia individual y se reconoce el papel activo del
paciente. En este sentido, la enfermera profesional de Pefia Machuca es notable por
haberse graduado con un titulo en derecho de la Universidad Ricardo Palma en Lima en
2017 (10). Ella enfatiza que, en posteriori, el consentimiento informado se considera una

de las contribuciones legales a la medicina, destacando el cambio de una relacion



paternalista a una en la que se faculta y empodera al paciente para tomar decisiones sobre

su salud.

Continuando con esta linea, Araoz Cuentas articulo titulado "Empleo del
Consentimiento Informado (CI), segin D.S. N° 013-2006-SA en las Historias Clinicas
Realizadas por los Alumnos del X Semestre de la Clinica Odontoldgica de la Universidad
Catdlica de Santa Maria, Arequipa - 2016”, enfatiza que el consentimiento informado no
solo es un derecho fundamental, sino también un componente critico en la investigacion
que involucra a seres humanos (11). El autor sefiala que la historia de la relacion médico-
paciente ha estado marcada por un enfoque asimétrico, donde la beneficencia del médico
era prioritaria, pero que con el tiempo ha evolucionado hacia un reconocimiento de la
autonomia del paciente. Este cambio es crucial, especialmente en situaciones donde la
urgencia del tratamiento es baja y se requiere una mayor deliberacion sobre los riesgos y

beneficios de los procedimientos propuestos.

La investigacion de Alvarez de Carranza y Martinez Campos en su articulo
titulado "Situacion de derechos y deberes de pacientes en los servicios de salud en paises
de Latinoamérica periodo 2015 — 2020" complementa esta discusion al definir el
consentimiento informado como un proceso que involucra tanto valores sociales como
individuales. Los autores argumentan que el paciente tiene derecho a recibir informacién
comprensible sobre su diagnostico y tratamiento, o que no solo es un imperativo legal,

sino también una cuestién de ética médica (12).

Los autores argumentan que el paciente tiene el derecho a recibir informacion
comprensible sobre su diagnoéstico y tratamiento, lo cual no solo es un requisito legal,

sino también un problema de ética médica (12).



Este contexto esta respaldado por la Norma Oficial de Salud NOM-004 SSAS3-
2012 de la Secretaria de Salud de Meéxico, que proporciona pautas para el archivo,
admision, uso, almacenamiento y preservacion de archivos clinicos en instituciones de
salud. Su objetivo principal es garantizar la calidad y confidencialidad de la informacion

médica para que los pacientes puedan controlar su uso y asegurar que no se abuse de ella.

Por esta razdn, es necesario en relacion con la atencién hospitalaria porque
asegura que los pacientes no sean meros sujetos pasivos, sino que documenta los detalles
del consentimiento para la documentacion refinada, el consentimiento informado, de
manera precisa. Asi, se requiere que las enfermeras u otro personal médico documenten
a fondo cada interaccion con el paciente, incluidos todos los tratamientos y todas las

decisiones tomadas.

Esto es esencial para que los pacientes puedan ejercer su derecho a la
autodeterminacion. Esto implica que su decision debe ser respetada no solo después de
que se haya dado el consentimiento, sino en todos los asuntos que se basan en una decision

informada.

A través de esos textos, se muestra el desarrollo del consentimiento informado a
partir de un énfasis paternalista a uno que respeta y valora la autonomia del paciente,
destacando en particular la trascendencia de la informacion y el derecho a decidir en el

contexto de la atencion médica.

Carmen Rosa Pefia Machuca (10) “El consentimiento informado y su defensa por
parte del estado” aborda un asunto de suma importancia que se sittia entre la medicina y
el derecho: el consentimiento informado. La autora desarrolla como en la relacion
médico-paciente, histéricamente marcada por el enfoque paternalista, la medical-

pediatria constituyd. La teoria en donde el paciente era un mero espectador y receptor ha



cambiado y es en la actualidad en donde se da el reconocimiento del respeto y autonomia

del paciente como un principio basal.

Pefia Machuca pondera bioética y derechos humanos, que son evidentes en sus
investigaciones sobre el consentimiento informado. Ella argumenta que el consentimiento
informado no es simplemente una obligacion ética; es un requisito legal que defiende la
autonomia del paciente. Este cambio de paradigma significa que los pacientes deben ser
participantes en el proceso de toma de decisiones para que entiendan las implicaciones
del tratamiento propuesto. La autora proporciona un analisis critico de como esta practica
no solo mejora la calidad de la atencién médica, sino que también fortalece la relacion de

confianza entre el paciente y el proveedor de salud.

Ademas, el articulo aboga por la proteccion del consentimiento informado,
argumentando que las autoridades pertinentes deben tomar medidas para garantizar que
las politicas publicas apoyen su cumplimiento en todos los niveles de prestacién de
servicios de salud. No solo sostiene el respeto por la autonomia del paciente, sino que

también fomenta una practica médica mas ética y responsable.

El articulo “Empleo del Consentimiento Informado (CI), segiin D.S. N° 013-2006-
SA en Las Historias Clinicas realizadas por los Alumnos del X Semestre de la Clinica
Odontologica de la Universidad Catdlica de Santa Maria Arequipa - 2016” de Renato
Gabriel Araoz Cuentas analiza la historia de la atencién médica en la region. Captura su
atencion, ya que refleja su investigacion sobre el consentimiento en la atencién y
tratamiento de pacientes (11). El autor destaca que el consentimiento no es meramente
un proceso formal; mas bien, es un derecho fundamental que manifiesta la esencia de la

autonomia del paciente, la persona hacia quien se ofrecen los servicios de salud, y quien



tiene la capacidad de tomar decisiones racionales sobre diversas dimensiones

relacionadas con su salud.

Una de las contribuciones notables de Araoz que cita en su articulo es la falta de
consideracion dada al consentimiento informado y la teoria y aplicacion practica del
mismo en entornos clinicos y su impacto. Se indic6 anteriormente que los médicos no
tienen suficiente conocimiento respecto al uso del consentimiento informado como un
documento legal que regula la relacién entre doctor y paciente. Araoz explica que estas
limitaciones, a nivel global, podrian resultar en errores que socavan la validez del
consentimiento, lo que refuerza el argumento a favor de una formacion adecuada y
continua. Es esencial que los médicos comprendan no solo el valor del consentimiento

informado, sino también los intrincados detalles que subrayan su aplicacién precisa.

El mismo autor, Araoz Cuentas, realiza un estudio historico y socioldgico de la
relacion médico-paciente, subrayando su desarrollo hacia un enfoque méas autbnomo que
esquiva el paternalismo que ha gobernado la practica médica (11). Esto cambia algo
porque el consentimiento informado surge como un ideal mas que justifica socialmente

la irracionalidad de someter decisiones sobre el propio cuerpo.

Ademads, Araoz Cuentas también analiza los limites del consentimiento
informado, argumentando que su necesidad es mayor donde el tratamiento es menos
urgente y mas especulativo. Esto significa que la cantidad y calidad de informacion
proporcionada a los pacientes deberia, al menos, permitir que esos pacientes tomen

decisiones razonadas, y eso impactara en la relacion de confianza con el médico.

El estudio del investigador colombiano se titula “Alvarez de Carranza y Martinez
Campos.” En ¢él, contemplan los derechos y obligaciones de los pacientes en relacion con

el area de servicios de salud de cada pais en el periodo de cinco afios de un enfoque de



vértice de América Latina desde los afios 2015 hasta 2020. El estudio se baso en el
enfoque latinoamericano, y la oferta de cada pais... cultivos cada uno como una unidad

dentro de un documento.

En el documento, la Autonomia Informativa agrega que dentro de un hospital y
en el cuidado de encuentros, un familiar de un paciente efectivamente tiene el derecho a
recibir una explicacion adecuada sobre la condicion especifica del paciente y, de hecho,
si asi lo desea 0 da su consentimiento para un procedimiento, tiene el derecho a negarse

a someterse al tratamiento, y mas bien al consentimiento informado.

El estudio encontré que, a pesar de la existencia de legislacion que regula los
derechos y obligaciones de los pacientes, la practica real del consentimiento informado y
la implementacién de otros derechos difiere significativamente de un pais a otro. Esto
subraya la necesidad de una mayor formacion de los profesionales de la salud, asi como
la aplicacion de estos derechos para permitir una atencion sanitaria equitativa y respetuosa

en la region.

Uno de los aspectos més importantes del articulo en consideracion es la relacion
entre el Consentimiento Informado (ClI) y los derechos del paciente. Haciendo referencia
a la Declaracion de Derechos de los Pacientes emitida por la Asociacion Americana de
Hospitales y a la ley de salud mexicana oficial NOM-004 SSA3-2012, es posible
identificar claramente la responsabilidad del profesional de la salud de proporcionar al
paciente informacion apropiada y adecuada que le permita tomar decisiones informadas.
Este tipo de actitud no solo preserva la autonomia del paciente, sino que permite construir

confianza, que es un requisito fundamental en la atencion sanitaria.

El texto también aborda el marco histérico del Cl, subrayando su desarrollo como

una defensa a las practicas abusivas que se llevaron a cabo, tales como los genocidios



bajo la segunda guerra mundial. Este contexto historico refuerza la urgencia de
implementar una guia moral que asegure y respete los derechos de los pacientes y su

autonomia en el tratamiento.

El subsistema analizado corresponde a salud mental y conducta de Caldas, donde
existe una atencion primaria, un centro de salud mental y un hospital general. Cabe decir
que, asi como en muchos sistemas de salud del mundo, en Colombia existe una tendencia

hacia la fragmentacion de los subsistemas de salud.

A pesar del considerable nimero de estudios internacionales en este campo, al
menos en América Latina no se han realizado investigaciones relacionadas que puedan
explicar esta situacion. Como mencionamos, se han realizado investigaciones sobre otros
temas posibles que explicitara esta situacion. Expansores europeos que indican que en
ciertas zonas los servicios tienen mala cobertura, deficiente en cantidad y en calidad,

preferencialmente apuntan a explicar las diferencias en salud.

Los autores detallan que el consentimiento informado es clave para que los
pacientes ejerzan su autonomia y tomen decisiones bajo su propio criterio y brinden su
atencion de salud. Esta evaluacion es muy relevante en el ambito hospitalario, dado que
las decisiones pueden impactar de forma determinante la salud y el bienestar del paciente.

Los derechos en salud constituyen una esfera social en la cual.

Un médico en Ecuador tiene la responsabilidad de explicar el procedimiento del
contrato de consentimiento informado porque es fundamental para proteger los derechos
esenciales del paciente, su autodeterminacion y su derecho a ser informado. En muchos
otros paises como Espafia y Estados Unidos, prestarse el consentimiento es considerado
una de las normas mas importantes, tanto en lo ético como en lo legal, en una relacion

médico-paciente. El profesional sanitario tiene la obligacion de entregar a los pacientes



la informacion completa y facil de entender sobre la medicina que se le va a practicar, asi
como sobre sus riesgos, beneficios y opciones alternativas. Esto trasciende a ser una
cuestion de ética médica, en este caso, se convierte en un imperativo legal que resguarda
tanto al paciente como al médico. El facultativo, por su parte, debe asegurarse que el
paciente comprenda toda la informacion facilitada y lo acepte siempre de manera
voluntaria y sin presion alguna. En Estados Unidos, por ejemplo, existe la normativa que
obliga a dar informacidn sobre los riesgos y opciones a todos los pacientes que tengan la

intencion de solicitar cirugias o tratamientos sustanciales de medicina.

Ecuador tiene el requisito obligatorio de informar a los pacientes; sin embargo, la
asuncion y aplicacién del consentimiento informado dentro de la practica clinica varia en
su ejecucion, destacando la necesidad de centrarse en mejorar la cultura de aprendizaje y
ensefianza entre los profesionales de la salud para reducir — 0 mejor aun, eliminar — la

violencia médica y lograr una atencion mas respetuosa y centrada en el paciente.

El articulo también enfatiza la necesidad de que las enfermeras estén
adecuadamente educadas sobre las dimensiones éticas y legales del consentimiento
informado. Esta educacion es necesaria para que puedan proporcionar a los pacientes la
informacion pertinente que requieren para tomar decisiones informadas sobre los
procedimientos, riesgos y beneficios involucrados en su atencion. La ignorancia en estas
materias puede llevar a la implementacién inadecuada del consentimiento informado, lo

gue socava la autonomia del paciente y erosiona la confianza en el sistema de salud.

Ademas, el estudio sugiere que la implementacion efectiva del consentimiento
informado requiere, més alla del conocimiento tedrico, un cambio dentro de la préctica
diaria real de la enfermeria. Esto implica adquirir la capacidad de comunicarse

efectivamente con los pacientes de manera que ellos puedan comprender y razonar con



ellos. El uso de cursos de educacion continua para enfermeras registradas puede resultar

ser una opcion viable para abordar estas necesidades.

A partir de la incursion de nuevas ramas de la medicina, tales como la genética y
la inteligencia artificial, el aparato del consentimiento informado se ha diversificado. Los
pacientes deben recibir informacion sobre procedimientos de vanguardia que podrian
tener significados éticos y cientificos méas profundos de lo que se imagina. La medicina
contemporanea plantea inquietudes sobre el modo de ofrecer dicha informacion a los
pacientes de tal forma que sea comprensible y clara, a fin de que su decisién sobre su

salud sea informada y libre. (9)

1.3.Antecedentes Conceptuales

Consentimiento Informado (Cl): se define como la etapa en la que el paciente es
provisto de informacion integral sobre los procedimientos médicos, sus riesgos,
beneficios, alternativas, y lo que acarrea la no recepcion del tratamiento. En este
momento, el paciente tiene la opcion de aceptar o rechazar el tratamiento propuesto en
forma libre (15). El consentimiento informado no solo abarca la firma de un documento,
sino que comprende la convivencia continua del paciente con el profesional de la salud
que se preocupa por si el paciente realmente comprende la informacion proporcionada al

momento de dar las indicaciones.

Autonomia del Paciente: es uno de los principios morales méas usados en la prestacion
de servicios de salud. Hace referencia a la posibilidad que tiene un paciente de seleccionar
toma decisiones con respecto a su salud de forma informada y libre conforme a sus
convicciones personales (16). La autonomia del paciente se respeta a través del
consentimiento informado que permite su involucramiento en las decisiones

concernientes a su atencion medica. Este principio en particular estd fuertemente



vinculado con el respeto a la dignidad humana, porque se asegura que el paciente no sea

considerado un objeto, sino un sujeto con derechos a decidir su estado de salud.

Informacién Médica: se brinda al paciente debe ser completa, precisa, comprensible y
apropiada a su nivel de conocimiento y contexto cultural. Esta informacion incluye datos
relacionados con el diagndstico, los procedimientos que se proponen, las alternativas
disponibles, los riesgos y beneficios de cada una de las opciones y las consecuencias que
podrian derivarse por la no terapéutica. El intento es que el paciente, con la informacion
provista, pueda tomar una decision informada (17). La explicacion debe estructurarse de

manera ordenada, eliminando jergas no vertidas, y con el uso de formatos apropiados.

Consentimiento Voluntario: voluntario indica que el paciente ha dado permiso sin
sufrir presiones externas, coercion o manipulacion. Esto implica que el consentimiento
debe ser otorgado de forma libre, sin influencias indebidas y el paciente es y debe saber
que puede aceptar o no aceptar lo que le ofreceran y retirarse en cualquier momento,
incluso después de brindar su consentimiento (18). Es una muestra del respeto a la

voluntad y derechos del paciente.

Formacion del Personal de Salud: La formacion del personal de salud es uno de los
factores de apoyo méas importantes para la adecuada implementacion del consentimiento
informado en los servicios de salud (19). Los profesionales de la salud deben ser
capacitados no solo en los componentes técnicos y médicos de un tratamiento dado, sino
también en los componentes de comunicacion con los pacientes. Esto también implica la
cobertura de cuestiones legales relacionadas con el consentimiento informado y cémo
explicar los procedimientos médicos a un nivel que sera entendido por el paciente. Se
garantiza que un paciente participe en los procesos desprovisto de ser engafiado si se

implementa una capacitacion adecuada.



Consentimiento Informado Documentado: La documentacion del consentimiento
informado es un paso critico dentro de todo el proceso. Esto se refiere al registro escrito
del consentimiento asignado por el paciente, el cual puede ser rubricado por ambas partes

(el paciente junto al profesional de salud) (15).

Este documento constituye no solamente una prueba que acredita el brindar la
informacion al paciente, sino también la seguridad legal de que el proceso fue llevado a
cabo de manera adecuada. No obstante, es importante destacar que el consentimiento
informado no guarda relacion exclusiva a la firma de un documento, sino a la

comunicacion que esta presente previa y contiguamente al tratamiento y durante este.

Riesgos y Beneficios: Son dos principales conceptos que deben ser expuestos al paciente
durante todo el proceso de consentimiento informado. El paciente tiene la obligacion y el
derecho de entender los posibles efectos secundarios, consecuencias, complicaciones o
resultados adversos de un tratamiento, asi como los beneficios esperados. Ser honesto y
claro en estos aspectos permite al paciente tomar una decision consciente respecto a su

tratamiento (20).

De igual forma, el profesional de salud tiene que verificar que el paciente
comprenda los riesgos potenciales que se tienen, aun cuando queden la mayoria de las

probabilidades de no materializarse.

Normas Juridicas: Al igual que otros documentos legales en otros paises, existen leyes
y guias que norman la orden de pasos a seguir que dan como resultado que los pacientes
sean debidamente informados antes de cualquier procedimiento medico relevante. Estas
regulaciones sirven a los pacientes y a los profesionales de salud al exigir que el
procedimiento de consentimiento informado se tome de manera seria y se realice con

debido cuidado (21). En un gran namero de naciones, la falta de cumplimiento de tales



regulaciones pone a los pacientes y a los proveedores de salud en situaciones legalmente

dafinas y penalizables y cargados con argumentos negativos.

1.4.Antecedentes referenciales

La autonomia es el ndcleo del consentimiento informado, refiriendose a la
capacidad de los individuos para tomar decisiones libres sobre su cuerpo y participacion
en investigaciones. Beauchamp y Childress (2019) definen este principio como el derecho
a la autodeterminacion, exigiendo que los profesionales respeten las preferencias del

paciente siempre que estén informadas.

Lo destacado anteriormente acompafia a las consideraciones integrales sobre los
mecanismos de atencion en salud, que el Ministerio de Salud Publica considera en la

politica nacional de salud.

La Informacion Oportuna garantizada requeria entregar informacion sobre
procedimientos o estudios en términos claros. A esto, Ciencia Digital enfatiza que esto
también se debe adaptar a los peligros, beneficios y alternativas de las capacidades del
emisor. Faden y Beauchamp (1986) aportan que en el manejo de la informacion, la
comprension parece ser igual de relevante a la entrega de informacion, esto porque tan
fuerte esfuerzo profesional garantiza que el paciente entienda lo que se estd hablando.

(22)

La voluntariedad asegura que la toma de decisiones se cumplan sin coercién.
Universidad de Guayaquil (2023) menciona gque en contextos de desigualdad, en especial
con pacientes en transicion de dependencia de servicios publicos, se puede vulnerar este

principio sustantivo, para lo cual resulta necesario contar con resguardos como comités



éticos (22) enfatizan que voluntariedad incluye poder decidir salir en cualquier momento

y €s0 es uno de los elementos relevantes para el caso de extender la investigacion.

La capacidad de consentir estudia si una persona es capaz de entender y decidir
de forma légica. Rodriguez (2023) presenta este tema desde el angulo de la menor,
planteando un equilibrio entre los progenitores y la menor que otorga el acuerdo. Grady
(2015) lleva esta idea a pacientes con deterioro cognitivo sugiriendo que hay que hacer

pruebas para comprobar la competencia. (23)

La confidencialidad garantiza la proteccion de los datos compartidos en el
proceso. El Plan Global de Accién sobre la Seguridad del Paciente 2021 - 2030 (23)
vincula este principio a la seguridad clinica afirmando que la confianza en la
confidencialidad mejora la comunicacion. Beauchamp y Childress (2019) lo consideran
como una restriccién adicional de la autonomia, necesaria para proteger la integridad del

consentimiento ofrecido.

Los profesionales estan obligados bajo la beneficencia como el debido cuidado de
actuar en el mejor interés del paciente o participante. Como se establece en la Revista
Cubana de Medicina Militar (2023), este principio de ética, sin embargo, debe equilibrar

el bien y el dafo causado. (24)

La contextualizacion modifica el consentimiento para adecuarlo a los marcos
socioculturales y legales. La Universidad de Guayaquil, a través de Borja y Valdiviezo,
analiza como en Ecuador el contexto cultural del individuo impacta este proceso y
propone enfoques participativos. Levine (1991) afirma que ignorar el contexto cultural,
particularmente entre poblaciones diversas, puede hacer que el consentimiento sea

inalcanzable (25)



La adecuacion sociocultural del procedimiento del consentimiento informado es
uno de los elementos determinantes para garantizar que dicho proceso sea efectivo y que,
a la vez, reconozca los derechos del paciente en un determinado pais. En relacion a
Ecuador, la investigacion de Borja Ochoa y Valdiviezo (2024), publicada en la Revista
de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Guayaquil, aborda de manera
profunda el impacto que las costumbres de las personas tienen en la acogida y en la
percepcion que se tiene sobre el consentimiento informado dentro de los servicios de
salud. Este estudio evidencid el impacto que las particularidades culturales de los
pacientes, en este caso, ancianos indigenas con cachipastales que no solo eran portadores
de enfermedades, sino también de profundas creencias y valores, llevo a entender que ese
tipo de creencias locales impactaban en las decisiones referentes a la salud. En el caso de
muchas comunidades, mas aun indigenas o rurales de Ecuador, estas decisiones de salud
son grupales, familiares o, en algunos casos, tomadas por lideres comunitarios, lo que
restringe la posibilidad de esos pacientes para actuar con autonomia y sin guia de una

adecuada contextualizacion del consentimiento informado.

En esta linea de razonamiento, Borja Ochoa y Valdiviezo sugieren un enfoque
participativo para el consentimiento informado, donde no solo el paciente, sino la
comunidad y la familia, desempefian un papel activo en el proceso. Esta comprension del
consentimiento mejora la confianza de los pacientes y ayuda a lograr un consentimiento
informado respetando y entendiendo las practicas culturales relevantes para el
consentimiento. Ademas, se dice que esta participacion activa mejora la comprension del

proceso al tiempo que fomenta la relacion entre el paciente y el profesional de la salud.

Lamento que el trabajo de Levine (1991) no pueda ser tomado en cuenta por la

falta de atencidn cultural que el contexto de sus pacientes presenta. Levine menciona que



el consentimiento informado de manera general no puede ser considerado de forma
universal si no se analizan las diferencias sociales y culturales que moldean como la gente
se involucra con la medicina, participando o no en procesos decisionales. En culturas
donde la figura del médico se acepta sin cuestionarse, o donde la decision se realiza a
través de la comunidad, el consentimiento puede no ser realmente “informado”, sino que
se presenta de una manera que no considera a estas culturas. Levine menciona que la falta
de monitoreo en el consentimiento libre y fundamentado puede evidenciar que no se
cuenta con los elementos necesarios para la decision que se toma. Esto sugiere que el
consentimiento se vuelve nulo, pues se traiciona el objetivo de otorgar autonomia al

paciente.

Cuando se entiende como un proceso dinamico, el consentimiento informado
implica una interaccion continua entre el paciente y el profesional de salud, en lugar de
una interaccion uUnica o una firma en un papel al principio de un tratamiento o
intervencion. Este enfoque encarna la naturaleza receptiva y en evolucion del
consentimiento, que debe volver a evaluarse en cualquier momento si hay un cambio en

el tratamiento, las condiciones o las circunstancias del paciente.

Con respecto a esto, Gomez-Valderrama et al. (2022) sugieren que los
participantes en estudios médicos o tratamientos de salud deben reconsiderar su
consentimiento si hay cambios en los procedimientos o riesgos asociados. Este cambio
captura cierto grado de elasticidad dentro del proceso que permite al paciente ejercer
control sobre las decisiones de salud a lo largo del proceso. El consentimiento cambia a
medida que se destaca el derecho primario del paciente a autogobernarse y determinar.
Esto es particularmente vital tenerlo en cuenta en estudios clinicos o tratamientos que
involucran riesgos que pueden cambiar o alterarse debido a nuevos hallazgos o

complicaciones.



Si se considera un estudio clinico que esta evaluando de alguna manera un nuevo
tratamiento para el cancer. Inicialmente, el paciente consiente participar después de ser
informado de los riesgos conocidos, los posibles beneficios y las alternativas. Sin
embargo, a medida que avanza el estudio, surgen nuevos efectos secundarios imprevistos,

o el tratamiento se altera para agregar nuevas dosis o terapias complementarias.

Como proponen Gémez-Valderrama et al. (2022), en este caso, el paciente debe
ser informado sobre esos cambios y se le debe dar la oportunidad de cambiar de opinién
respecto al consentimiento. Este curso de accion implica no solo explicar los nuevos
riesgos y beneficios, sino también garantizar que el paciente pueda tomar una decision
informada respecto a su deseo de continuar con el estudio bajo el nuevo marco. Ademas
de ser un mero requerimiento ético, esto refuerza la importancia de que el paciente
participe proactivamente en las decisiones relacionadas con su salud, asegurando que el

consentimiento que se otorga permanezca libre a lo largo del tratamiento o estudio.

Este enfoque dinamico del consentimiento enfatiza que la salud de un paciente se
entiende mejor en relacion con una interrelacion continua con los profesionales de salud,
en lugar de un acontecimiento discreto. Permite al paciente la capacidad de retirarse de
cualquier papel activo en cualquier momento, acomodando asi los cambios inevitables

que ocurriran durante el tratamiento o la investigacion.

1.5.Antecedentes Contextuales.

El consentimiento informado es uno de los aspectos contenidos en el derecho
internacional y el ecuatoriano, debido a que se garantiza que los pacientes, en este caso,
puedan ejercer decisiones libres y cabales respecto a su estado de salud, disponible para

ellos de informacion oportuna considerando la sofisticacion de la tecnologia. Como todo



proceso no es un unico evento, sino que se da en una relacion de interactividad en la que
tiene lugar la comunicacion entre el profesional de salud y el paciente con la autonomia

del enfermo. (3).

El Codigo de Nuremberg es reconocido como un hito en la ética médica a nivel

3

internacional debido a la consideracion de que el consentimiento es “voluntario” y
requiere una divulgacion adecuada. Aungue este cédigo se dirigi6 inicialmente hacia la
investigacion médica, ha tenido un impacto tremendo en cuanto al consentimiento en
todos los sectores de la atencion médica. En el caso de la primera Declaracién de Helsinki,
la Asamblea General de la Asociacion Médica Mundial enfatizé la responsabilidad de los
profesionales de salud de obtener consentimiento dentro del contexto de la investigacion
cientifica, afirmando ademas que dicho consentimiento debe ser dado después de que el

paciente o sujeto haya sido informado de los riesgos, beneficios y alternativas relevantes

(21).

Siguiendo esta ldgica, la Convencion sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina, o la Convencidn de Oviedo, la cual fue adoptada en 1997 por el Consejo de
Europa, crea un lugar para la legislacion sobre la proteccion de los derechos de los
pacientes. Esta convencion también asegura que consentir ‘saber’ no es forzar a la persona
a participar y que se es consciente de las implicaciones y otras formas de tratamientos

disponibles. (26)

El articulo de la salud en la constitucién es considerado uno de los elementos
esenciales. Esto se complementa sosteniendo que los pacientes también tienen derecho a
recibir informacién en toda su extension y tomar decisiones acerca a su salud. Esto
también implica afirmar que los profesionales de salud tienen la obligacién de dar toda la
informacion que el paciente necesita para poder entender y tomar decisiones sobre los

tratamientos y procedimientos propuestos.



En Ecuador, el consentimiento informado como norma aun enfrenta varios
problemas a pesar de tener leyes y regulaciones. Mientras la legislacion garantiza el
derecho del paciente a recibir informacion y tomar decisiones, en algunos casos, la
realidad no cumple con tal referencia debido a limitaciones, como la falta de tiempo
durante las consultas, ausencia de educacién continua para los profesionales de la salud,

y barreras culturales o idiomaticas en algunas areas del pais.

Ademas, incluso si las leyes ecuatorianas son muy claras al respecto, ain hay mas
trabajo por hacer en el area de educacion y capacitacion sobre tales procesos con
profesionales de la salud y pacientes. Por ejemplo, no hay intentos de explicar el
consentimiento en formas mas simples a la comunidad rural e indigena, lo que hace
imposible que ellos tomen decisiones informadas. Asi, es en estos casos donde enfoques
participativos como los promovidos por algunos expertos pueden ser criticos para
asegurar que el proceso de obtencion del consentimiento no sea meramente una

formalidad, sino uno verdaderamente sensible a las costumbres y tradiciones locales.

El consentimiento informado en el Ecuador no puede ser solo un formulario
firmado. Tiene que ser un proceso continuo donde los pacientes tengan la posibilidad de
ser escuchados, comprender la informacion brindada, y decidir por si mismos de manera
libre y responsable. De esta manera, la salud se transforma en un derecho que
verdaderamente se respeta, y los pacientes estan en la plena disposicion de ser

empoderados para decidir respecto a su salud.



Capitulo Il

Metodologia
2.1. Tipos de Estudio

La presente investigacion cuenta con un enfoque descriptivo y propositivo de tipo
transversal, con el propoésito de caracterizar normativas, diagnosticar barreras y plantear

alternativas sobre la implementacion del consentimiento informado.

El abordaje descriptivo servira para el encuadre normativo y ético del
consentimiento informado en el marco de su practica hospitalaria, asi como documentar
las barreras que existen en la practica. Tal y como lo indican Herndndez Sampieri et al.
(2014) en este tipo de estudio es posible definir con exactitud caracteristicas de un
fenomeno (34), en este caso, se intentard estudiar las regulaciones nacionales e
internacionales y se tratara de medir los obstaculos organizacionales, comunicativos y
educativos, con el proposito de construir una base empirica para el proyecto. Cabe
mencionar que dicho proyecto se propone en torno a tres objetivos especificos para

mejorar el consentimiento informado en hospitales.

Primero, se procedera con un analisis de las normativas y principios éticos de la
salud como la Declaracion de Helsinki y el uso que se le da, a nivel hospitalario. Segundo,
se determinaran obstaculos organizacionales (no hay protocolo), comunicativos (uso de
jergas o diferencias culturales) y educativos (no capacitacion) que son planteados por los
profesionales de la salud. Tercero, se realizaran propuestas de fondo para fortalecer la

autonomia del paciente y la atencion de calidad a nivel ética.

Complementando el analisis descriptivo, el estudio implementard un enfoque
constructivo orientado al disefio de intervenciones practicas. A partir de los hallazgos
sobre las barreras identificadas, habra propuestas tales como protocolos y programas de

capacitacion orientados a abordar las barreras detectadas y fomentar un enfoque mas



autonomo centrado en el paciente mediante el analisis del marco normativo y ético del
consentimiento informado a nivel nacional e internacional e identificando barreras
organizacionales, comunicacionales y educativas para su implementacion en hospitales.
Se desarrollardn propuestas contextualizadas para fortalecer el respeto a la

autodeterminacion del paciente y la calidad ética de la atencién brindada.

La investigacion tomara un enfoque temporal de corte transversal capturando los
datos en un periodo especifico, en el primer trimestre de 2025, para mostrar lo que
actualmente se esta haciendo en el hospital. Ademas, para el objetivo 1, se llevara a cabo
un analisis historiografico de las adnormas que ayudaria al autor a situar la evolucién del

marco legal y ético del consentimiento informado.

Temporalidad. La investigacion es transversal, capturando informacion durante el
primer trimestre del 2025, lo que permite evidenciar practicas actuales. En el analisis del
marco normativo y ético de la accion informada, se contemplaran regulaciones nacionales
e internacionales con un enfoque historiografico de las normativas. Mediante el analisis
bibliografico, preestablecido normativamente y éticamente para el consentimiento
informado, incluyendo el sistematico analisis de legislacion interna y estandares
internacionales como la Declaracion de Helsinki, se establece el orden cronoldgico de
recopilacién documental. Esto permite identificar brechas y fortalezas, proporcionando

por lo tanto, fundamento para el estudio hospitalario.

2.2. Enfoque o Paradigma de Investigacion

El estudio se inscribe en un abordaje cualitativo de tipo exploratorio en donde
busca profundizar en los aspectos percibidos y vividos por los especialistas en relacion
con las barreras que obstaculizan el uso del consentimiento informado en el ambito

hospitalario. La estrategia metodoldgica implementada consiste en la aplicacion de



entrevistas semiestructuradas a tres especialistas, revision de literatura y analisis
integrado de la bibliografia que da lugar a un enfoque mas panoramico sobre el asunto en

cuestion (35).

2.3. Entrevistas Semiestructuradas

Las entrevistas semiestructuradas permiten una interaccion flexible que
profundiza sobre las experiencias de los especialistas, ya que se adeclian a las respuestas

obteniendo detalles valiosos que muestran el contexto especifico del entorno hospitalario.

o Participantes:

Se entrevistara a tres especialistas, un anestesiologo, un intensivista y un ginecélogo.

Su seleccion sera intencional, debido a su compromiso practico con el consentimiento

informado en procedimientos quirdrgicos criticos.

Criterios de inclusion: Cada especialista debe tener al menos cinco afios de préctica en

sus respectivos campos para asegurar un entendimiento suficiente y préactico del tema.

Las preguntas seran abiertas y adaptadas a cada especialidad, prestando atencion a:

Cuestiones planteadas por barreras culturales, lingiisticas u organizacionales. Procesos
de comunicacion relativos a empoderar a los pacientes hacia la toma de decisiones

informadas.

Se llevaran a cabo de manera individual, y en un entorno propicio para la reflexion

profunda.

Se grabaran (con previo consentimiento) y se transcribiran textualmente para su posterior

analisis.

Duracion estimada: 45-60 minutos por entrevista.



2.4.Revision Bibliografica

La revision bibliogréfica proporcionard un marco tedrico y normativo sélido para
contextualizar los hallazgos de las entrevistas, identificando el estado actual del

conocimiento sobre el consentimiento informado y sus desafios.

o Fuentes:

Bases de datos académicas como PubMed, Scopus y Google Scholar.

Documentos normativos nacionales :

Constitucion de la Republica del Ecuador (2008)

Ley Organica de Salud (2006)

Ley de Derechos y Amparo del Paciente (2011)

Acuerdo Ministerial No. 5316 (2016).

e Enfoque:

Se buscaran estudios que aborden barreras similares en otros contextos hospitalarios,

tanto nacionales como internacionales.

Se resumira la literatura para identificar brechas, barreras comunes y soluciones

propuestas, permitiendo una comparacion y contraste con los hallazgos locales.

2.5. Andlisis de Datos

2.5.1. Analisis tematico:

Las transcripciones de las entrevistas se analizaran mediante un proceso de codificacién

abierta y axial, también se realizara analisis descriptivo de las historias clinicas de los



pacientes atendidos en el primer trimestre del 2025, que necesitaron firmar

consentimiento informado por algin procedimiento.

Se identificaran temas recurrentes "falta de recursos", "diferencias culturales")
utilizando un software de andlisis cualitativo como para organizar y sistematizar los

datos.

2.5.2. Analisis comparativo:

Se contrastaran las respuestas de los tres especialistas para detectar patrones comunes y
divergencias en sus experiencias y percepciones, con los resultados del analisis

descriptivo de las historias clinicas.

2.5.3. Triangulacion:

Los hallazgos de las entrevistas se integrardn con los resultados de la revisién
bibliografica para validar y enriquecer la interpretacion, asegurando una vision holistica

del problema.1

2.6. Consideraciones Eticas

2.6.1. Consentimiento informado de la entrevista:

Los participantes recibiran informacion detallada sobre los objetivos, procedimientos y
uso de los datos del estudio y sobre confidencialidad y anonimato, firmando un

consentimiento antes de participar.

e Anonimato en las historias clinicas

Las Historias clinicas se revisaran con el propésito de conocer la cantidad de
procedimiento que necesitaron consentimiento informado y las razones que influyeron en

su aceptacion



Métodos Tedricos

Los métodos de enfoques tedricos sirven como la base conceptual o normativa del
trabajo en particular para ordenarse dentro de un marco normativo y ético vigente. Tales
métodos permiten el andlisis, sintesis, y modelacion de la informacion disponible. Esto
crea un enfoque que barre a comprender las diferentes formas de consentimiento
informado en el entorno hospitalario Santa Rosa. Hernandez Sampieri et al. (2014)
mencionan que “los métodos tedricos estructuran el conocimiento previo, orientando la

investigacion con precision”(34).

1. Analisis-Sintesis

Este método se encarga de dividir documentos normativos y guia ética asi como
el mismo corpus en piezas consideradas clave (principios legales, éticos, barreras) y
construye un sistema coherente. Se determina y perciben normativas pertinentes, asi
como uno en el normativo que, en el sistema sanitario, pone en cuenta la diversidad

cultural.

2. Induccion-Deduccion

Se inducen patrones comunes y globales que suponen su existir en todos los niveles
sobre las formas en que se brindan como en Santa Rosa, por ejemplo: las usadas en

medicina con poca formacion.

Establecimiento de normas y en siempre general o Santa Rosa las preguntas

formuladas que orienten el diagndstico.

Modelizacién



Se construye un modelo conceptual que representa las relaciones entre barreras
(organizacionales, comunicativas, educativas) y la aplicacion del consentimiento

informado, orientando las propuestas de intervencion.

Se disefia un esquema que vincula barreras con soluciones préacticas, adaptadas a
la localidad donde se encuentra el hospital a analizar, como la necesidad de materiales

multilingies.

Métodos Empiricos

Los métodos empiricos recopilan datos primarios para diagnosticar barreras
practicas (Objetivo 2 mencionarlo), explorar percepciones y fundamentar propuestas
(Objetivo 3 mencionarlo). Aplicados en un hospital de Santa Rosa, capturan experiencias
en un entorno multicultural, como sefiala Creswell (2014): “Los métodos empiricos

generan datos contextualizados que reflejan realidades locales” (Creswell, 2014, p. 43).

1. Entrevistas Semiestructuradas

Se entrevistan profesionales de la salud para explorar barreras y percepciones
sobre el consentimiento informado. La estructura semiestructurada permite profundizar

en respuestas, adaptandose a la diversidad cultural local.

Se entrevistaran 3 profesionales (3 médicos), capturando experiencias en servicios

clinicos y quirurgicos.

Técnicas Estadisticas para el Procesamiento de Datos Obtenidos

Las técnicas estadisticas procesan datos cualitativos y cuantitativos, integrandolos
mediante triangulacion. Borja'y Valdiviezo (2024) subrayan que “la triangulacion asegura

interpretaciones robustas en contextos multiculturales” (Borja & Valdiviezo, 2024, p. 12).

1. Analisis Cualitativo: Analisis de Contenido Tematico



Se codifican transcripciones de entrevistas y notas de observacion para identificar
temas recurrentes (por ejemplo, “barreras lingliisticas”, “capacitacion insuficiente”),
siguiendo el procedimiento, familiarizacion, codificacion, identificacion de temas,

revision y definicion.



Capitulo I

ANALISIS DE RESULTADOS
3.1.Andlisis de las historias clinicas en relacion al consentimiento informado

Tabla 1 Pacientes Sometidos a Procesos Requiriendo Historias Clinicas

Total, Participaron | % No % No | Observacién  (No
Pacientes Participaron | Participaron | Participaron | Participaron)
43 39 90.7% 4 9.3% Procesos de

transfusion

sanguinea

Descripcion Basada en Historias Clinicas

De 43 pacientes sometidos a procesos que requerian historias clinicas, 39 (90.7%)
accedieron a proporcionarlas, mientras que 4 (9.3%) se negaron. Estos 4 casos
correspondian a procedimientos de transfusién sanguinea, posiblemente por motivos
éticos, religiosos o personales. La alta participacion (90.7%) permite un analisis clinico
robusto, aunque la negativa del 9.3% podria limitar la evaluacion de riesgos o

antecedentes en esos casos.

Tabla 2: Consentimiento Informado por Procedimiento y participacion del

paciente

Procedimiento Total Consentimiento | % No % No

Pacientes | (Participaron) | Participaron | Consentimiento | Participaron
Igg?ticiparon)

Cesarea de | 8 8 100% 0 0%

Emergencia

Parto 6 6 100% 0 0%

Espontaneo

Legrado 2 2 100% 0 0%

Transfusion 4 0 0% 4 100%

Sanguinea




Otros 23 23 100% 0 0%
Procedimientos
Total 43 39 90.7% 4 9.3%

Fuente: Departamento Estadistica — Hospital Publico de Santa Rosa.

Elaboracion: Lépez Hidalgo D. A.

Esta tabla 2 muestra como varia el consentimiento informado segun el tipo de
procedimiento médico. Revela que la negativa al consentimiento se concentra
exclusivamente en las transfusiones sanguineas, donde el 100% de los pacientes (4 de 4)
no participaron. Esto contrasta con otros procedimientos, como cesareas de emergencia,
partos espontaneos y legrados, donde todos los pacientes dieron su consentimiento.

Tabla 3 NUmero de pacientes por edad, sexo y nacionalidad segun participacion.

Primer trimestre afio 2025.

Caracteristica Total Consentimiento No Consentimiento (No
Pacientes (Participaron) Participaron)

Edad

15-25 afios 10 8 2

26-40 afios 31 30 1

>40 afios 2 1 1

Sexo

Masculino 0 0 0

Femenino 43 39 4

Nacionalidad

Ecuador 40 36 4

Otros 3 3 0

Total 43 39 4

Fuente: Departamento Estadistica — Hospital Publico de Santa Rosa.
Elaboracion: Lépez Hidalgo D. A.
Analisis:

Aqui se detalla la distribucion de los pacientes por edad, sexo y nacionalidad, en relacion



con el consentimiento informado. Las negativas al consentimiento se distribuyen entre
adultos de diferentes edades sin un patrén claro: dos en el rango de 15-25 afios, uno en
26-40 afios y uno en mayores de 40 afos. Ademas, todas las negativas hacia el
consentimiento informado provienen de pacientes ecuatorianos, aungue el pequefio
numero de pacientes de otras nacionalidades (3) no permite concluir si la nacionalidad
influye en la decision. Esto sugiere que las preocupaciones sobre el consentimiento no
estan vinculadas a caracteristicas demograficas especificas, sino mas bien a la naturaleza

del procedimiento.

Tabla 4 Consentimiento informado segun el estado clinico del paciente.

Complicacion Total Consentimiento No Consentimiento (No
Pacientes | (Participaron) Participaron)

Numero | % NUmero %

Sepsis 17 17 100% 0 0%

Dificultad 12 12 100% 0 0%

Respiratoria

Anemia 10 8 80% 2 20%

Otras 15 14 93.33% |1 6.67%

Complicaciones

Sin 5 4 80% 1 20%

Complicaciones

Total 43 39 90.70% |4 9.30%

Fuente: Departamento Estadistica — Hospital Publico de Santa Rosa.

Elaboracion: Lopez Hidalgo D. A.

Andlisis:
Esta tabla 4 analiza si la negativa al consentimiento esta relacionada con diferencias en el
estado clinico del paciente reportadas. De los 4 pacientes que no consintieron, 2

presentaron anemia, 1 tuvo otra complicacion y 1 no tuvo complicaciones. Aunque la



anemia aparece en el 50% de los casos de no consentimiento, el tamafio reducido de este
grupo (solo 4 pacientes) impide sacar conclusiones firmes sobre una posible relacién. Sin
embargo, es notable que las complicaciones méas graves, como sepsis y dificultad
respiratoria, solo se presentan en pacientes que dieron su consentimiento. Esto podria
deberse a que los pacientes que no consintieron no fueron sometidos a procedimientos
invasivos, reduciendo asi el riesgo de ciertas complicaciones. Se requeriria un analisis

maés profundo para confirmar esta hipétesis.

Tabla 5: Especialidad Médica y Consentimiento

Especialidad Total Consentimiento | % No % No
Pacientes | (Participaron) Participaron | Consentimiento | Participaron
(No
Participaron)
Anestesiologia 25 25 100% 0 0%
/ Cirugia
(Cesarea)
Obstetricia 18 14 77.8% 4 22.2%
(Parto vaginal)
Total 43 39 90.7% 4 9.3%
Analisis:

Esta tabla 5 compara las tasas de consentimiento segun la especialidad médica
involucrada. La tabla 5 muestra que la negativa al consentimiento ocurre exclusivamente
en la especialidad de Obstetricia, donde el 22.2% de los pacientes (4 de 18) no
participaron, todos ellos en casos de transfusiones sanguineas. En contraste, en
anestesiologia/cirugia, la tasa de participacion es del 100%, lo que podria deberse a que
el consentimiento es otorgado por los pacientes mismos ante la necesidad quirurgica. Este
patrén indica que las preocupaciones sobre el consentimiento estan mas relacionadas con

procedimientos especificos en Obstetricia que con la especialidad en si. Esto resalta la



importancia de abordar las inquietudes de los pacientes en esta area para mejorar las tasas

de participacion.

Opinidn de expertos

Entrevista al especialista de Terapia Intensiva

1. ¢ Cuél es la importancia del consentimiento informado en la UCI y su papel en la

autonomia del paciente?

El consentimiento informado en la UCI se constituye como uno de los pilares que facilita
el respeto por la autonomia del paciente, aun en circunstancias donde su estado critico lo
hace complejo. Permite al paciente, o a un abogado en caso de incapacidad, comprender
los procedimientos, riesgos, beneficios y hasta alternativas de las intervenciones a realizar
para que se fomente el logro de decisiones y actos absolutos. En la UCI, donde hay un
gran nimero de pacientes que se encuentran sedados, inconscientes o en estado cognitivo
comprometido, el control es cedido casi siempre a los familiares o representantes legales
que, a su vez, intentan hacer directamente alineado con los deseos y valores del paciente.
Con esto se van fortaleciendo la confianza en la relacion médico-paciente y se garantizan
el respeto a los principios éticos que rigen las intervenciones, a pesar de que en Santa
Rosa esto puede chocar con principios culturales y educativos que emplean mayores

esfuerzos comunicacionales por efectivos.

2. ¢Cudles son las barreras comunes en la implementacién del consentimiento

informado en la UCI?

Hay numerosos desafios respecto a la implementacion del consentimiento informado en
la UCI. La urgencia de las situaciones, por ejemplo, no permite explicaciones mas
exhaustivas, y la complejidad de los tratamientos no permite la simplificacion de la

informacion sin perder detalle. Muchos pacientes, en condicion critica, no pueden



participar y la responsabilidad se traslada a los familiares, que a menudo estan
emocionalmente agotados o carecen de conocimientos médicos basicos. En Santa Rosa,
estas barreras se ven agravadas por factores multiculturales y multilingies, ya que algunos
familiares pueden no hablar espafiol o poseer ciertas creencias que impactan como ven
los procedimientos. Estas barreras pueden resultar en una falta de confianza,
malentendidos o decisiones mal informadas, afectando en ultima instancia la calidad de

la atencién.

3. ¢Como evalta el tiempo disponible para explicar riesgos y beneficios de

tratamientos o procedimientos?

El tiempo disponible para la UCI, a nivel global, resulta ser de gran escasez dado que
cubre multiples aspectos de atencidn y estd siempre expuesto a nuevos requerimientos,
emergencias y un alto nivel de trabajo. Esta norma, si se quiere organizativa, también
impacta en el proceso comunicacional y por lo general en la Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI) no se suele tener la posibilidad de brindar informacion ideal. No
obstante, la comunicacion debe ser clara en lo esencial, el contexto plantea diversas
politicas que deben ser respetadas y que el paciente o su representante comprenda lo mas
importante, qué se va a hacer, cual es el tratamiento y los riesgos mas importantes que
conlleva este. Es normal que exista un tiempo acotado, pero hay que esforzarse por poder
permitir la libre decision informada, sin descuidar intervenciones urgentes médicas. El

estilo aplicado es enfocado, directo, siempre comprensivo y marcado por el respeto.

4. ;Cémo maneja la terminologia médica técnica para que sea comprensible para

pacientes o familiares?

La terminologia técnica en la UCI puede ser abrumadora, por lo que la adapto

simplificando el lenguaje y evitando jergas médicas. Por ejemplo, explico la ventilacion



mecanica como “una maquina que ayuda a los pulmones a trabajar” o un catéter como
“un tubito para dar medicinas directamente”. Uso analogias cotidianas y, cuando es
posible, materiales visuales o escritos ajustados al nivel educativo y cultural de la persona.
En Santa Rosa, donde hay diversidad cultural, verifico constantemente la comprension de
los familiares o pacientes conscientes, ofreciendo espacio para preguntas y ajustando mi
explicacion segln su capacidad, siempre con empatia y paciencia para garantizar que

capten lo fundamental.

5. ¢Como garantiza el consentimiento informado en situaciones de emergencia?

En la UCI, las potenciales emergencias suponen la necesidad prioritaria de salvar la vida
de un paciente, lo cual frecuentemente impide obtener un consentimiento informado de
forma tradicional. La legislacion permite proceder sin consentimiento en estos supuestos,
mientras no exista una directiva anticipada en sentido contrario, en funcién del principio
de la beneficencia. Captamos y documentamos la situacién, las razones que necesitaban
la intervencidn, -e informamos a los familiares lo antes posible sobre lo realizado y su
consentimiento para otros tratamientos. Esto permite que las acciones realizadas, y ain
las cumplidas a posteriori, sean efectivas desde el punto de vista ético y juridicamente
correcta. Asi mismo, los casos atendidos logran mantener el equilibrio y la neutralidad-

el respeto al paciente, incluso en condiciones sumamente complicadas.

6. ¢(Como obtiene el consentimiento informado a través de familiares o

representantes legales cuando el paciente no tiene capacidad para otorgarlo?

Surgen consideraciones como la sobrecarga emocional, conflictos interpersonales entre
los miembros de la familia y la falta de disponibilidad. Estas dificultades surgen porque
me encuentro con familiares o representantes legales que no son facilmente accesibles.

Con la ayuda de trabajadores sociales o psicologos, explico paso a paso de una manera



gue sea comprensiva para que se sientan apoyados en momentos de crisis. En Santa Rosa,
atender a la dindmica familiar y la cultura es importante. Incorporo las creencias
culturales de los pacientes comunicandome empaticamente y desprovisto de lenguaje

médico, lo que me permite pensar sin obstruir la atencion.

7. ¢Como impacta la variabilidad en la interpretacion del consentimiento informado

entre los diferentes equipos médicos y de enfermeria?

La variabilidad de comprension de las practicas de consentimiento informado por parte
de cada equipo medico y de enfermeria puede resultar en discrepancias que crean
confusion en los pacientes y las familias. En la UCI - que emplea atencion colaborativa,
las diferencias interprofesionales en las explicaciones dadas pueden resultar en
desconfianza y falta de coherencia contraproducente. Para disminuir tales problemas, es
mas efectivo disefiar documentos de politica de apoyo que estandaricen tales procesos y
a través de sesiones de formacion rutinarias asegurarse de que todo el personal siga un
enfoque similar. Esto no solo mejora la calidad del consentimiento, sino que también

fortalece el vinculo con las familias en estos entornos tan sensibles.

8. ¢Cudles son los desafios legales asociados a la obtencién y documentacion del

consentimiento informado?

Los problemas legales en la UCI incluyen la documentacion de las decisiones tomadas en
emergencias donde hay poco tiempo, y la evaluacion de la capacidad del paciente para
consentir, lo que puede ser ambiguo. Ademas, asegurar que los representantes legales que
validan la informacidn estén en pleno uso de sus facultades y autorizados es critico para
mitigar disputas legales. Al abordar estos problemas, he seguido estrictos protocolos de

registro donde detallo cada paso, explico el proceso y verifico la comprension utilizando



preguntas abiertas. Esto protege la ley, al personal médico y el marco primario del

sistema.

9. ¢ Qué propone para mejorar la implementacién del consentimiento informado en

la UCI?

Para mejorar el consentimiento informado, propongo entrenar al personal sobre los
aspectos morales, legales y comunicativos del lenguaje en relacion con diferentes
culturas, crear protocolos estandar para situaciones no rutinarias incluyendo emergencias,
establecer socios de apoyo multidisciplinarios con trabajadores sociales, psicologos y
traductores de idiomas, y producir materiales educativos simples y multilingies como
folletos y videos sobre procedimientos mas frecuentes. Estos pasos mejorarian la
comprension, reducirian barreras y ganarian la confianza de los pacientes y sus familias

en la UCI de Santa Rosa.

10. ¢(Qué herramientas tecnoldgicas o metodoldgicas propone para facilitar el

consentimiento informado?

Sugiero usar tecnologias como plataformas digitales con videos explicativos en tabletas,
adaptados al contexto local, para ilustrar procedimientos complejos. Aplicaciones de
traduccion en tiempo real superarian barreras linguisticas, mientras que sistemas
electronicos con firmas digitales agilizarian la documentacion. La telemedicina también
permitiria informar a familiares remotos en emergencias. Estas herramientas ahorrarian
tiempo, harian el proceso mas accesible y mejorarian la experiencia de pacientes y

familias, especialmente en un entorno diverso como Santa Rosa.

Resumen de entrevista de medico intensivista:

El consentimiento informado en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) es un

pilar fundamental para respetar la autonomia del paciente, tal y como sefala el



especialista que fue entrevistado. Este asegurarse de que el paciente o familiares, en caso
que la persona no esté en condiciones de decidir, comprenda los procedimientos médicos,
riesgos, beneficios y alternativas, posibilita que se tomen decisiones éticamente sanas y
transparentes. En la UCI, en donde se encuentra la mayoria de los pacientes inhabilitados
y sedados (inconscientes o con deterioro cognitivo) a rutina, los representantes legales
asumen una gran carga. Estos, al menos en teoria, deben actuar en el mejor interés del
paciente. No obstante, en lugares como Santa Rosa, estas diferencias culturales,
idiomaticas y de escolaridad plantean problemas de entendimiento, lo que agrega trabajo
adicional para asegurar que la comunicacién sea efectiva y respetuosa. A pesar de estos
retos, el consentimiento informado sigue siendo un proceso ideal para fomentar las
relaciones de confianza entre los profesionales de la salud y las familias involucradas, lo

que fomenta un cuidado ético que no puede faltar, aln en contextos de tension.

Con el desarrollo de la tecnologia posterior se da paso a un profundo cambio en
la medicina, el tratamiento intensivo se transforma en medicina de cuidados intensivos
que se caracteriza por recursos como maquinaria y sistemas automatizados para
monitoreo, tratamiento y atencion personalizados a cada paciente. La evolucion de la
medicina reporta una serie de problemas, como el uso del consentimiento informado, que
se enfrenta a la barrera que algunos pacientes no son capaces de expresar la autorizacion
verbal y escrita y la decision muchas veces es tomada por sus cuidadores, familiares o
incluso la amplia red de apoyo familiar que no cuentan con informacion a cabalidad para
decidir. Intentar ampliar el concepto de consentimiento informado en la UCI a diferente
contexto e intentar aplicar las recomendaciones para otros ambitos contradice su propio
planteamiento. La suma de todos estos elementos da vida a un sistema que carga con una
elocuente observacion de contradecirse a si mismo. Con esto da paso a un nuevo método

en la estructura del consentimiento, sobre la base del contrato social. Este concepto



sociologico es capaz de ir mas alla abarcando diferentes areas como la medicina, la

filosofia, la politica, etc.

Entrevista al especialista de Anestesiologia

1. ¢ Qué juicio da a la anestesia dentro del contexto del consentimiento informado?
¢Cuan importante para la autonomia del paciente en la toma de decisiones es

comprender los riesgos que la anestesia conlleva?

La anestesiologia como parte del consentimiento informado es un proceso indispensable,
dada la atencién que conlleva los riesgos inherentes que precisan ser entendidos para que
un paciente pueda, de manera autbnoma, decidir sobre su cuidado. En términos generales,
regionales o locales, la anestesia implica la administracion de farmacos que disminuyen
la consciencia o la sensibilidad, razén por la cual pueden causar ansiedad o quizas temor.
Por esta razén, resulta necesario que todos los pacientes reciban informacion cabal sobre
los riesgos, los beneficios y las alternativas que existen, para que de manera informada
puedan tomar una decision. Esto, sin lugar a dudas, respeta la autonomia considerando
que, la participacién en la toma de decisiones es a través de un proceso deliberado y libre,
lo que incrementa la confianza que se tiene respecto a la atencion que brinda el equipo

médico.

2. ¢Cuales son las principales barreras que encuentra al intentar aplicar el proceso
de consentimiento informado en los procedimientos de anestesia? ¢Cdémo influyen
estas barreras en la efectividad y comprension de los pacientes acerca de los riesgos

y beneficios?

Como se destaco anteriormente, algunas de las barreras mas complejas incluyen la forma
de actuar del médico, particularmente el uso de jerga médica, que hace que la

comprension de palabras como “intubacion” y “bloqueo nervioso” sea casi imposible.



Otras barreras incluyen la carga de trabajo y la ansiedad preoperatoria. En Santa Rosa,
los pacientes ansiosos pueden tener dificultades para procesar informacion. Ademas,
existe el problema de la diversidad cultural y linglistica Unica de Santa Rosa, donde
algunos pacientes pueden no hablar espafiol o tener algunas creencias culturales que los
hacen escépticos sobre el concepto de riesgo. Todas estas barreras socavan la efectividad
del proceso por el que los pacientes deben pasar para tomar decisiones. En estos casos,

no tienen la comprension necesaria de los beneficios y riesgos del procedimiento.

3. ¢En qué grado organizacionales como sobrecarga de trabajo y falta de tiempo
impactan en la calidad de comunicacion sobre riesgos anestésicos? ¢ Qué estrategias

utiliza para afrontar esta limitacion?

Sobrecarga de trabajo y falta de tiempo, como limitaciones, se vuelven evidentes en
anestesiologia, donde hay tanto cirugias programadas como de emergencia que requieren
mucha eficiencia. Esto merma la posibilidad de explicar con detalle los riesgos
anestésicos, poniendo en riesgo la calidad de la comunicacién. Para afrontarlo, me
concentro en lo mas relevante, lo que se constituye en los riesgos mas probables y severos,
ademas de emplear otros recursos como folletos que doy durante la explicacion para
ilustrar lo que se estd abordando. También me preocupo por establecer una buena
comunicacion de orden empatico, para asegurar que el paciente realmente entendié lo que

se le esta transmitiendo, realizando preguntas abiertas, aunque el tiempo no sea mucho.

4. ¢ Qué tipo de enfoques utiliza para minimizar la gama de estrategias para superar
las complejidades técnicas del lenguaje anestésico de manera que los pacientes
comprendan plenamente los riesgos involucrados en los procedimientos que se les

proponen?



Utilizo analogias cotidianas para explicar términos médicos, por ejemplo, describo la
anestesia general como “un estado de suefio profundo inducido por medicamentos” e
intubacién como “colocar un tubo para ayudar a la respiracion.” Evito la jerga y utilizo
un estilo de conversacion relajado apropiado al nivel educativo y cultural del paciente.
En Santa Rosa, donde hay una mezcla de personas, utilizo traductores y materiales
multilinglies segin sea necesario. También animo a los pacientes a hacer cualquier

pregunta para eliminar brechas en la comprension de los riesgos vitales.

5. El ‘consentimiento informado’ considera de forma simultanea el consentimiento
en sus distintas dimensiones: legal, éticoy practico. A partir de esto, ¢ qué hace usted
en el caso en que el paciente se resiste a los riesgos de la anestesia aun cuando ha

recibido orientacién adecuada?

Primero confirme que el paciente realmente ha comprendido la informacién dandole la
oportunidad de expresarse. Luego, atendiendo a sus preocupaciones, devuélvalo con
ejemplos o con alguna estadistica que lo ayude a comprender mejor los riesgos. Si aun
asi la negativa permanece, propongo a miembros de la familia o incluso acompafio la
exposicion con videos para hacer mas comprensibles las explicaciones. Por supuesto que
hay que atender lo que el paciente decide siempre que lo haya sido informado. Existen
situaciones donde el riesgo es alto y elemental, en esos casos explico el proceder, en la

realizacion del procedimiento sin perder de vista la atencién ética y legal.

6. A la parte mas delicada de los problemas asociados con la anestesia, ¢ CoOmo tiene
la evaluacién de los riesgos que aseguran que los pacientes realmente entienden

todos los aspectos relacionados con involucrarse en esos procedimientos?

La valoracion de riesgos es particular, teniendo en cuenta la patologia, la cirugia y el

contexto del procedimiento anestésico. Informo riesgos generales: nauseas, dolor de



garganta, y/o especificos como reacciones alérgicas o complicaciones respiratorias, y
sesgo la proporcionada analisis para cada caso. Me aseguro que el lenguaje usado sea el
correcto y comprensible y que el paciente que su decision es informada con corroborando

al intentar explicar lo discutido.

7. En casos en que el paciente se encuentre en estado preoperatorio o bajo sedacion,
¢ Cémo garantiza la entrega del consentimiento informado y que el paciente en efecto

esté tomando decisiones informadas?

Es necesario obtener el consentimiento antes de cualquier tipo de sedacién que interfiera
con la toma de decisiones. Si el paciente se encuentra sedado, el consentimiento es
otorgado por un representante legal. Esto lo manejo programando la explicacion y firma
de documentos durante la consulta preanestésica. Si durante la sedacion se presenta una
situacién no prevista, nosotros actuamos en su mejor interés y documentamos la
justificacion de la intervencion, para posteriormente informar a la familia. Asi se asegura

que el procedimiento cumpla con validez legal y ética.

8. ¢Existen protocolos estandarizados que regulen la obtencién del consentimiento
informado en anestesia? ¢ De qué manera supervisa el cumplimiento interno de estos

dentro del hospital?

Si, hay protocolos que incluyen checklists y literalmente se registraron los riesgos que se
explicaron y los que el paciente en su caso, comprendio. Para garantizar su cumplimiento,
el hospital debe capacitar al personal de manera constante o auditar los registros. En Santa
Rosa estos protocolos son culturalmente adaptados con traducciones o adaptaciones de
tipo linguistico. El equipo de anestesia trabaja bajo un mismo criterio para limitar

variaciones que son confusas para los pacientes.



9. En su experiencia, ¢qué tipo de intervenciones pueden subsanar el déficit que
existe en la educacion y en la organizacion pedagdgica respecto a la implementacion

del consentimiento informado en procedimientos quirurgicos anestésicos?

Propongo que todo el personal participe en un curso que les ensefie el uso de
simplificacion y empatia. Es necesario elaborar materiales educativos como videos o
folletos que respondan a las especificidades culturales del pablico objetivo. Las citas de
consulta preanestésica previamente asignadas también podrian ayudar a superar el estrés
de carga de trabajo. Con estos cambios, la comprension mejoraria y las barreras

disminuirian en Santa Rosa.

10. ¢Qué opinion le merece el uso de nuevas tecnologias como las aplicaciones
moviles y dispositivos innovadores para mejorar el entendimiento y la obtencion del

consentimiento informado?

La incorporacion de estas herramientas resultaria muy util. En Santa Rosa, el uso de una
aplicacion que contenga procedimientos animados o mediante realidad aumentada
facilitaria la comprension en un entorno multicultural. Como siempre, el principal desafio
son los usuarios; estas tienen que ser faciles de usar y navegar. Estas innovaciones harian

el proceso mas interactivo y agil.

Resumen de la entrevista del medico anestesidlogo

La entrevista con un especialista en anestesiologia revela que en esta especialidad
el consentimiento informado es uno de los pilares fundamentales porque permite a los
pacientes entender los riesgos asociados a cualquier abordaje anestésico. El especialista
menciona que la anestesia, por su propia naturaleza, involucrando farmacos que alteran
la consciencia o la sensibilidad, plantea un nivel de ansiedad o miedo que hace

indispensable comunicar riesgos, beneficios y alternativas con claridad. No obstante,



dicho proceso presenta multiples barreras que limitan su eficacia. Algunas de estas son la
complejidad de la terminologia médica, lo que impide la entendibilidad de los
tecnicismos; escasez de tiempo por sobrecarga de trabajo en el ambito hospitalario; el gap
cognitivo generado por la ansiedad que un paciente presenta de modo preoperatorio, y la
gran diversidad cultural y linguistica, como en Santa Rosa, donde algunos pacientes no
manejan el espafiol o tienen situaciones socio culturales que previamente boundles sus

creencias a los riesgos. Estas barreras limitan la efectividad del consenso informado.

Para afrontar estos problemas, el profesional plantea diversas estrategias practicas y
soluciones creativas. Una de ellas es la analogia, como en el caso del dormido profundo
que se explica la anestesia general, asi como el uso de materiales visuales o escritos que
complementen la explicacion oral. Asimismo, adapta su estrategia al contexto educativo
y cultural del paciente, empleando traductores cuando resulta necesario, y selecciona la
informacion prioritaria en escenarios cronometrados. Para mejorar la implementacion a
nivel institucional, sugiere capacitar al personal sobre comunicacion efectiva y elaborar
materiales didacticos respecto a educacion para la cultura. También considera que hay
gran posibilidades en las nuevas tecnologias, tales como aplicaciones de celular o realidad
aumentada, que podrian hacer el proceso mas dinamico e ilustrativo, aunque refiere la
necesidad de asegurar su uso entre las diversas poblaciones. Estas, y otras estrategias
junto a un enfoque ético que respete la voluntad del paciente, tratan de optimizar el
equilibrio entre las solicitudes organizacionales y contextual en anestesiologia para lograr

un mejor consentimiento informado, adaptado a las maltiples realidades sociales.

Entrevista al especialista de Ginecologia - Obstetricia

1. En qué medida el consentimiento informado, en su juicio, afecta la autonomia de
la paciente en el contexto ginecoldgico, mas aun en procedimientos quirurgicos y de

alta sensibilidad como las intervenciones obstétricas?



Considero, como en otras especialidades, que el consentimiento informado impacta
notablemente en la autonomia puesto que en ginecologia, en particular, permite a las
pacientes tomar decisiones relacionadas con su salud reproductiva y sexual. EI &mbito
quirdrgico y obstétrico, como cesareas e histerectomias, se les debe explicar los riesgos,
beneficios y alternativas, para que asuman el control sobre su cuerpo. No solo
profesionalmente da autonomia, sino que también da confianza en la atencion médica,
algo fundamental en operaciones con repercusiones fisicas y médicas de profunda

caladura.

2. Desde su experiencia, ¢cuales son las principales barreras culturales y
organizacionales que enfrenta en la implementacion del consentimiento informado
en su especialidad? ¢De qué manera esas barreras limitan la posibilidad real de una

eleccion informada a las pacientes?

Desde el punto de vista cultural, las modernas creencias que tienden al desconfio sobre
los procedimientos son un gran blogueo. Organizacionalmente, la falta de tiempo y las
altas cargas laborales interfieren limitando muchas de las extensas explicaciones. Las
pacientes a la larga no tienen comprension sobre las electivas, lo que les puede hacer
sentir subjuntivamente en un estado de confusion que merma su poder e incapacidad para

una eleccion informada.

3. En procedimientos ginecoldgicos, ¢como maneja la complejidad del
consentimiento informado, considerando las diferencias en el nivel educativo y

cultural de las pacientes?

Trato de usar un lenguaje sencillo y practico, asi que, en vez de tecnicismos, utilizo
ejemplos. También, para pacientes con menor nivel escolar, uso materiales graficos como
diagramas o videos. En cuanto a las diferencias culturales, utilizo traductores o lideres
comunitarios con los que trabajo para que la informacion sea relevante y respetuosa con
sus valores y creencias. Siempre busco que comprendan al pedirles que expliquen en sus
propias palabras lo que entendieron para asegurar que el consentimiento obtenido es

auténtico.

4. ¢ Qué desafios enfrenta en la comunicacién de riesgos, beneficios y alternativas en
pacientes embarazadas o en situaciones de emergencia obstétrica? ¢ Cémo adapta el

proceso de consentimiento informado en estos casos?



En casos de hemorragias, se trata de una emergencia obstétrica, asi que el tiempo es
limitado y el estrés emocional en la paciente dificulta la comunicacién. En estos casos,
concentro mi explicacion en los riesgos y beneficios méas relevantes. También, si la
paciente tiene un embarazo que no es urgente, explico el riesgo que tienen a largo plazo,
siempre desde un lugar de empatia y apoyo emocional para ayudar a disminuir el miedo

y la ansiedad.

5. ¢ Qué dilemas legales y éticos enfrenta al obtener consentimiento informado para
procedimientos ginecoldgicos, y como asegura la adherencia a las normas legales y

éticas?

En términos legales, necesito documentar todo el proceso meticulosamente,
especialmente en casos quirdrgicos. En términos éticos, debo equilibrar mi respeto
profesional por la autonomia de la paciente, incluyendo decisiones que van en contra de
mi consejo. Adhiero a los estandares siguiendo protocolos y documentando la
informacion proporcionada y la aceptacién del consentimiento de la paciente. El
consentimiento se firma. En emergencias, documento la urgencia que surge y tomo accion
en el mejor interés de la paciente mientras mantengo los principios de franqueza y

cumplimiento.

6. ¢Hasta qué punto los obstaculos culturales impiden la comprension del
consentimiento informado por parte de pacientes pertenecientes a culturas

indigenas o rurales? ¢Qué métodos emplea para abordar estas barreras?

Estos son muy observables en Santa Rosa, donde las creencias tradicionales interfieren
con la percepcién del tratamiento, y trabajo con lideres comunitarios para desarrollar
marcos relevantes que desafien estas percepciones. Me involucro cuidadosamente a
medida que ellos participan activamente para asegurar la comprension de los conceptos

compartidos con ellos.

7. ¢Como gestionas los procesos de obtencion de consentimiento informado para
pacientes dentro del grupo de edad sensible de los menores, especialmente cuando
entran en juego los derechos de los tutores, significando, por ejemplo, el caso de una
menor legalmente embarazada?Con los menores, obtengo el consentimiento de los

padres o tutores, pero trato de involucrar a la paciente tanto como sea posible en relacion



con su nivel de comprension explicando el procedimiento en sus términos. En los
embarazos adolescentes, equilibro los derechos de la menor con los de los tutores,
asegurando que ambas partes se entiendan de manera integral... Todo se documenta en

gran detalle considerando los derechos de la paciente y los requisitos legislativos.

8. ¢Como gestionas el consentimiento informado en relacion con procedimientos
ginecoldgicos que pueden representar riesgos significativos para la salud

reproductiva de las pacientes?

Para casos como una histerectomia, explico en detalle las implicaciones asociadas con
este procedimiento, como la pérdida de habilidades de procreacion, ajustes hormonales y
apoyo emocional asi como consejeria si es necesario. Explico minuciosamente las
alternativas y los riesgos de no realizar el procedimiento para permitir que la paciente
tome una decision informada. Este enfoque defiende su autonomia respecto a elecciones

muy sensibles.

9. ¢Cudles crees que son las medidas mas importantes disefiadas para mejorar los
procesos de consentimiento informado que caen dentro de tu area de especializacion,
areas culturalmente més desafiantes para abordar aspectos negativos como

barreras o estigmas que representan la mayor dificultad?
Capacitar al personal de salud en comunicacion intercultural.
Usar imagenes como material de ensefianza.

Asociarse con influencers comunitarios.

Emplear traductores calificados.

Mas tiempo para dialogar con pacientes de diversas etnias.

10. ¢ Qué cambios organizacionales, si los hay, crees que son necesarios para mejorar
la metodologia de obtencion de consentimiento informado en procedimientos

obstétricos y ginecoldgicos?

Intervalos apropiados para consultas preoperatorias.
Curriculo sobre comunicacion empatica.

Sistemas de documentacion electronica rapida.

Disponibilidad de intérpretes.



Cultura hospitalaria que considere la atencion previa para el consentimiento como un

proceso continuo.

Andlisis de la entrevista del médico gieco-obstetra

De las entrevistas, queda claro que el consentimiento informado se erige como un
requisito en ginecologia ya que sirve para permitir a las pacientes, especialmente a las
mujeres, tomar decisiones sobre su salud reproductiva. Esto se vuelve mas relevante
durante procedimientos quirtrgicos sensibles y atencion obstétrica como cesareas o
histerectomias. Es importante sefialar que se hace que las pacientes comprendan los
riesgos, beneficios y alternativas involucradas en la medida en que puedan ejercer control
sobre sus cuerpos y mantener la confianza en el sistema médico. Sin embargo, las barreras
socioculturales, como la desconfianza en creencias tradicionales y las barreras
organizacionales, como las restricciones de tiempo en entornos hospitalarios de alto
volumen de pacientes, son algunos de los desafios para proporcionar explicaciones
detalladas. Tales restricciones socavan la capacidad de las pacientes para entender las
opciones disponibles para ellas, llevando a una sensacion de impotencia, especialmente
en comunidades indigenas o rurales como Santa Rosa en El Oro, donde las diferencias

culturales son marcadas.

Para resolver estos desafios, la experta propone estrategias practicas y adaptadas, como
utilizar un lenguaje sencillo, ayudas didacticas e incluso trabajar con lideres comunitarios
para abordar las barreras culturales y mejorar la comprension, especialmente en pacientes
de bajo nivel educativo y diversas. En las emergencias obstétricas, prioriza la
comunicacion de informacion esencial necesaria para una toma de decisiones rapida y, a
la vez, informada, mientras reconoce que el estrés emocional puede afectar la
comprension. Legalmente, sigue protocolos estrictos y documenta exhaustivamente
dentro de las limitaciones de tiempo de demandas competitivas y obligaciones éticas. La
capacitacion propuesta en comunicacion enfatiza las competencias interculturales, mas
tiempo para consultas y ciertos cambios organizacionales para agilizar el flujo, aunque el
éxito depende del entorno de recursos y la adaptabilidad al contexto del hospital. Estos
conceptos apoyan la autonomia de las pacientes, a la vez que nos desafian criticamente
sobre la forma en que se pueden abordar asuntos profundamente funcionales y

multifacéticos.

Discusién



Una vez que se ha completado la busqueda exhaustiva de la literatura relevante sobre el
impacto de la tecnologia en la educacion, se ha procedido a la seleccion y analisis critico
de los estudios mas significativos. Esta revision bibliografica busca sintetizar el
conocimiento existente, identificar tendencias emergentes y destacar las brechas en la
investigacion actual. El siguiente cuadro representa todo lo que se ha recopilado,
proporcionando un resumen visual de los estudios incluidos, sus metodologias y

principales hallazgos. Este analisis pretende sentar las bases para futuras investigaciones

y aplicaciones préacticas en el &mbito educativo.

Diferentes investigaciones sobre el consentimiento informado

Autor Al Objetivos Metodologia Resultados Conclusiones
0
Hurtado et 202 Analizar las No Identificaron La
al. 4 barreras para especificado brechas en areas implementac
el (probableme sociales, ion del
consentimient  nte analisis econdmicas, consentimie
o informado cualitativo o linguisticas/cultur nto
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o informado
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S 0 materiales participativo compromiso  y adaptacion
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o informado. cualitativo. decisiones
informadas.
Barrio 202 Evaluar la Analisis de Los formularios Se necesitan
Cantalejo 0 legibilidad de legibilidad  son  complejos, formularios
et al. formularios de en Asturias, dificultando la mas simples
consentimient  Espafia, comprension, y accesibles
oinformadoen probableme especialmente para
hospitales nte para pacientes con garantizar la
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y del paciente.
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contexto.
Cabrera- 202 Evaluar el Proyecto Se destac6 la La
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enfermeras ), métodos aspectos éticos y esencial para
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Borja 202 Examinar el Investigacid Las decisiones de Se necesita
Ochoa vy 4 impacto de n salud son un enfoque
Valdiviezo practicas cualitativa,  colectivas en participativo
culturalesenel publicada en comunidades para respetar
consentimient  Revistade la indigenas, contextos
oinformadoen Facultad de influenciadas por culturales y
Ecuador. Ciencias creencias mejorar los
Médicas. culturales. procesos de
consentimie
nto.
GOmez- 202 Proponer un Probableme Los pacientes El
Valderram 2 enfoque nte analisis deben poder consentimie
aetal. dinamico para tedrico o reconsiderar el nto debe ser
el basado en consentimiento un  proceso
consentimient casos, no ante cambios, dinamico
o informado, especificado enfatizando la para
permitiendo interaccion mantener la
reconsideracio continua. autonomia y
nes. control  del
paciente.
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Elaborado: Lépez Hidalgo D.A.



CAPITULO IV

Discusion , Conclusiones y Recomendaciones
Discusion

El analisis comparativo entre los hallazgos empiricos obtenidos mediante
entrevistas a especialistas del &mbito clinico y los estudios incluidos en la revision
bibliogréfica evidencia una serie de coincidencias tematicas, pero también revela
diferencias metodoldgicas, interpretativas y contextuales que enriquecen la comprension
del consentimiento informado como proceso ético, comunicativo y culturalmente

condicionado.

En ambas fuentes se identifica como eje central la influencia de las barreras
culturales y linglisticas. Los especialistas entrevistados, con experiencia directa en la
zona de Santa Rosa, destacan como las préacticas tradicionales, las cosmovisiones
indigenas y la diversidad idiomatica dificultan una comprension real del consentimiento,
lo cual coincide con los hallazgos de Borja Ochoa y Valdiviezo (2024), quienes subrayan
que el consentimiento no puede entenderse como un simple acto juridico, sino como un
proceso dialdgico que exige sensibilidad cultural. Esta postura se ve reforzada por De las
Heras et al. (2022), quienes afirman que el respeto a la autonomia requiere de una
traduccion intercultural, entendida no solo en términos linglisticos, sino también

simbolicos y epistemoldgicos.

En esta linea, autores como Oliveira et al. (2021) sostienen que la comprensién
del consentimiento en poblaciones vulnerables —como aquellas con bajo nivel de
escolaridad o pertenecientes a minorias culturales— requiere la implementacion de
practicas comunicativas adaptadas. Esta idea fue ampliamente respaldada por los
profesionales entrevistados, quienes mencionaron la necesidad de abandonar el lenguaje
técnico y utilizar metaforas, analogias y ejemplos cotidianos. La literatura consultada, en
particular Jordan Sabater y Bell Martinez (2020), corrobora este planteamiento al sefialar
que la baja alfabetizacion en salud es una de las principales causas de malentendidos en

la préactica clinica.



Otro punto de convergencia es la necesidad de fortalecer la formacién ética y
comunicacional del personal sanitario. Mientras que estudios como el de Hurtado
Enriquez et al. (2024) y el clésico informe de Glaser et al. (2020) advierten sobre las
carencias en bioética practica, los especialistas entrevistados fueron mas alla al sefialar
que la formacidn actual ignora la complejidad emocional y cultural del acto comunicativo.
Esto se relaciona con lo propuesto por Téllez-Rojo y Gonzalez-Ramos (2021), quienes
argumentan que la educacion bioética debe articularse con habilidades blandas como la
empatia, la escucha activa y el respeto intercultural, especialmente en areas rurales o

multiétnicas.

Un punto particularmente enriquecedor en las entrevistas fue la propuesta de
incorporar tecnologias emergentes como plataformas digitales, videos interactivos y
telemedicina, como herramientas para reforzar la comprension y personalizar la
informacion del consentimiento. Esta perspectiva, casi ausente en la literatura revisada,
ha sido explorada recientemente por Diaz-Ardila et al. (2023), quienes demostraron que
el uso de aplicaciones mdviles y recursos multimedia aumenta significativamente la
retencion de la informacion en pacientes jovenes y adultos mayores. La ausencia de estos
recursos en los estudios revisados podria explicarse por el desfase entre el avance

tecnoldgico y su incorporacion efectiva en la practica investigativa.

Otro contraste relevante radica en el enfoque organizacional. Mientras que los
estudios de Granados Hernandez et al. (2020) y Cabrera-Rodriguez (2022) mencionan
factores estructurales como la sobrecarga laboral o la escasez de personal como barreras
para un consentimiento adecuado, los entrevistados contextualizan estas barreras como
generadoras de estrés, fatiga emocional y deterioro de la calidad del vinculo médico-
paciente. Este enfoque coincide con lo sefialado por Murillo-Gonzélez et al. (2021),
quienes proponen un analisis holistico de las condiciones institucionales que median en
los procesos de atencidn, enfatizando la necesidad de ambientes organizacionales

éticamente sostenibles.

En cuanto a las situaciones de urgencia, los especialistas en cuidados intensivos y
anestesiologia entrevistados destacaron los dilemas ético-legales ante la imposibilidad de
obtener consentimiento en tiempo real. Esta preocupacion no es nueva, pero cobra
actualidad en estudios como el de Zambrano-Pinto et al. (2020), que abogan por
protocolos flexibles que permitan una toma de decisiones basada en el principio de

beneficencia sin deslegitimar la autonomia. Sin embargo, los autores de la Declaracion



de Consenso sobre Cuidados Criticos (2020) centran su atencion en estandarizar los
procedimientos operativos, sin abordar a fondo la dimension emocional, juridica y ética
vivida por el profesional en el acto clinico, como si lo expresan los testimonios del

presente estudio.

Finalmente, una diferencia estructural clave reside en el enfoque territorial. La
revision bibliografica ofrece una mirada general, de caracter normativo y muchas veces
urbana, mientras que el estudio de entrevistas, al centrarse en Santa Rosa, aporta una
pedagogia contextualizada que da cuenta de los desafios reales en comunidades con alta
diversidad cultural. Esta especificidad, segun Alvarado-Castro et al. (2023), es crucial
para disefiar politicas sanitarias situadas, con enfoque territorial y participativo,
especialmente en regiones donde el consentimiento informado no solo es una obligacion

ética, sino un proceso de construccion intercultural.

El contraste entre ambos enfoques no solo permite validar hallazgos, sino también
ampliar la mirada. Las entrevistas aportan una vision desde la praxis, rica en matices y
propuestas innovadoras, mientras que la literatura ofrece un respaldo tedrico que
consolida el andlisis. Ambos enfoques, lejos de contradecirse, se complementan y abren
camino a una agenda de investigacion-accion que apunte a una bioética critica, situada y
tecnologicamente mediada, capaz de responder a los desafios complejos del
consentimiento informado en el siglo XXI.



Conclusiones

El consentimiento informado constituye uno de los ejes centrales en la practica actual de
la medicina, debido a que tiene en cuenta la autonomia del paciente y el derecho que tiene
de tomar decisiones sobre su salud. Este principio ético y legal defiende a los pacientes y
a los profesionales de la salud al asegurarse que los procedimientos no se realizan sin el
consentimiento expreso del interesado. No obstante, la préctica en el dia a dia de este
principio como tal enfrenta considerables problemas como el uso de tecnicismos,
restricciones temporales, diferencias culturales y carga de responsabilidades legales entre
otros. A estos problemas se les debe encontrar una solucidn para garantizar que los

pacientes realmente entiendan los procedimientos y los riesgos que estos conllevan.

Las principales barreras hacia la implementacién del consentimiento informado se pueden
agrupar como institucionales, comunicativas y formativas. Las barreras institucionales
son relativas a la falta de tiempo y recursos en los hospitales —asi como en el sistema de
salud- lo que impide a los proveedores de salud dedicar el tiempo necesario para explicar
los procedimientos a los pacientes. Las barreras comunicativas incluyen el uso de
lenguajes médicos técnicos que los pacientes pueden no entender, asi como las diferencias
culturales que afectan la recepcion y construccion de significado de la informacion. Las
barreras formativas se refieren a la falta de capacitacion entre los proveedores de salud
en comunicacion efectiva y obtencion de consentimiento informado. Estas barreras son
importantes y pueden obstaculizar a los pacientes a comprender de manera integral los
procedimientos y sus riesgos asociados, socavando asi la esencia del consentimiento

informado.

Para abordar estas barreras y mejorar la autonomia del paciente asi como la calidad ética
del cuidado, se proponen varios ajustes adaptados al contexto clinico. Capacitar a los

proveedores de atencion médica en comunicacion efectiva y competencia cultural les



permitird explicar los procedimientos en relacién con el trasfondo cultural de los
pacientes de manera respetuosa y comprensible. Desarrollar protocolos estandarizados
para las diversas actividades involucradas en la obtencion de consentimiento informado
puede asegurar uniformidad y exhaustividad. Ademas, el uso de tecnologia, como videos
0 herramientas interactivas, puede mejorar la comprension y retencion de las
explicaciones proporcionadas. No solo estos cambios propuestos son alcanzables, son
esenciales para garantizar que el consentimiento informado sea verdaderamente

informado, se respete la autonomia de los pacientes y se mantenga su dignidad.



Recomendaciones

Para garantizar un consentimiento informado ético y comprensible, se implementara un
curriculo modular en espafiol, adaptado a los niveles de alfabetizacion y creencias de los
pacientes de Santa Rosa. Este cubrira la Ley Organica de Salud (Articulo 7), la
Declaracién de Helsinki y casos locales, como explicar procedimientos a familias rurales
que toman decisiones colectivas. Un programa de formacion de formadores capacitara a
profesionales locales para entrenar a nuevos empleados, asegurando sostenibilidad.
Talleres practicos trimestrales incluiran simulaciones con actores representando pacientes
con baja alfabetizacion o creencias tradicionales, usando metaforas simples (ej., “una
operacion es como reparar una maquina’). Se ofreceran certificados o dias libres como
incentivos. La capacitacion comenzara en enero de 2025, con médulos mensuales y

evaluaciones précticas.

Aunque todos hablan espafiol, se creara un glosario de términos médicos simplificados
en espafiol (ej., “quimioterapia” como “medicina para atacar células enfermas”), validado
por lideres comunitarios. Materiales multiformato, como folletos con pictogramas, videos
animados con analogias locales (ej., “una cirugia es como podar un arbol”) y carteles, se
disefiaran para pacientes con poca educacion. Lideres rurales y urbanos co-disefiaran
protocolos y materiales, respetando practicas como consultar a la familia. Ferias de salud
comunitarias educaran sobre el consentimiento informado. Se asignaran 15 minutos por
consulta para procedimientos complejos, con coordinadores de consentimiento. La
capacitacion continua abordara barreras formativas, y videos en tabletas y una aplicacién
movil offline en espafiol superaran barreras tecnolégicas. La produccion de materiales

comenzara en abril de 2025.

El plan integra capacitacion, protocolos estandarizados, reestructuracion organizacional

y participacion comunitaria. Las guias para procedimientos quirdrgicos, clinicos y de



emergencia usaran pictogramas y lenguaje simple en espafiol, validadas en pruebas piloto
en UCI, anestesiologia y ginecologia (enero-junio 2025). La capacitacion inicial (enero-
marzo 2025) cubrird protocolos, comunicacion y herramientas digitales. Un comité con
pacientes, lideres comunitarios y el Comité de Etica evaluard mensualmente la
comprension del paciente (encuestas), adherencia a protocolos (auditorias) y satisfaccion
del personal. Los ajustes se realizardn mensualmente, y la expansion comenzara en julio
de 2025. Alianzas con el Ministerio de Salud, la Universidad Técnica de Machala y
empresas locales, junto con soluciones de bajo costo, garantizaran sostenibilidad. El costo

inicial es de $10,000, con $5,000 anuales de mantenimiento.
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ANEXOS

Anexo 1Permiso del hospital

MAESTRIA EN GERENCIA EN SALUD
| COHORTE

Machala, 28 de Marzo del 2025

Sefior Dr.

José Alfredo Aquim Andrade
Director de Hospital Especializado de Menos de 70 Camas “Angela Loayza de Ollague”
En su despacho.-

De mi consideracion:

Yo DAVID ABRAHAM LOPEZ HIDALGO con C.C. No.- 0924084130, estudiante del
Programa de Posgrado en la Maestria en Gerencia en Salud en la UNIVERSIDAD
TECNICA DE MACHALA (UTMACH), me encuentro desarrollando el trabajo de
titulacién cuyo titulo aprobado es: “CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA ATENCION
HOSPITALARIA: PROPUESTAS PARA ELIMINAR BARRERAS EN SU APLICACION”.

Dicho estudio se ha definido como un tema de alta relevancia para contribuir con la
gestion y promocion en salud que impactard en la prevencion de la salud pdblica del
Ecuador. Los procesos de investigacion son un requisito para obtener la titulacion, por
esta razon solicito muy respetuosamente su gentil ayuda para el acceso a la poblacién
de estudio. Aclaramos que los resultados de investigacién estaran a disposicién de las
partes involucradas sin comprometer la confidencialidad de los pacientes.

Agradeciendo de antemano por la favorable acogida a esta peticidn le reitero mis
sentimientos de consideracion y estima.

No dude en contactarse con mi persona por cualquier duda o aclaracién.

' OBSTETRICO
Fo Y ER%(?EE:‘\TLAOLAYZA DE OLLAGUE
SECRETARIA ?O UMENTO #_____

FECHA: B Owtx:_lzll
RECIBIDO POR:___ 1\ —2t_ kL-;:::_':;

David Abraham Lépez Hidalgo
C.C.N*: 0924084130

Estudiante del Programa de Posgrado en la Maestna en Gerencia en Salud
Universidad Técnica de Machala - UTMACH

Campus Machala

E-mail: davicitock@hotmail.com

Teléf.: +593 982269056

www_ uimocholo.edu.ec

Anexo 2 Consentimiento informado Intensivista



Consentimiento Informado para ENCUESTA a profesionales de salud

Titulo del Estudio:
"Consentimiento informado en la atencidn hospitalaria: Propuestas para eliminar barreras en su aplicacién”
Investigador Principal:
David Abraham Lépez Hidalgo
Correo electrénico: dlopez13@utmachala.edu.ec
Teléfono: +593 98 226 9056
Especialidad del Participante:

[]Anestesiologia ] Cuidados Intensivos []Ginecologia
Propésito del Estudio

Este estudio busca identificar las barreras institucionales, comunicativas y formativas que dificultan la
aplicacién efectiva del consentimiento informado en la atencién hospitalaria, y proponer estrategias para
mejorar su implementacién y fortalecer la autonomia del paciente. Su participaciéon como especialista en
e(o‘ 'O“—-Z;‘ ....... S'Vc\ ........................... es clave para entender las experiencias y percepciones de los
profesionales de la salud en su 4rea, dado el rol critico que desempefia en procedimientos que requieren un

consentimiento informado claro.
Procedimientos
« Participaré en una entrevista semiestructurada individual de aproximadamente 45 a 60 minutos.

e La entrevista se centrara en su experiencia como .L(ﬂ'e(lS:v\s’fa .......... explorando los desafios

especificos que enfrenta al implementar el consentimiento informado en su préctica diaria.

* Consupermiso, la entrevista serd grabada para garantizar la precisién en la transcripcién y andlisis. Las

grabaciones se eliminaran tras finalizar el estudio.
* Laentrevista se realizaré en un lugar privado y cémodo, protegiendo su confidencialidad.
Riesgos y Beneficios

* Riesgos: No se esperan riesgos significativos. Podria sentirse incémodo al discutir ciertas experiencias

relacionadas con su especialidad, pero puede optar por no responder cualquier pregunta.

« Beneficios: Su aporte como [especialista] ayudard a mejorar la implementacién del consentimiento
informado, beneficiando la calidad ética de la atencién médica y el respeto por la autonomia del

paciente.

Confidencialidad



e Susrespuestas serdn confidenciales y anonimizadas. No se incluiré informacién que lo identifique en

los resultados o publicaciones.

e Los datos se almacenaran de forma segura y solo serdn accesibles al equipo de investigacioén. Las

grabaciones se destruirdn tras el anélisis.
Derecho a Retirarse

e Su participacion es voluntaria. Puede retirarse en cualquier momento sin dar explicaciones y sin

consecuencias para su relaciéon con el hospital o los investigadores.

e Siseretira, los datos recopilados hasta ese momento serdn eliminados.
Compensacion

¢ No se ofrecerd compensacion econémica por su participacion.
Contacto
Para dudas o preguntas, contacte al investigador principal:

 Nombre del Investigador: David Abraham Lépez Hidalgo

e Correo electrénico: dlopez13@utmachala.edu.ec

* Teléfono: +593 98 226 9056

Consentimiento

He leido y comprendido la informacién del estudio. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas

han sido resueltas. Entiendo que mi participacion es voluntaria y puedo retirarme cuando desee.
e Acepto participar en la entrevista.

e Acepto que la entrevista sea grabada.

Firma del Participante: (;’ Fecha: 5 de pracra M 2025

N

Firma del Investigador: % Fecha: __OS a/o, /)0;10 :/(L 1o25



Anexo 3 Consentimiento informado ginecdlogo

Consentimiento Informado para ENCUESTA a profesionales de salud

Titulo del Estudio:
"Consentimiento informado en la atencion hospitalaria: Propuestas para eliminar barreras en su aplicaciéon”
Investigador Principal:
David Abraham Lépez Hidalgo
Correo electrénico: dlopez13@utmachala.edu.ec
Teléfono: +593 98 226 9056
Especialidad del Participante:

[ 1 Anestesiologia [ 1 Cuidados Intensivos M Ginecologia
Propésito del Estudio

Este estudio busca identificar las barreras institucionales, comunicativas y formativas que dificultan la
aplicacion efectiva del consentimiento informado en la atencién hospitalaria, y proponer estrategias para
mejorar su implementacién y fortalecer la autonomia del paciente. Su participacién como especialista en
6‘0@&\08(070b5T€/ QQTC’* ............. es clave para entender las experiencias y percepciones de los
profesionales de la salud en su area, dado el rol critico que desempefa en procedimientos que requieren un

consentimiento informado claro.
Procedimientos
e Participara en una entrevista semiestructurada individual de aproximadamente 45 a 60 minutos.

§ {
e La entrevista se centrard en su experiencia como G‘V‘EC«QLQ(jQ ......... explorando los desafios
<

especificos que enfrenta al implementar el consentimiento informado en su practica diaria.

e Consu permiso, la entrevista serd grabada para garantizar la precision en la transcripcién y anélisis. Las

grabaciones se eliminardn tras finalizar el estudio.
« Laentrevista se realizara en un lugar privado y cémodo, protegiendo su confidencialidad.
Riesgos y Beneficios

« Riesgos: No se esperan riesgos significativos. Podria sentirse incémodo al discutir ciertas experiencias

relacionadas con su especialidad, pero puede optar por no responder cualquier pregunta.

« Beneficios: Su aporte como [especialista] ayudara a mejorar la implementacién del consentimiento
informado, beneficiando la calidad ética de la atencién médica y el respeto por la autonomia del

paciente.

Confidencialidad



« Susrespuestas serén confidenciales y anonimizadas. No se incluiréd informacién que lo identifique en

los resultados o publicaciones.

* Los datos se almacenaran de forma segura y solo serdn accesibles al equipo de investigacion. Las

grabaciones se destruirdn tras el andlisis.
Derecho a Retirarse

e Su participacién es voluntaria. Puede retirarse en cualquier momento sin dar explicaciones y sin

consecuencias para su relacién con el hospital o los investigadores.

e Siseretira, los datos recopilados hasta ese momento seran eliminados.
Compensacién

* No se ofrecerd compensacion econémica por su participacion.
Contacto
Para dudas o preguntas, contacte al investigador principal:

 Nombre del Investigador: David Abraham Lépez Hidalgo

e Correo electrénico: dlopez13@utmachala.edu.ec

o Teléfono: +593 98 226 9056

Consentimiento

He leido y comprendido la informacidn del estudio. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas

han sido resueltas. Entiendo que mi participacién es voluntaria y puedo retirarme cuando desee.
e Acepto participar en la entrevista.

e Acepto que la entrevista sea grabada.

5 N
Firmadel PanlclpanteM Fecha: 3’/ dad / 2025

Firmadell tigador: %/i Fecha: _O7% ./L /)Q,Y() Je 202X



Anexo 4 Consentimiento Informado Anestesiologo

Consentimiento Informado para ENCUESTA a profesionales de salud

Titulo del Estudio:
"Consentimiento informado en la atencién hospitalaria: Propuestas para eliminar barreras en su aplicacién”
Investigador Principal:
David Abraham Lépez Hidalgo
Correo electrénico: dlopez13@utmachala.edu.ec
Teléfono: +593 98 226 9056
Especialidad del Participante:

[ Anestesiologia []1Cuidados Intensivos []1Ginecologia
Propésito del Estudio

Este estudio busca identificar las barreras institucionales, comunicativas y formativas que dificultan la
aplicacién efectiva del consentimiento informado en la atencién hospitalaria, y proponer estrategias para
mejorar su implemen/tacién y fortalecer la autonomia del paciente. Su participacién como especialista en
..MQH 4 .‘ ....... IO it es clave para entender las experiencias y percepciones de los
profesionales de la salud en su area, dado el rol critico que desempeiia en procedimientos que requieren un

consentimiento informado claro.
Procedimientos

« Participaré en una entrevista semiestructurada individual de aproximadamente 45 a 60 minutos.

L
o La entrevista se centrard en su experiencia como ..‘..GMMZQN&@%.."......explorando los desafios

especificos que enfrenta al implementar el consentimiento informado en su préctica diaria.

e Consupermiso, la entrevista sera grabada para garantizar la precision en la transcripcién y anélisis. Las

grabaciones se eliminardn tras finalizar el estudio.
e Laentrevista se realizara en un lugar privado y cémodo, protegiendo su confidencialidad.
Riesgos y Beneficios

« Riesgos: No se esperan riesgos significativos. Podria sentirse incémodo al discutir ciertas experiencias

relacionadas con su especialidad, pero puede optar por no responder cualquier pregunta.

« Beneficios: Su aporte como [especialista] ayudara a mejorar la implementacién del consentimiento
informado, beneficiando la calidad ética de la atencién médica y el respeto por la autonomia del

paciente.

Confidencialidad



* Susrespuestas serén confidenciales y anonimizadas. No se incluiréd informacién que lo identifique en

los resultados o publicaciones.

e Los datos se almacenardan de forma segura y solo seran accesibles al equipo de investigacion. Las

grabaciones se destruirdn tras el anlisis.
Derecho a Retirarse

e Su participacion es voluntaria. Puede retirarse en cualquier momento sin dar explicaciones y sin

consecuencias para su relacién con el hospital o los investigadores.

e Siseretira, los datos recopilados hasta ese momento serdn eliminados.
Compensacion

« No se ofrecera compensacién econémica por su participacion.
Contacto
Para dudas o preguntas, contacte al investigador principal:

« Nombre del Investigador: David Abraham Lépez Hidalgo

e Correo electrénico: dlopez13@utmachala.edu.ec

e Teléfono: +593 98 226 9056

Consentimiento

He leido y comprendido la informacién del estudio. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y todas

han sido resueltas. Entiendo que mi participacion es voluntaria y puedo retirarme cuando desee.
e Acepto participar en la entrevista.

e Acepto que la entrevista sea grabada.

Firma del Participante: Fecha: s/ T[ 2025

d

Firma del Investigador: % Fecha: _O3 o/b /)a;o t/e e




Anexo 5 Modelos de Consentimiento informado de la Instituciéon

COORDINACION ZONAL 7
HOSPITAL OBSTETRICO “ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE”

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTO
SERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA
NUMERO DE CEDULA: .......cocvevciriciiriiee sessbanses

[ SO HORA: «...oooorevorecennne
NOMBRE DEL PACIENTE: .oovooe oo oo oo oo eee e eeemee e EDAD........... SEXO: M( ), F( )
FECHA:_/_/

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:...........cccoooroerrrrn. EDAD............. PARENTESCO: .................

TIPO DE ATENCION: Hospitalizacion

DIAGNOSTICO {CIE L 0)2 - s wuivissnsiissnsonssvosismosmssvssnmsissssssvinsiosss
PROCEDIMIENTO RECOMENDADO: Parto.

EN QUE CONSISTE: Recepcion del nifio.

COMO SE REALIZA: Recepcion del nifio y la placenta via vaginal.

GRAFICO DE LA INTERVENCION

DURACION ESTIMADA DE LA INTERVENCION: Indeterminado

BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO: Bienestar de la madre y el nifio.

RIESGOS FRECUENTES (poco graves): Desgarro de vagina y periné.

RIESGOS POCO FRECUENTES (graves): Hemorragia postparto, infeccion.

DE EXISTIR, ESCRIBA LOS RIESGOS ESPECIFICOS RELACIONADOS CON EL PACIENTE (edad, estado de
salud, creencias, valores, etc.)

DESCRIPCION DEL MANEJO POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO: Manejo clinico, analgesia.
CONSECUENCIAS POSIBLES SI NO SE REALIZA EL PROCEDIMIENTO: Complicaciones en la madre
(hemorragia) y el nifio (asfixia).

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Fecha y hora:

He facilitado la informacién completa que conozco y me ha sido solicitada, sobre los antecedentes
personales familiares y de mi estado de salud.
Soy consciente de que omitir estos datos puede afectar los resultados del tratamiento.

Estoy de acuerdo con el procedimiento que se me ha propuesto; he sido informado de las ventajas e
inconvenientes del mismo, se me ha explicado de forma clara en que consiste, los beneficios y posibles
riesgos del procedimiento. He escuchado, leido y comprendido la informacién recibida y se me ha dado
la oportunidad de preguntar sobre el procedimiento. He tomado consciente y libremente la decision de
autorizar el procedimiento, consiento que, durante la intervenciéon, me realicen otro procedimiento

DNEAIS-HCU-FORM. 024



adicional, si es considerado necesario segun el juicio del profesional de la salud, para mi beneficio.
También reconozco que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella

Nombre del profesional que realiza el procedimiento Firma, sello y cédigo del profesional

SI EL PACIENTE NO ESTA EN CAPACIDAD PARA FIRMAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella
PANRNNESCO: cvurcsisinismitvansmnisnssnsissuons sisissammiseasassidsmns
NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO. Fecha:

Una vez que he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi como las consecuencias posibles
si no se realiza la intervencion, no autorizo y me niego a que se realice el procedimiento propuesto y
desvinculo de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional
sanitario que me atiende, por no realizar la intervencion sugerida.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella

Nombre del profesional que realiza el procedimiento Firma, sello y cédigo del profesional

SI EL PACIENTE NO ESTA EN CAPACIDAD PARA FIRMAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Nombre completo del testigo Cédula de ciudadania Firma del testigo

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y manifiesto expresamente mi
deseo de no continuar con el procedimiento médico que doy por finalizada en esta fecha

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella

SI EL PACIENTE NO ESTA EN CAPACIDAD PARA FIRMAR LA NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella

DNEAIS-HCU-FORM. 024



COORDINACION ZONAL 7
HOSPITAL OBSTETRICO “ANGELA LOAYZA DE OLLAGUE”

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA CESAREA
SERVICIO DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

NUMERO DE CEDULA. .......... A R PR e
EECHAS s ssissmasmumisamies HORAZ v
NOMBRE DEL PACIENTE: ... s e o ssssss e sonsessasse oo sonsanans EDAD...........SEXO:

M( ), F( ) FECHA:_/ /[ _
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:
................................................................................... EDAD............PARENTESCO: .....ccc.cocrrerrrncncnenes

TIPO DE ATENCION: Hospitalizacion

DIAGNOSTICOCIE 0D c.ovsasvassnvssusnsisionsussysmsaesisssrspsressesss

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO: CESAREA

EN QUE CONSISTE: La cesarea es una intervencion obstétrica que se lleva a cabo para la extraccion del
feto y la placenta por via abdominal.

COMO SE REALIZA: La cesdrea se realiza bajo anestesia regional, antes de iniciar se administra un
antibiético preventivo por via endovenosa para disminuir la posibilidad de infeccion del sitio operatorio.
Posteriormente, ya en la mesa de cirugia y antes dE ser anestesiada se confirma en voz alta el nombre,
edad, alergias medicamentosas y el procedimiento a efectuar. Los pasos siguientes incluyen lavar el
abdomen y la pelvis con jabén quirtrgico, antes de incidir la piel por debajo del ombligo en sentido vertical
o por encima del pubis en sentido horizontal, para la extraccién del feto.

GRAFICO DE LA INTERVENCION

DURACION ESTIMADA DE LA INTERVENCION: De 45 minutos una hora.

BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO: Evitar alteracion en el estado de salud de la madre y el feto.

RIESGOS FRECUENTES (poco graves): Dolor leve o molestias en la zona de la cirugia al caminar o sentarse.
RIESGOS POCO FRECUENTES (graves): Como consecuencia de la cirugia pueden existir complicaciones
como: infeccion, atonia uterina (utero no se contrae), endometritis (infeccion del utero), necesidad de
histerectomia ( extirpacién del utero), absceso en la pelvis o abdomen, reaccion alérgica, cicatriz
deformante, pérdida de sangre que requiera transfusién, pérdida de funcién y/o lesién del intestino, la
vejiga, el uréter ( conducto del rifion al avejiga), formacion de una fistula ( abertura entre el intestino, la
vejiga, el uréter y la vagina, la piel o ambos, que podria requerir una segunda operacion para la
reparacion).colostomia (abertura del intestino con la piel del abdomen), necesidad prolongada de una
sonda para drenar la vejiga necesidad de nueva intervencion de urgencia para tratar una infecciéon o
absceso cambio o ampliacion de la cirugia inicialmente planeada, alergia a los medicamentos, infeccion
en el lugar de la puncién en pocas ocasiones pueden aparecer complicaciones que pongan en riesgo la vida
de la paciente o causen la muerte. Los riesqos y complicaciones no estdn limitados solamente a la lista
citada.

DE EXISTIR, ESCRIBA LOS RIESGOS ESPECIFICOS RELACIONADOS CON EL PACIENTE (edad, estado de
salud, creencias, valores, etc.:

DNEAIS-HCU-FORM. 024




ALTERMATIVAS AL PROCEDIMIENTO: Al ser un procedimiento de emergencia se recomienda la realizacion
de la cirugfa.

DESCRIPCION DEL MAMEJO POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO: Recibird antibidticos y analgésicos via
venosa las primeras 24 horas. Debe tomar los medicamentos prescritos, control en 8 dias y luego al mes,
consultar si hay signos de alarma.

CONSECUENCIAS POSIBLES S| NO SE REALIZA EL PROCEDIMIENTO: Complicaciones en la madre y el feto,
DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Fecha y hora:

He facilitado la infoermacién completa que conozco y me ha sido solicitada, sobre los antecedentes
personales familiares y de mi estado de salud.

Soy consciente de que omitir estos datos puede afectar los resultados del tratamiento,

Estoy de acuerdo con el procedimiento que se me ha propuesto; he sido informado de las ventajas e
inconvenientes del mismo, se me ha explicado de forma clara en que consiste, los beneficios y posibles
riesgos del procedimiento. He escuchado, leido y comprendido la informacidn recibida y se me ha dado
la oportunidad de preguntar sobre el procedimiento. He tomado consciente y libremente la decision de
autorizar el procedimiento, consiento que, durante la intervencion, me realicen otro procedimiento
adicional, si es considerado necesario segun el juicio del profesional de la salud, para mi beneficio.
También reconozco gue puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella

Nombre del profesional que realiza el procedimiento Firma, sello y cédigo del profesional
SI EL PACIENTE NO ESTA EN CAPACIDAD PARA FIRMAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella
ParE N SO0 oot s i s st v

MNEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO. Fecha:

Una vez que he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi como las consecuencias posibles
si no se realiza la intervencidn, ne autorize y me niego a que se realice el procedimiento propuesto y
desvinculo de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional
sanitario gue me atiende, por no realizar la intervencion sugerida.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella

Mombre del profesional que realiza el procedimiento Firma, sello y cadigo del profesional
SI EL PACIENTE NO ESTA EN CAPACIDAD PARA FIRMAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

MNombre completo del testigo Cédula de ciudadania Firma del testigo
REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y manifiesto expresamente mi
deseo de no continuar con el procedimiento médico que doy por finalizada en esta fecha

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella
S| EL PACIENTE NO ESTA EN CAPACIDAD PARA FIRMAR LA NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella

DNEAIS-HCU-FORM. 024



Anexo 6 Plan de Accién

3. Introduccidn

A. Importancia del consentimiento informado

Desde el punto de vista ético y legal, el consentimiento informado representa una de las
bases en las que se apoya la practica médica actual. Este principio garantiza que los
enfermos tengan derecho y facultad a realizar decisiones informadas sobre su estado de
salud. Sus riesgos y beneficios, junto con las alternativas propuestas, son razonablemente
entendibles en relacion a los procedimientos o tratamientos que se recomendaran. Su

relevancia se encuentra en aspectos fundamentales como:

* Dimension ética:

Otorga al paciente la posibilidad de ejercer su autonomia, junto a su dignidad dentro de
la bioética, lo que se puede categorizar dentro de la bioética de la salud, ha mencionado
el consentimiento informado. Con la medicacién se recibe ensefianza e informacion

necesaria por parte del prestador médico, el cual posee profesionalismo.

e Dimension legal:

En los pasos de intervencion premedica, el consentimiento informado es un requisito no
negociable. Esta practica proporciona protecciones duales, ya que los pacientes estan
protegidos de que se les realice un procedimiento sin su consentimiento, mientras que los
proveedores de salud pueden demostrar que han preparado e informado adecuadamente
al paciente. Reduce la posibilidad de disputas legales, como demandas por negligencia o

informacién insuficiente.

e Beneficios practicos:



o Confianza en el sistema de salud: La comunicacion satisfactoria, donde se respeta las
decisiones de los pacientes, mejora la confianza en los proveedores y en todo el sistema
de salud. Esta es una de las principales razones por las que se reporta adherencia al

tratamiento, lo que tiene resultados favorables para la salud.

o Disminucion de disputas legales: La adecuada retencion de documentacion del
consentimiento informado disminuye la ambiguiedad de las disputas, ya que ilustra que el

paciente fue informado adecuadamente y dio su consentimiento.

Para concluir, el consentimiento informado no es simplemente un paso burocratico
necesario, sino un medio fundamental para empoderar a los pacientes, salvaguardar la

atencion ética y proteger a todas las partes en una interaccion médica.

B. Contexto local

El entorno hospitalario de Santa Rosa, ubicado en la provincia de El Oro, Ecuador,
contiene una red de instalaciones de salud publicas y privadas que ofrecen servicios que
varian desde atencion clinica basica hasta procedimientos quirdrgicos avanzados e
imagenes diagndsticas. Sin embargo, este contexto tiene caracteristicas y desafios

especificos que impactan la aplicacion del consentimiento informado dentro del hospital.

* Descripcion del entorno hospitalario

Los hospitales de Santa Rosa atienden a una poblacién relativamente grande con
dificultades socioecondémicas comunes. La necesidad expresada de servicios,
acompafiada por una infraestructura que a menudo es inadecuada, crea cuellos de botella
en el sistema. Esto puede socavar la atencion recibida al explicar los procedimientos y

obtener el consentimiento de una manera que informe adecuadamente al paciente.

* Diversidad cultural y lingiiistica



La poblacién de Santa Rosa es muy diversa, compuesta por personas indigenas, rurales y
urbanas. Esta diversidad cultural y linglistica es beneficiosa para la region, pero también
plantea problemas. Por ejemplo, algunos pacientes no hablan espafiol o tienen algunas
visiones tradicionales que afectan su comprension de la medicina moderna. Las
decisiones sobre la salud en la mayoria de las comunidades indigenas pueden ser
colectivas, y esto requiere que el proceso de consentimiento se adapte a estas dinamicas

culturales.
Desafios especificos:

La falta de traductores o mediadores culturales en los hospitales dificulta la comunicacién
efectiva, mientras que los niveles variables de educacion y alfabetizacion en salud entre
los pacientes complican la explicacién de conceptos médicos complejos. Ademas, la
sobrecarga laboral del personal médico reduce el tiempo disponible para personalizar la
informacion segun las necesidades de cada paciente, lo que afecta la calidad del

consentimiento informado.

Este contexto local exige soluciones que no solo aborden las limitaciones logisticas, sino

que también sean sensibles a las particularidades culturales y sociales de la region.
C. Barreras identificadas

La implementacion del consentimiento informado en Santa Rosa enfrenta multiples
obstaculos, que se clasifican en cuatro categorias principales: institucionales,
comunicativas, formativas y legales. A continuacion, se detallan estas barreras con

ejemplos especificos:

e Barreras institucionales:



Falta de tiempo: La alta rotacién de pacientes y la presién por atender a todos
rapidamente limitan las oportunidades para explicar detalladamente los procedimientos.
Por ejemplo, en una consulta de 10 minutos, es dificil cubrir todos los aspectos necesarios

para un consentimiento informado completo.

Alta carga laboral: En hospitales publicos, los médicos y enfermeras suelen atender a
decenas de pacientes por turno, lo que reduce su capacidad para dedicar tiempo a cada

Caso.

Ausencia de protocolos claros: Sin guias estandarizadas, el proceso varia entre

profesionales, lo que puede llevar a inconsistencias o informacion incompleta.

e« Barreras comunicativas:

Uso de jerga técnica: Términos médicos como "anestesia epidural” o "riesgo de
trombosis™ son incomprensibles para pacientes sin formacion en salud, especialmente en

comunidades con baja alfabetizacion.

Diferencias culturales y linguisticas: Un paciente indigena que no hable espafiol fluido
puede no entender una explicacién estandar, mientras que sus creencias tradicionales

podrian hacerle rechazar ciertos tratamientos sin una mediacion adecuada.

Baja alfabetizacion en salud: Muchos pacientes desconocen conceptos basicos de salud,

lo que dificulta que comprendan los riesgos y beneficios de un procedimiento.

e Barreras formativas:

Insuficiente capacitacién del personal: Los profesionales de la salud a menudo carecen
de formacion especifica en cbmo comunicar aspectos éticos y legales del consentimiento

informado, especialmente en contextos multiculturales.



Falta de habilidades comunicativas: Sin entrenamiento en técnicas de comunicacion
efectiva, el personal puede no saber como simplificar la informacién o responder a las

dudas de los pacientes de manera clara.

o Barreras legales:

Dificultades en emergencias: En situaciones criticas, como un accidente que requiere
cirugia inmediata, no siempre es posible obtener el consentimiento informado completo,

lo que genera dilemas éticos y legales.

Documentacién adecuada: La falta de registros claros o completos del consentimiento,
especialmente en casos de emergencia, puede aumentar el riesgo de conflictos legales

posteriores.

Estas barreras no solo dificultan el proceso, sino que también comprometen la autonomia

del paciente y la calidad ética de la atencion médica en Santa Rosa.

D. Objetivos

Esta propuesta busca abordar de manera integral las barreras identificadas y mejorar la
implementacion del consentimiento informado en los hospitales de Santa Rosa. Los

objetivos especificos son los siguientes:

e ldentificar y superar las barreras al consentimiento informado:
Realizar un analisis detallado de las limitaciones institucionales, comunicativas,
formativas y legales, y disefar estrategias especificas para cada una. Por ejemplo,
establecer protocolos claros para reducir inconsistencias institucionales o

contratar traductores para superar las barreras linguisticas.



e Proponer soluciones practicas y adaptadas al contexto local:
Desarrollar iniciativas que consideren la diversidad cultural y los recursos
limitados de Santa Rosa. Esto podria incluir materiales informativos en lenguas
indigenas, sesiones de educacion en salud para pacientes y sistemas simplificados

para documentar el consentimiento en emergencias.

« Fortalecer la  calidad ética  de la  atencidn médica:
Garantizar que todos los pacientes puedan ejercer su autonomia plenamente,
elevando los estandares éticos de la atencion. Esto implica capacitar al personal
médico en comunicacion efectiva y ética, implementar politicas que prioricen el
consentimiento informado y monitorear su impacto para asegurar mejoras

continuas.

4.2 Soluciones Propuestas

Para mejorar la implementacion del consentimiento informado en los hospitales de Santa
Rosa, se proponen cinco soluciones integrales: capacitacion del personal, protocolos
estandarizados, mejora de la comunicacién, uso de tecnologia y cambios
organizacionales. Cada solucion se detalla con objetivos, acciones especificas, ejemplos
practicos, consideraciones de implementacion, desafios potenciales y estrategias de
mitigacion, todo adaptado a las caracteristicas socioculturales y econdémicas de la region.
Ademas, se incluyen secciones adicionales sobre evaluacion, estudios de caso y

financiamiento para garantizar la viabilidad y sostenibilidad de las propuestas.

A. Capacitacion del personal



Objetivo: Equipar al personal médico y administrativo con conocimientos y habilidades
éticas, legales y comunicativas para garantizar un consentimiento informado efectivo y

culturalmente sensible.

Acciones detalladas:

o Desarrollo de un curriculo modular de formacién continua:

Maédulo 1: Marco ético y legal: Cubrira principios de autonomia, beneficencia y justicia
segun Beauchamp y Childress (2019), asi como la normativa ecuatoriana, como el
Articulo 7 de la Ley Organica de Salud ("Derecho a la informacion comprensible™) y el
Codigo de Derechos del Paciente. Se incluiran ejemplos locales, como el manejo de

pacientes que rechazan transfusiones por creencias religiosas.

Mddulo 2: Comunicacion intercultural: Enfocado en superar barreras linguisticas y
culturales mediante técnicas como el uso de metéforas (e.g., "una operacion es como

reparar una tuberia rota"), lenguaje no verbal y empatia.

Moédulo 3: Resolucion de dilemas éticos: Entrenamiento en la toma de decisiones en
emergencias (e.g., pacientes inconscientes) o situaciones de conflicto cultural, utilizando

simulaciones con actores que representen pacientes reales.

Talleres précticos trimestrales: Sesiones interactivas con simulaciones, como explicar
una quimioterapia a una familia multilinglie 0 negociar con un paciente que teme firmar

documentos por desconfianza en el sistema de salud.

Certificacion anual: El personal que complete los modulos y talleres recibira un
certificado avalado por el Ministerio de Salud Publica (MSP), incentivando la

participacion.

Implementacion:



Recursos necesarios: Facilitadores expertos en bioética y comunicacion, proyectores,

guias impresas y actores para simulaciones.

Responsables: Departamento de Educacion Continua del hospital, con colaboracion del

MSP y universidades locales como la Universidad Técnica de Machala.
Plazo: Inicio en enero de 2025, con moédulos mensuales y talleres cada tres meses.
Desafios y mitigacion:

« Falta de tiempo del personal: Sesiones en horarios flexibles (turnos mafana y

noche) y modulos en linea asincronicos.

o Resistencia cultural: Involucrar a lideres comunitarios en el disefio de los

contenidos para garantizar aceptacion.

Tabla de curriculo:

Moédulo Contenido Frecuencia | Duracién | Evaluacion
Marco ético y | Autonomia, leyes | Mensual 2 horas Examen escrito
legal ecuatorianas, €asos
locales
Comunicacién | Técnicas de | Mensual 2 horas Evaluacion
intercultural lenguaje, practica
sensibilidad

cultural, manejo de

barreras idiomaticas

Resolucion de | Simulaciones de | Trimestral | 4 horas Retroalimentacion
dilemas emergencias y grupal

conflictos culturales

B. Protocolos estandarizados



Objetivo: Crear procesos uniformes y adaptados para la obtencidn del consentimiento

informado, reduciendo errores y asegurando claridad para pacientes y personal.
Acciones detalladas:
o Disefio de guias especificas por tipo de procedimiento:

Procedimientos quirargicos: Por ejemplo, para una cesarea, la guia incluira pasos como:
(1) describir el procedimiento (“corte en el abdomen para extraer al bebé"), (2) detallar
riesgos (infeccién, hemorragia), (3) explicar beneficios (seguridad para madre y bebé), y

(4) mencionar alternativas (parto natural, si aplica).

Procedimientos clinicos: Para una endoscopia, se explicaran los riesgos de perforacion

y la preparacion requerida (ayuno).

Emergencias: Protocolo abreviado para pacientes inconscientes, con autorizacion de

familiares y documentacion retrospectiva.

o Capacitacion en uso de protocolos: Sesiones iniciales para el personal sobre

como aplicar las guias, con seguimiento semestral para ajustes.
Implementacion:

e Recursos necesarios: Equipo interdisciplinario (médicos, ropucts, traductores),

software de disefio grafico para pictogramas.
« Responsables: Comité de Etica y Calidad, con apoyo de la Direccion del hospital.

e Plazo: Disefio en el primer semestre de 2025, implementacion gradual a partir de

julio de 2025.

Ejemplo de protocolo para cesarea:



Paso Accion Responsable | Tiempo

Estimado

Evaluacion Verificar estado del paciente | Médico 5 min
inicial (consciente, idioma, capacidad de

decision)
Explicacion Describir procedimiento, riesgos | Médico 10 min

(infeccion), beneficios (seguridad)

y alternativas
Resolucion  de | Responder preguntas como ";Qué | Médico 5 min

dudas pasa si no me opero?"

Documentacién | Completar formulario en idioma del | Enfermero 5 min
paciente, obtener firma o huella

digital

Revision final Confirmar ~ comprension  con | Médico 2 min
pregunta: “;Entiende por qué

hacemos esto?"

Desafios y mitigacion:

o« Falta de adherencia: Auditorias mensuales y sanciones leves por

incumplimiento.

e Costos de traduccion: Colaboracion con ONG locales para reducir gastos.

C. Mejora de la comunicacion

Objetivo: Facilitar la comprension de la informacion médica por parte de los pacientes,

considerando las barreras linguisticas y culturales de Santa Rosa.

Acciones detalladas:

o Lenguaje adaptado: Uso de términos simples (e.g., "medicina para el corazén"
en lugar de "antiarritmico™) y ejemplos cotidianos ("como limpiar un filtro de

agua" para hemodialisis).



« Materiales educativos multiformato:

Folletos ilustrados: Diagramas de procedimientos como extraccion de muelas, con

textos bilingues por turistas

Videos animados: Cortos de 2-3 minutos en pantallas de salas de espera, narrados en

espafol y subtitulados en lenguas indigenas.
Carteles: Derechos del paciente en areas visibles, con ilustraciones para analfabetos.

e Mediacion cultural: Capacitacion de personal bilinglie y contratacion de

intérpretes comunitarios para asistir en consultas complejas.
Implementacion:

e Recursos necesarios: Equipo de disefio grafico, traductores, equipos

audiovisuales.

e Responsables: Departamento de Comunicacion y Educacion del Paciente, con

apoyo de lideres comunitarios.
e Plazo: Produccion inicial en abril de 2025, distribucién en julio de 2025.

Tabla de materiales:

Material Descripcion Idioma Distribucion Costo
Estimado

Folletos Diagramas y textos | Espafiol Consultorios, $500
simples farmacias

Videos Animaciones de | Espafiol, Salas de espera, | $1,000

animados | procedimientos subtitulos app

Carteles Derechos y pasos del | Espariol, Pasillos, &reas | $200
consentimiento pictogramas comunes

Desafios y mitigacion:




o Aceptacion: Pruebas piloto con pacientes para ajustar contenidos.

« Financiamiento: Alianzas con empresas locales para patrocinio.

D. Uso de tecnologia

Obijetivo: Mejorar el acceso y la comprension del consentimiento informado mediante

herramientas digitales accesibles y eficientes.
Acciones detalladas:

e Videos en tabletas: Contenido pregrabado sobre procedimientos (e.g.,

cateterismo) disponible en tabletas en salas de espera y consultorios.
e Aplicacion movil personalizada:

o Funcionalidades: Informacion sobre procedimientos, cuestionarios
interactivos ("¢ Qué significa este riesgo?"), opcion de grabar preguntas

para el médico.

o Disefio: Interfaz sencilla, multilinglie, con modo offline para &reas sin

internet.

o Sistema electronico de consentimiento: Integracién al historial médico digital
con firmas electronicas, respaldado por la Ley de Comercio Electrénico de

Ecuador.
Implementacion:
o Recursos necesarios: Desarrollo de software, tabletas, servidores seguros.

o Responsables: Departamento de TI, con consultoria externa.



e Plazo: Desarrollo en Q3 2025, lanzamiento en enero de 2026.

Beneficios y métricas:

Aspecto Beneficio Meétrica de Exito
Acceso Informacidn disponible 24/7 80% de pacientes lo usan
Comprension Cuestionarios refuerzan | 90% de respuestas correctas

entendimiento

Documentacién | Registro digital seguro 100% de consentimientos

firmados

Desafios y mitigacion:

o Alfabetizacion digital: Talleres basicos para pacientes y personal.

o Costo inicial: Subvenciones del gobierno o donaciones.

E. Cambios organizacionales

Objetivo: Reestructurar procesos hospitalarios para priorizar y optimizar la

implementacion del consentimiento informado.

Acciones detalladas:

e Tiempo dedicado en consultas: Minimo de 15 minutos por paciente para

procedimientos complejos, ajustando horarios de atencion.

o Coordinadores de consentimiento: Profesionales asignados por departamento
(cirugia, pediatria, etc.) para supervisar el proceso, capacitar y mediar en

conflictos.

e Auditorias y retroalimentacién: Revisiones trimestrales de formularios y

encuestas a pacientes para evaluar satisfaccion y comprension.

Implementacion:



e Recursos necesarios: Personal adicional, software de auditoria.

o Responsables: Direccion del hospital, jefes de departamento.

e Plazo: Inicio en Q1 2025, auditorias a partir de abril de 2025.

Rol del coordinador:

Tarea Descripcion Frecuencia
Revisién de | Verificar completitud y claridad Diaria
formularios
Capacitacion Refuerzo de protocolos y comunicacion Mensual
Mediacion Resolver conflictos entre pacientes y | Segun
personal necesidad
Reportes Informes trimestrales a la direccion Trimestral
Evaluacion y seguimiento
Indicadores clave:
Indicador Método Meta Frecuencia
Comprension del | Encuesta post-consulta | 4.5 o superior Mensual
paciente (1-5)
Cumplimiento de | Auditoria de formularios | 98% de | Trimestral
protocolos adherencia
Reduccion de quejas Registro de conflictos | -60% en 2 afios | Anual
legales
Satisfaccion del personal | Encuesta interna 85% de | Semestral
aprobacion

Estrategias de ajuste: Reuniones semestrales con el Comité de Etica para analizar datos

y proponer mejoras.

Estudio de caso local

Caso: Paciente indigena

rechaza cirugia



o Contexto: Mujer de 35 afios con apendicitis aguda rechaza cirugia por temor a

"perder su espiritu".
e Solucion aplicada:

o Mediacion con lider comunitario para explicar el procedimiento en

términos culturales.
o Uso de folleto con pictogramas y video animado.
o Consentimiento firmado tras 20 minutos de diélogo.
o Resultado: Procedimiento exitoso, paciente satisfecha.
Financiamiento
Estrategias:
e Subvenciones: Solicitud al MSP y al Municipio de Santa Rosa.
e Alianzas: Colaboracién con universidades y empresas locales (e.g., bananeras).

o Costos estimados: $10,000 iniciales, $5,000 anuales de mantenimiento.

Cronograma:

Actividad 2025 Q1 | 2025 Q2 | 2025 Q3 | 2026 Q1
Capacitacion inicial X

Disefio de protocolos X X

Produccidén de materiales X

Desarrollo de app X

Auditorias y ajustes X X

4.3 Plan de Implementacion



El plan de implementacidn se basa en un hospital eficiente y sistematico. Este plan se
estructura en cinco etapas fundamentales: el monitoreo y la evaluacién continua, el ajuste

y la retroalimentacion basada en la evidencia, el colapso final de toda el area del hospital.

A. Pruebas piloto

Las pruebas piloto deben hacerse, sobre todo, antes de la implementacion a gran escala
de las soluciones. Este proceso permitird asegurarse de que se cuentan con recursos 0

herramientas que deben ser consideradas y potencialmente escalables, asi de optimizar su

uso.
. Areas seleccionadas:
0 Unidad de Cuidados Intensivos (UCI): Esta area se enfrenta a muchos problemas

tales como: la incapacidad de comunicarse con familiares o tutores legales por la mayor

parte de los pacientes, la presion sobre los cirujanos, urgencias, entre otros.

0 Servicios de Anestesiologia: Los procedimientos anestésicos conllevan riesgos
que deben ser explicados pormenorizadamente, lo que no solo exige cautela, sino también

tacto en la entrega de la informacién.

0 Ginecologia: Las cirugias como ceséareas o procedimientos reproductivos son
adicionadas por razones culturales y emocionales, por lo que requieren atencion y

flexibilidad durante todo el proceso de consentimiento informado.

Las areas seleccionadas se ajustan a la necesidad de realizar evaluaciones en contextos
multiples y diversos, lo que facilita la generalizacion de los resultados para todo el

hospital.

. Duracion:



El piloto se llevara a cabo de enero a junio de 2025. Durante esos seis meses, se trata de
un periodo adecuado para luego ejecutar las soluciones y realizar una recopilacion de

datos adecuados.

. Proposito:
0 Establecer la aplicabilidad de las hipotesis en contextos reales, aunque limitados.
0 Obtener la opinidn de los pacientes, familiares y médicos respecto a la experiencia

y comprension del proceso.

0 Establecer diagnosticos de funcionamiento o inaccesibilidad y sugerir anélisis

para los sujetos testeados antes de una macroexpansion.

. Responsables:

Un grupo multidisciplinario tomara la direccién de esta parte junto con:

0 Los coordinadores de cada una de las areas piloteadas (UCI, Anestesia y
Ginecologia).
0 Un miembro del Comité de Etica del hospital, velando por el respeto de los

principios éticos. / Supervisar el cumplimiento de principios éticos.

0 Un coordinador pedagogico del equipo de implementacion, responsable de

integrarse para coordinar acciones y lograr homogeneidad del plan.

Aspecto Detalles

Areas UCI, Anestesiologia, Ginecologia

seleccionadas

Duracién 6 meses (enero a junio de 2025)




Proposito Validar estrategias, recopilar retroalimentacion, identificar

mejoras

Responsables Coordinadores de &reas, Comité de FEtica, equipo de

implementacion

Indicadores clave | Comprension del paciente, adherencia a protocolos, satisfaccion

del personal

B. Capacitacion inicial

Inicial

La capacitacion inicial busca preparar adecuadamente al personal para que la solucién se
implemente correctamente desde el comienzo de la orquilla de testing, esto es, durante el
piloto. Se espera dentro de cada proceso estandarizar conocimientos y destrezas de los

actores.

. Calendarizacion:

Desde enero hasta marzo del 2025, esto durante los primeros meses del piloto, para que

el equipo se encuentre preparado de forma anticipada.

. Enfoque:

La capacitacion se enfocara en tres aspectos que son esenciales dentro de la formacion:

0 Protocolos actualizados.

Capacitacion a los nuevos guias de consentimiento informado con explicado de cada uno

de los pasos que se llevaran a cabo en contextos clinicos, quirtrgicos, y o, de emergencia.

0 Expertise en comunicacion.

Capacitacion en las técnicas para transmitir informacion de manera clara y o en un

lenguaje culturalmente sensible con respecto a los pacientes.



0 Uso de tecnologia.

Practica de ensefianza sobre ayudas digitales como los sistemas electronicos para capturar

con consentimiento, videos hechos para ayudar a explicar a los pacientes.

. Metodologia:

0 Sesion tres: ética, comunicacion médica e informatica en salud en la que se

ensefian a los estudiantes las bases de habilidades blandas.

0 Taller final: lecciones "diplomaéticas" en vivo a un paciente en un idioma, y

abordando sus preguntas basadas en estereotipos.

0 Evaluacién: Mide el aprendizaje y ajuste de acuerdo a las necesidades, mediante

encuestas de contenido préactico al personal.

. Responsables:

Esta etapa sera coordinada por el Departamento de Educacion Continua del Hospital,

siempre apoyados por consultores externos y el equipo de implementacion.

C. Monitoreo y evaluacion

Las etapas de monitoreo y evaluacion son continuas, y son uno de los criterios de control

del avance de la prueba piloto y verificar el cumplimiento de los objetivos.

. Métodos:

0 Encuestas a pacientes: Preguntas cerradas y abiertas que miden la satisfaccion del
paciente en relacién con la atencion brindada y su comprension sobre el consentimiento

informado.

0 Encuestas al resto del personal: Para evaluar al personal sobre la utilidad de las

estrategias, la sencillez de implementacion y las dificultades que se han enfrentado.



0 Revision de documentacién: Consiste en verificar el llenado, exactitud, y

cumplimiento de los protocolos de los formularios de consentimiento.
. Frecuencia:

Habran revisiones de datos cada mes a lo largo de los 6 meses que durara la prueba piloto,

para que la informacidn que se utilice en la toma de decisiones sea la mas actual.
. Propdsito:

Para el impacto de las soluciones propuestas, sustentar datos inteligentes, y decisiones

sobre las tendencias que se buscan optimizar en el proceso.
D. Ajustes

Los ajustes aseguran que las soluciones sean dinamicas y respondan a los hallazgos del

monitoreo, promoviendo una implementacion efectiva.
e Reuniones mensuales:

o Participantes: Coordinadores de areas, capacitadores, representantes de

pacientes, el Comité de Etica y el equipo de implementacion.

o Actividades: Revision de datos, discusion de desafios y propuesta de

soluciones practicas.

o Decisiones: Cambios aprobados por consenso o votacion, implementados

de inmediato.

e Proposito:
Adaptar las estrategias a las necesidades reales del hospital, asegurando

flexibilidad y mejora continua.

E. Expansion



Una vez refinadas las soluciones, se implementaran en todo el hospital de manera gradual

y estructurada.

e Periodo:

A partir de julio de 2025, comenzando con &reas similares a las de la prueba piloto

y extendiéndose progresivamente.
o Estrategia:
o Capacitacion especifica para el personal de las nuevas areas.

o Asignacion de recursos, como coordinadores y materiales educativos,

segun las necesidades de cada departamento.

e Proposito:
Garantizar una transicion efectiva y sostenible, aprovechando los aprendizajes de

la prueba piloto para lograr un impacto positivo en todo el hospital.
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