Eli UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

FACULTAD DE DERECHO Y HUMANIDADES
ESCUELA PROFESIONAL DE DERECHO

Consentimiento informado segun Ley 29414 en el formato de
intervenciones quirargicas del Hospital Regional Docente de
Trujillo, 2018

TESIS PARA OBTENER EL TITULO PROFESIONAL DE:
Abogado

AUTOR:
Jauregui Mantilla, Carlos Manuel (ORCID: 0000-0003-1018-5099)

ASESORA:
Dra. Vargas Flores, Rosa Luz (ORCID: 0000-0003-1018-5099)

LINEA DE INVESTIGACION:

Derecho Constitucional

TRUJILLO - PERU

2020



Con todo el inmenso amor hacia mis
hijos SHIRLEY, BRIAN, ALEXIA,
mis nietos BRYANNA, MAILEN vy
LUCAS, quiénes son el motor y
motivo de mi constante superacion

personal y profesional.

A mis estudiantes de la IE “Ramoén
Castilla” — Ascope, a quienes me
honro orientar y acompafiar en su
proceso educativo, quienes me
contagian su energia, dinamismo,
optimismo y me brindan la sensacion
de sentirme necesitado, motivandome

atener una buena salud fisicay mental.

Dedicatoria

A Dios, quien es mi protector y guia,
iluminando siempre mi camino y
encaminando mi destino por los
senderos de la verdad y la calidad

moral.

A las profesoras Rosita Camus y

Jessica Zamora, quienes me
iniciaron en esta nueva aventura
académica, creyendo fervientemente
en mi capacidad negociadora,
académica y luchadora por la

defensa de los méas necesitados.



Agradecimiento

Agradezco a mi Asesora, Dra. Rosa
Vargas, quien inculc6 en mi el
espiritu de investigacion, superacion

y trabajo constante.

A mi mama Emma Rosa, ejemplo de
cordialidad y apoyo constante hacia mi
persona y a mi tio Dr. Jorge Morales,
quien crey0 y apoyd siempre mi

proyecto de llegar a ser abogado.

A mi hermana Rocio Jauregui, por
creer siempre en mi e impulsarme a
Ser mejor persona 'y mejor

profesional.

Al Dr. Luis Castillo Riveros, mentor y
guia para mi persona, quien, con su
constante apoyo, me motiva a seguir

enfrentando nuevos retos.



indice de contenidos

(DT o= Lo - USSP TP PR ii
AGFAGECIMIEINTO ...ttt b bbb e n e eneeneas iii
INAICE A CONTENITOS..........cvveevicescicee ettt iv
a6 10T LI =Y o] U v
QYo Tut=N o [l 0 LU = - TR vi
RESUIMIEI ..tttk b e bt e s b et e b bt e st e e bt e ebe e sbe e sheesabeanbe et e e beenbeesbneas vii
ADSTFACT ... bbb bbbt b et viii
I INTRODUGCCION ......ooiitieeeeeeeetseee ettt sttt ne et 1
1. MARCO TEORICO ..ottt 2
I, METODOLOGIA ....c.iieeeeeeeee et sttt ss sttt 19
3.1,  Tipoy disefio de INVESTIGACION .......cccceiviuiiiiiie e 19
3.2, Matriz de CategoriZaCiON ...........ccovveiiiieiieie et 19
3.3, PODIACION Y MUESEIA ...t 21
3.4. Técnicas e instrumentos de recoleccidn de datos, validez y confiabilidad............ 21
3.5.  Procedimiento de 1a investigacion ..o 23
3.6.  Meétodo de analisis de INFOrmMaCiON...........coceeieiiiiiie e 23
3.7, ASPECLOS BLICOS. ... vttt ettt bbbttt ettt 25
IV, RESULTADOS ..o oottt ettt ne e ene e 26
V. DISCUSION ..ottt 47
VI, CONCLUSIONES.......ocoit ittt et seenenenne e 49
VII. RECOMENDACIONES.........coi oottt st e et et e e saae e aneeas 50
REFERENCIAS ... .ottt sttt ne st e s e b e et e e as e e ete e s ns 51
F AN NN | 1 TSRS 54
INSTRUMENTO DE ENCUESTA PARA PACIENTES DEL AREA DE CIRUGIA DEL
HOSPITAL REGIONAL DOCENTE DE TRUJILLO .....ccooviiieerieiee e 56
INSTRUMENTO DE ENTREVISTA PARA ABOGADOS ESPECIALISTAS EN DERECHO
CONSTITUCIONAL ..ttt ettt et aetestesa e esensesessenensenennes 59



indice de tablas

Tabla 1. Aplicacion del procedimiento de Consentimiento Informado............cc.cccceeuenee. 43
Tabla 2. Omision del procedimiento de Consentimiento Informado.............ccccccevevvenene. 44
Tabla 3. Omision de la suscripcion del Consentimiento Informado ..........ccccceceveeveienene 45
Tabla 4. Legalidad de la no suscripcion del Consentimiento Informado .............ccc......... 46
Tabla 5. Requisitos para que la omision del Consentimiento Informado sea delito.......... 47

Tabla 6. Consecuencias de la no suscripcion del formato de

Consentimiento INfOrmMado ..o 48

Tabla 7. Pena o sancion por omision del MEdICO.........ccooeririeiierierieieiere e 49
Tabla 8. Conocimiento de la aplicacion del Consentimiento Informado ............ccccceue.e..e. 50
Tabla 9. Actualizacion del Formato de Consentimiento Informado..............ccccccvvevniennne 51
Tabla 10. Entendimiento, suficiencia y pertinencia del formato de Consentimiento

INFOMATO. ... 52
Tabla 11. Firma del formato de consentimiento informado ............c.ccocevveriinieniencnennenn 53
Tabla 12. Conocimiento de la ley N° 29414 del Consentimiento informado.................... 54
Tabla 13. Conocimiento de la ley N° 26842 del Consentimiento informado.................... 55
Tabla 14. Cumplimiento del consentimiento informado en el Hospital Regional

Docente de TrUJIIO......cooiiiiiiie e 56
Tabla 15. Publicidad del Derecho a un Proceso de Consentimiento Informado en el

Hospital Regional ~ Docente de Trujillo........ccccooviiiiiiiiniiiiinsesecee 57
Tabla 16. Contenido de informacién verbal del médico en el Formato de consentimiento

1] 0] 0 =T o TSP 58
Tabla 17. Formato de consentimiento informado............ccceoeieieneiiieiesceeee e 59
Tabla 18. La informacién contenida en el Formato de consentimiento informado........... 60
Tabla 19. Riesgos del procedimiento quirargico sefialados en el formato de

Tabla 20.

conSENtiMIENto  INFOIMATO ........oo ittt e e e e e e e e e an 61

Beneficios del procedimiento quirurgico sefialados en el formato de

CoNSENtIMIENTO INFOMMAUO .......cci ettt e e e e e e e e e e e eeeean 62



indice de figuras

Gréfico 1. Firma del formato de consentimiento informado ............ccccevvieiiiiiicniieeee, 54
Grafico 2. Conocimiento de la ley N° 29414 del Consentimiento informado................... 55
Gréfico 3. Conocimiento de la ley N° 26842 del Consentimiento informado.................. 56

Grafico 4. Cumplimiento del consentimiento informado en el Hospital Regional Docente
e THUJHIO . e 57

Grafico 5. Publicidad del Derecho a un Proceso de Consentimiento Informado en el
Hospital Regional Docente de Trujillo........cccoviveviiiciiiiececece e, 58

Graéfico 6. Contenido de informacidn verbal del médico en el Formato de consentimiento

[10Y {0 1141 Te [0 JAUTTTRUT RO TR TR 59
Graéfico 7. Formato de consentimiento informado..........ocvveeeveeieeeeeeeee e 60
Gréfico 8. La informacion contenida en el Formato de consentimiento informado.......... 61

Gréfico 9. Riesgos del procedimiento quirargico sefialados en el formato de

CoNSENtIMIENTO INFOMMAUO ........ee et e e e e e e e e e eee s 62

Gréfico 10. Beneficios del procedimiento quirdrgico sefialados en el formato de

CoNSENtIMIENTO INFOIMAUO........coe ettt e e e e e e e eeeeaeeeean 62

Vi



Resumen

El presente trabajo de investigacion tuvo por finalidad determinar de qué manera el
consentimiento informado segin Ley 29414, se vulnera en el formato de intervenciones
quirurgicas del Hospital Regional Docente de Trujillo, 2018, corroborando la hipétesis
mediante la aplicacion de los instrumentos de la entrevista y encuesta al sefialar que, el
consentimiento informado segun Ley 29414 se vulnera en el formato de intervenciones
quirdrgicas del Hospital Regional Docente de Trujillo, de manera constante, porque, su
estructura es genérica, y no contiene la informacién que el médico transmite de manera
verbal al paciente, teniendo como una de las principales conclusiones que, la estructura
del formato de consentimiento informado para procedimientos quirurgicos del area de
cirugia del Hospital Regional Docente de Trujillo, es deficiente por no contener la
informaciéon que verbalmente refiere el médico tratante, por ser poco entendible e
insuficiente y al no sefialar en éste los riesgos y beneficios del procedimiento quirdrgico,
obviandose lo establecido en las leyes 29414 y 26842; asi mismo se concluye que, existe
desconocimiento de los pacientes del area de cirugia del Hospital Regional Docente de
Trujillo sobre el consentimiento informado, esto debido a que no se esta cumpliendo
conforme se ha establecido en las Leyes 29414 y 26842, las cuales regulan el

procedimiento de consentimiento informado.

Palabras claves: Consentimiento informado, Formato de intervenciones

quirdrgicas, Hospital Regional Docente de Trujillo, Ley N° 29414, Ley N° 26842.

vii



Abstract

The purpose of this research work was to determine in what way the informed consent
according to Law 29414 is violated in the format of surgical interventions of the Regional
Teaching Hospital of Trujillo, 2018, corroborating the hypothesis through the application
of the interview and survey instruments noting that informed consent according to Law
29414 is constantly violated in the format of surgical interventions of the Regional
Teaching Hospital of Trujillo, because its structure is generic, and does not contain the
information that the doctor transmits verbally to the patient , having as one of the main
conclusions that the structure of the informed consent format for surgical procedures in
the surgery area of the Regional Teaching Hospital of Trujillo, is deficient because it does
not contain the information that the treating doctor refers verbally, because it is not very
understandable and insufficient and by not indicating in it the risks and benefits fices of
the surgical procedure, ignoring the provisions of laws 29414 and 26842; Likewise, it is
concluded that there is ignorance of the patients in the surgery area of the Trujillo
Regional Teaching Hospital about informed consent, this because it is not being complied
with as established in Laws 29414 and 26842, which regulate the procedure. informed

consent.

Keywords: Informed consent, Surgical intervention format, Trujillo Regional Teaching

Hospital, Law No. 29414, Law No. 26842.
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INTRODUCCION

El ser humano siempre ha vivido a expensas de que por accidentes, o
embates de la naturaleza, pueda ser objeto de problemas que perjudiquen
su salud, lo que obviamente alteraria su rol en la sociedad y es en este
entorno donde juega un rol muy importante la actuacion ética del
médico, desde esta perspectiva debemos tener en cuenta que en nuestra
realidad problematica el médico es el protagonista principal y su
accionar y actitud hacia los pacientes debe encaminarse bajo los
preceptos de la ética, por esto debemos tener presente que desde la
antigtiedad el médico se ha regido bajo el juramento hipocratico, siendo
este un deber de comportase con ética en la practica médica. Sin
embargo, no se debe dejar de reconocer que siglos atras el paciente ha
sido considerado como una persona minusvalida ante la toma de
decisiones sobre los procedimientos médicos o quirargicos relacionados

a su salud. (Lizaraso & Benavides, 2018).

Al respecto, la relacion médico — paciente ha sido muy cuestionada,
debido a la actitud predominante del médico. Se debe reconocer que la
creencia de lo bueno y lo malo corresponde a cada persona, por ello el
médico tiene la funcién de ayudar al paciente a tomar la mejor decision
respecto a su salud, esto porque el paciente tiene autodeterminacion y es

libre de elegir lo que mejor le parezca segun su perspectiva.

Es conveniente precisar que, a partir del siglo XX, cada Estado se
preocupd por tomar en cuenta las decisiones de los individuos ante un
procedimiento médico — quirdrgico referido a su salud, consolidandose
asi en la doctrina y en normas, la autonomia del paciente de participar

en las practicas médicas o en fines de investigacion clinica.



MARCO TEORICO

Dentro de ese contexto, en nuestro pais, seguin estudios de investigacion
de Bravo Castillo (2017), desde 1997 se verifica la normativa que regula
la relacion meédico — paciente, la misma que debe darse en un clima de
confianza donde permita al paciente tomar la mejor decision sobre su
salud. Observandose que, a través de la Ley No 26842 - Ley General
de Salud, se incluyé el derecho del Consentimiento Informado,
tipificado en su articulo 27°, el cual prescribe que: “El médico tratante,
asi como el cirujano- dentista y la obstetra estan obligados a informar
al paciente sobre el diagndstico, prondstico, tratamiento y manejo de su
problema de salud, asi como sobre los riesgos y consecuencias de los
mismos. Para aplicar tratamientos especiales, realizar pruebas
riesgosas 0 practicar intervenciones que puedan afectar psiquica o
fisicamente al paciente, el médico esta obligado aobtener por escrito su

consentimiento informado .

Subsiguientemente, en el afio 2009, el Congreso de la RepUblica aprobd
la Ley N° 29414, la cual sefiala los Derechos de las personas usuarias
de los servicios de salud, e incluye el derecho del consentimiento
informado de una forma mas detallada especificando que esta debe ser
por escrito, medianteun documento oficial, donde sea visible el proceso

de informacion como de decision.

Actualmente, dicho consentimiento es mas que la autorizacion del
paciente para la realizacion de un determinado tratamiento. Pues, no
solo es una cuestion formal fundamental, sino que implica un proceso
progresivo en un clima de confianza, dando la informacion necesaria al
paciente, teniendo este ultimo la potestad de decidir de acuerdo con su
diagndstico y las terapias informadas para su tratamiento. Entendiéndose
en larelacion médico paciente, prima la libertad de decision del paciente

y el respeto de sus derechos.

Sin embargo, a pesar de la regulacion de este derecho, existe
deficiencias en su aplicacion dentro de los hospitales publicos. Segun el
Comisionado de la Adjuntia para la Administracion Estatal: “Este tema

se deja como residual y poco importante y no es asi; significa que los



médicos han dado la informacion oportuna, que hay cosas que pueden
salir bien, pero también mal. Sin embargo, en la practica solo se firma
un documento aceptando la cirugia sin mayor explicacion, y eso también

es negligente”. (Sausa, 2015).

A pesar de ello, hay que reconocer el esfuerzo del Ministerio de Salud
por buscar que los médicos de los nosocomios obtengan la autorizacion
de los pacientes ante cualquier intervencion médica, todo ello dentro de
un proceso de consentimiento informado que debe ser acorde a la
diversidad cultural y a la vulnerabilidad de las personas, prometiendo
seguir de cerca el proceso de fiscalizacion emprendido por el Ministerio
de Salud, para garantizar que los derechos de los pacientes no sean

vulnerados.

En ese contexto, en la Region de La Libertad como en cualquier
departamento del Perd, se vienen dando casos de una mala aplicacion
del proceso de consentimiento informado que pueden llevar a una
negligencia médica, tal como lo sucedido el 17 de agosto del 2017, en
donde Maria Elena Juarez Silva denuncié que al llegar al Hospital
Regional Docente de Trujillo dio a luz a su hija, sin embargo, recién a
los cuatro dias se enterd que durante la intervencion quirdrgica le
quitaron el utero (RPP Noticias, 2017).

Sin embargo, situaciones como la sefialada no tendrian que darse ya que
la optimizacion del proceso del consentimiento informado se encuentra
en su formato. Pero, se evidencia que la estructura de este formato para
las intervenciones médicas o quirdrgica del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo, es muy genérico, por lo cual no se esta
cumpliendo de manera eficiente con la proteccion del derecho del

consentimiento informado.

Es asi que, segun la investigacion realizada por (Bravo Castillo, 2017),
de 230 pacientes de las especialidades del ginecologia y obstetricia del
Hospital Belén, el 18% refirieron no haber firmado el formado de
consentimiento informado para la realizacion de cualquier
procedimiento médico o quirdrgico, a la vez el 17% de pacientes,

consideran que no se han respetados sus Derechos de Autodeterminacién



e Informacion. Asimismo, de la encuesta realizada a 85 estudiantes de
medicina, rotados al area de ginecologia del establecimiento en estudio,
el 83% de estudiantes refirieron que el médico tratante no es quien
realiza el procedimiento de consentimiento informado; comprobado con
ello que dicho procedimiento en el nosocomio es realizado de manera
deficiente, en cuanto no se garantiza el cumplimiento de la normatividad

vigente.

Es por ello que, con el fin de frenar un poco esta problematica, desde el
7 de diciembre del 2014, la Superintendencia Nacional de Salud, en
adelante (SUSALUD), tiene la facultad de sancionar hasta con 900 mil
soles a establecimientos de salud publicos que no cumplan con el
protocolo médico y, por ende, realicen mala practica médica como, por
ejemplo; el no solicitar al paciente su autorizacion de consentimiento
informado por escrito anteriormente a cualquier procedimiento médico

— quirdrgico.

Dentro de esos entendidos, nos referimos a una problematica existente
de hace muchos afios, que a pesar de haberse promulgado leyes sobre la
materia, estas son aplicadas de manera deficiente al concebirse el
formato de consentimiento informado como un documento formal que
libra de responsabilidad al médico tratante, por lo cual, mediante la
presente trabajo se quiere determinar de qué manera el consentimiento
informado segin la Ley 29414 se vulnera en el formato de
intervenciones quirdrgicas del Hospital Regional Docente de Truijillo,
2018”, teniendo en cuenta que este NOSOCOMIO es considerado como uno
de los mas modernos a nivel regional, es decir, brinda servicios de salud
especializados de alta complejidad, garantizando la accesibilidad a la
poblacion. Por ello el proceso de consentimiento informado al paciente

deberia sera la mas optima.

Para ello, el autor ha revisado trabajos de investigaciones previas,

referidas al objeto de estudio, desde el ambito nacional e internacional.

Al respecto, segun Pajares (2004), los trabajos previos o antecedentes
son las investigaciones que se realizaron anteriormente, las cuales se

encuentran abiertas al publico, de tal manera que se difunda los



conocimientos obtenidos en ellos.

A nivel nacional, encontramos algunos trabajos relacionados al tema de

estudio:

Es asi que, en la ciudad de Trujillo, Murga, Petroche, & Paolo, (2012),
en su tesis titulada: “Evaluacion de la calidad en la estructura de los
formatos de consentimiento informado en los hospitales de Trujillo”. En
la presente investigacion dedicada a evaluar la calidad de los formatos de
Consentimiento Informado, se puede tener como conclusion que el
formato de la Clinica Sanchez Ferrer, fue el documento que cumplia con
mayores requisitos, a diferencia de los formatos de los hospitales de
ESSALUD, que presentaron el modelo de Consentimiento médico

informado deficiente e incompleto.

De los 2 hospitales pertenecientes al sector privado, en el formato del
Cl se encontrd que la clinica Peruano Americana, tan sélo cumpli6 con
el (50%) de requisitos y la clinica Sanchez Ferrer, fue la que mas

cumplio con los requisitos con un porcentaje de (70%).

De los 2 hospitales pertenecientes a ESSALUD, el Hospital Victor
Lazarte Echegaray cumpli6 con (58,3%) de los requisitos; de manera
similar, podemos apreciar el cumplimiento de (62.5%) de los requisitos
en el formato de consentimiento médico informado del Hospital
Albrecht.

Rojas & Rojas, (2014): en su tesis titulada: “Evidencia del
Consentimiento Informado en la Practica del Cuidado de la
Enfermera”, para obtener el grado de Licenciada en Enfermeria. Con la
presente investigacion, se lleg6 a evidenciar que: los profesionales de
enfermeria no toman mucha preocupacion en el rol clinico, esto sobre el
proceso de consentimiento informado, ya que, toda informacién que se
emita al sujeto de tratamiento, o a su familia se centra en el hacer,
dejando al margen la comunicacidn por unas cuantas palabras sencillas
que explican la finalidad del cuidado, incluso de otros derechos que le
asisten al paciente como usuario ya que estos son conocidos
escasamente por las enfermeras, encontrandose en ausencia el derecho

a la informacioén.



En Lima, Castro, (2010): Evaluacion de la Calidad de la Estructura y el
Contenido de los Formatos del Consentimiento Médico Informado de
los Hospitales de la Region Lambayeque. Acta Médica peruana. Edicion
Peruana V.27 n4 Lima Oct/Dic 2010. El presente articulo cientifico
tiene como conclusion que la calidad de los formatos CMI en cuanto a

su estructura y contenido son deficientes.

Quiroz, (2014): en su tesis titulada: “Andlisis Etico del Consentimiento
Informado en pacientes tratados por tuberculosis”. Para obtener el
grado académico de Magister en Bioética. Como conclusion de esta
investigacion, se pudo obtener que: el documento del Consentimiento
Informado usado oficialmente en los hospitales de la ciudad de Lima,
no cuentan con la informacién suficiente, tampoco se utiliza un lenguaje
claro, evidenciando que este documento es de mero tramite y se basa en
que su finalidad es para exoneracion de responsabilidad médica, para
estos: el informante en diversidad de casos son los internos de medicina
o0 las enfermeras, dejando de lado el deber primordial que tiene todo
médico de informar. En consecuencia, la informacion entregada a los
pacientes es parcial, dejandolos sin informacion sobre los efectos
secundarios y reacciones contrarias a los medicamentos, asi como la
ausencia de informacién referida a las complicaciones o a los modos
graves de enfermedad que presente el paciente. Generando con ello, que
estos se sientan no escuchados, vulnerando su dignidad e intimidad al

no ejercer conforme a ley sus derechos en su salud.

En Lima, Novoa, (2013): en su tesis titulada: “Nivel de Conocimiento
del Consentimiento Informado en la Practica Medica de los Internos de
Medicina en el Hospital Nacional Dos de Mayo”. Para obtener el titulo
de Médico Cirujano. Como resultado de esta Investigacion, la cual es
fundamental para saber qué formacion estan teniendo los futuros
médicos dentro de la practica del Consentimiento Informado, fue que el
49% (13 varones y 12 mujeres) de internos de medicina del Hospital
Nacional Dos de Mayo alcanzo un alto nivel sobre el conocimiento del
consentimiento informado en la salud; 35.3% (11 mujeres y 7 varones),
un nivel medio y 15.7% (4 mujeres 4 varones) un nivel bajo; desde otro
enfoque dado en el trabajo, se concluyd que el nivel de conocimiento



sobre el procedimiento del consentimiento informado de acuerdo al
ejemplo de universidad fue: un alto nivel se obtuvo del6 internos (64%)
de Universidad Publica y 9 (36%) de Privada; nivel medio, 9 (50%)
internos tanto de Universidades Publicas como privadas; nivel bajo, 7
(87.5%) internos de Universidad Publica.

Asimismo, a nivel internacional encontramos trabajos de:

En Espafia, Garcia, (2008): en su tesis doctoral: “El Consentimiento
Informado en los pacientes privados de libertad”. Para obtener el grado
de Doctor en: Derechos Humanos — Problemas Actuales. La presente
investigacion llegd a la conclusion: Las personas cuya situacion es
privada de libertad, puede presentarse dificultades al momento de dar su
consentimiento informado para cualquier intervencion médica que sea
parte de un tratamiento, esto por la relacion jerarquicay de dependencia
que sostienen con el personal penitenciario. Por ello, se debe garantizar
la decision voluntaria en estas personas. Se plantea la posible ilegalidad
del Art. 210. 1 del Reglamento Penitenciario vigente. Pues, este recorta
los derechos individuales, inclusive cuando se afirma que las decisiones
de las personas en situacién de privacion de libertad son tomadas con
pleno conocimiento con ausencia de cualquier presion externa. Estas
personas no estan facultadas al ejercicio de su derecho del
consentimiento informado en circunstancias limite cuando se ponga en
riesgo su salud o su vida. Sin embargo, a pesar de la normativa se logré
evidenciar que los reclusos espafioles toman sus decisiones de manera
libre y que su aporte en trabajos de investigacion biomedicos es llevado
en prision de manera libre, con fines fundamentalmente altruistas. Por
otro lado, el principio de equivalencia de cuidados médicos entre la
poblacion penitenciaria y libre, con vigencia en Espafia cumple con
garantizar la apropiada atencion médica en las etapas de una
investigacion, descartando de este modo alguna influencia antiética en

los sujetos de investigacion.

En Colombia, Contanza, (2009), en su tesis doctoral: “Prdctica y



significado del consentimiento informado en Hospitales de Colombia 'y
Chile. Estudios de casos”. Para obtener el grado de Doctor en Ciencias
Sociales, Nifiez y Juventud. Teniendo como una de sus principales
conclusiones que: el hecho de que mayoritariamente los pacientes
conciben como un obstaculo la utilizacion de un lenguaje complejo,
impidiendo la comprension de la informacion que transmite el médico.
Por ello, se entiende que los ejes del consentimiento informado son las
habilidades comunicativas, proponiéndose las capacitaciones del
personal de la salud referido a este tema, asi como también un

entendimiento de los beneficios que ha dado la tradicion dialogica.

En Ecuador, Raquel, (2016), en su tesis titulada: “La bioética en la
prdctica del consentimiento informado. estudio de caso hospital “San
Francisco de Quito” del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.
enero a julio del 2015 . para optar por el titulo de Magister en Gestion
de Salud, llegando a la conclusion: que la relacion médico paciente se
encuentra afectada al aplicarse correctamente el consentimiento
informado en el hospital, como consecuencia de falta de participacion
activa del paciente al tomar decisiones; esto por la falta de intercambio
de informacion existente entre el médico y el paciente, la ausencia de
deliberacion respecto de las variadas posibilidades que existen sobre los
tratamientos clinicos o médicos; para poder arribar a decisiones

reciprocas.

Teorias relacionadas al tema
Derecho a la salud

(Pefia Machuca, 2017), citando a Sanabria, (1997), en su trabajo
de investigacion refiere: “La salud es entendida como aquel
proceso donde existen “estressors”. Esto es, causas de riesgo que
pueden ser externos e impactantes y causas que se encuentran
ligadas a los procesos sociales culturales, economicos, politicos y
demogréficos, en donde se desarrolla una sociedad. En estos
ambitos se integran el factor interno de la persona, los genes, el

caracter y los factores biologicos; asi como el entorno de la vida



misma de cada una de las personas en la sociedad. Esto quiere
decir, que la salud es un estado de bienestar, lo que significa un
determinado  caracter multidimensional, significado de
preocupacion de todos los Estados, ya que esto es una parte
primordial del bien comun de toda sociedad.

En ese contexto, debemos entender que la salud es consagrada
como un derecho fundamental que goza toda la sociedad, pero
también como un goce individual, puesto que toda persona puede
tener una buena salud y otra no. Esta buena salud esta en
constante peligro de ser vulnerado por factores de riesgos
existentes, siendo causas sociales como las enfermedades virales
y la contaminacion ambiental, entre otras. Preocupando para ello
la labor del Estado para desarrollar la atencion de salud publica
mediante programas hospitalarios adecuados y convenientes
acorde a las necesidades de cada estrato social que se nos
presenta.

En nuestro pais encontramos regulado el Derecho a la Salud, a
través de la Constitucion Politica del Pert de 1993, en el Art. 7°,

siendo este un derecho econémico, social y cultural:

Art. 7° todos tienen derecho a una proteccién de su salud, la del
medio familiar y la de la comunidad, asi como el deber de
contribuir a su promocion y defensa. La persona incapacitada
para velar por si misma a causa de una deficiencia fisica o
mental, tiene derecho al respeto de su dignidad y a un régimen
legal de proteccion, atencion, redaccion y seguridad.

Este articulo es congruente con el Art. 9° de la misma
Constitucion donde sefiala:

Art. 9° el Estado determina la politica nacional de la salud. El
poder ejecutivo norma y supervisa su aplicacion. Es responsable
de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora
para facilitar a todos los accesos equitativos de los servicios de

salud.

Bioética y principios éticos de la actuacién médica



Como antecedente encontramos la definicion de bioética
construido por Van Resselaser Potter, cuando este se refiere a los
problemas desarrollados a partir de la creacion de la ciencia y de
la tecnologia, vulnerandose ciertos valores que rompian la
relacién deinvestigacion cientificay humanidad. En la actualidad,
aun se percibe esa ruptura debido a la asimetria por el gran
desarrollo tecnoldgico, otorgando poder al hombre para
entrometerse inclusive en la intimidad del ser humano, alterando
al medio ambiente y gran deuda del hombre en el sentido de su
responsabilidad.

Al respecto del tema de investigaciébn se comprende al
consentimiento informado en una decision autbnoma que da una
persona para la participacion o no de una investigacion, teniendo
en cuenta el ajustarse o no a sus valores, sus preferencias e
intereses. (Cafiete, Guilhem, & Brito, 2012).

Principios éticos en la actuacion médica

Los médicos siempre han desarrollado su labor de acuerdo a lo
establecido por la ética médica, asi como normas de caracter
moral, todas estas toman como punto de partida el juramento
hipocratico que no es méas que el codigo de ética. En ese sentido, en
1979 fue publicada la edicion que sefialaba los principios de la
ética biomédica, este manual realizado por Tom Beauchamp,
quien conformara la comisién norteamericana para la proteccion
de seres humanos en investigaciones biomédicas y James
Childress, quien fuera deontologo. En este texto, los autores
profundizan y explican de forma concreta los principios generales
introducidos en el informe de Belmont, proponiéndose estas
modificaciones:

Principio respeto a las personas: se considera como aquel
principio rector que se modificd por el llamado principio de
respeto de autonomia, afadiéndose el principio de no
maleficencia. En ese sentido, en la actualidad se consideran

cuatro principios los mismos que no solo estdn orientados a

10



limitar las investigaciones, sino que conciernen en la préctica
biomedica, sefialandose de esta manera:

Principio respeto de autonomia: este se encuentra establecido
en el informe de Belmont, es considerado como principio de la
autonomia entendiéndose como esa autonomia del individuo a
tomar el rumbo de su vida y su salud. Para Chaves de Matos,
(2011): la autonomia es inherente a toda persona que tiene la
capacidad de reflexionar sobre cuestiones de su vida, asi también
como de conducirse, de acuerdo con sus decisiones.

Con ello, resaltamos que el principio de autonomia juega un papel
muy importante, puesto que obliga al médico a entablar una
comunicacion con el paciente mediante el cual se le informe de
manera adecuada todo el diagndstico referido a su enfermedad,
asi como los tratamientos exigibles, posibles, asi como las
circunstancias de riesgos por los procedimientos agotados para
que después de ello, el paciente con toda esa informacion de su
consentimiento o no al tratamiento planteado, evaluando en ese
momento su plan de vida, sus principios y al final su dignidad
como ser humano.

Principio de no maleficencia: basada en la obligacion de no
hacerel mal, asi como de tratar a las personas, con respeto y con
consideraciones. Significado que existe la obligacion de
cumplirlo y si esto no es asi, existe la facultad de exigir su

cumplimiento.

Este principio, es de suma importancia ya que busca el bienestar del
paciente e inclusive en casos extremos, este principio es aplicado
en contra de la vida, cuando el dolor, el sufrimiento es insoportable,
esto ocurrird cuando se supere cualquier beneficio en la calidad de
vida.

Principio de beneficencia: este principio radica en la actuacion
en pro del paciente, encierra un contenido subjetivo, acepciones
diferentes a cada persona, este principio se encuentra
estrechamente ligado con el principio de autonomia, ya que

ambos encierran a lo especifico y comdn de cada persona, por
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ello, sera necesario conocer la conceptualizacion del paciente
sobre bien y su respeto de ello.

En ese sentido, corresponde al médico tratante o investigador
ofrecer las alternativas y describir sobre ellas, de tal manera que
el paciente elija lo mas conveniente de acuerdo al concepto de
bien que este maneja.

Principio de justicia: la justicia se expresa bajo el Principio
General de la Igualdad, por ello, todos somos iguales y
merecemos las condiciones y respetos. Asi también, existen
obligaciones y si estas no se cumplen, pueden ser obligadas a que
se cumplan, por ello, el Estado, dentro de los servicios publicos
debe procurar el acceso al servicio de salud de manera equitativo,
respondiendo a los niveles de asistencia adecuada, a la
satisfaccion general de la sociedad, como también de
disponibilidad de recursos.

En el ambito de salud, congruentemente con este principio, la
informacién debe estar adecuada para todas las personas, de
acuerdo a la circunstancia, teniendo en cuenta la edad, el nivel de
cultura, condicion econdmica, origen entre otros. Ofreciéndoles la
igualdad en posibilidades para elegir, respetando siempre la

decision autbnoma de todas las personas.

Principio de autonomia en la relacion médico — paciente

El principio de autonomia llega a ser incorporado en el
tratamiento médico en la relacion con el paciente, mediante el
consentimiento informado, entonces, se verifica este como la
contribucion del derecho a la medicina. Asi Fernandez, (2011):
refiere que la situacion inédita se desprende en el cambio radical
de actitud del médico con relacion a su paciente. El facultativo
empezaria de manera lenta en unproceso que aun no termina, a
tomar conciencia que a diferencia de lo que hasta ese entonces
habia sucedido, se encontraba no permitido de entrometerse y
disponer a su solo arbitrio el cuerpo ajeno, el de una persona que

por ser libre se le debe otorgar una informacién previa sobre

12



cualquier procedimiento o acto médico que comprometa a su
unidad psicotematica.

Comprende la autonomia como aquella capacidad de reflexionar,
de tomar una o varias decisiones y de actuar. La vulneracion de
esta, radica en impedir que la persona actue con libertad o no
proporcionarle la informacion cuando le permita hacerlo. Esta
autonomia ha presentado dilemas més complejos lo que ha dado
fuerza junto a la evolucion cientifica a institucionalizar la rama
de la bioética (De Vries, Dingwall, & Orgali, 2009).

El consentimiento informado
Definicion
En la relacion del médico con el paciente, el proceso es la
exigencia ética que llego a ser reconocida como derecho en
todas las legislaciones mas desarrollados (Ramos, 2012).
La decision médica, en siglos anteriores ha sido tomada
primordialmente por el médico tratante, teniendo la facultad
de creer que es lo mas correcto y que es lo incorrecto, asi
como de lo bueno y de lo malo. Entonces se evidencia
claramente la relacion paternalista que existia entre el médico
y el paciente, esto se asemeja al trato de un hijo con su padre,
el paciente cumplia totalmente un rol pasivo, el de ser
orientado por su médico, convencido de sus virtudes como
profesional.
En estos casos la toma de decisiones, comprendia
exclusivamente al médico por lo cual, se ocultaba
informacidn respecto al diagnostico, tratamiento del paciente,
por lo cual, la informacion era de caracter restringido, ya que,
el medico informaba a su paciente lo que a él le parecia.
En el ambito juridico en la época moderna, el consentimiento
informado es considerado como el derecho humano
fundamental, es el cambio de la medicina llamada paternalista
a la medicina por la cual resalta la autonomia del paciente,

siendo que el consentimiento informado se define como el
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proceso por el cual se entrega informacion suficiente de
manera veridica a un determinado paciente, esto se realiza con
anterioridad a cualquier procedimiento médico de
intervencion quirdrgica en el tratamiento de un paciente; de
tal modo que el paciente comprenda claramente las
circunstancias del procedimiento quirdrgico antes de darle su
aprobacién para practicarsele.

Para Cafete, Ghilhem, & Brito (2012) el Consentimiento
Informado es un proceso interactivo en el cual el individuo (o
su representante legal) accede voluntariamente y sin coercion
a participar en un estudio, luego de que los propésitos riesgos
y beneficios de este han sido cuidadosamente expuestos y
entendidos por las partes involucradas. En consecuencia, el
Cl no solo es necesario e imprescindible en una investigacion
cientifica, sino que tiene igual significacion en cualquier
momento en que el individuo necesite, por razones diversas,
alguna intervencion médica.

El consentimiento informado es un acto por medio del cual,
el médico debe informar al paciente la variedad de métodos,
diagndsticos y terapéuticos, explicando ademas las ventajas y
desventajas, para que sea el paciente quien elija la alternativa
que mejor le parezca, segun informacion brindada por el
facultativo. La explicacién se efectla a un paciente atento y
mentalmente competente de la naturaleza de su situacion, asi
como del balance entre los efectos de la misma, los riesgos y
beneficios de los procedimientos o intervenciones
recomendadas, para a continuacion consentir o rechazar los
mismos de acuerdo con su escala de valores (Vera Carrazco,
2016)

Entonces el consentimiento informado vendria a ser aquella
aceptacion del paciente anterior a cualquier intervencion
médica, tal aceptacion tiene que ser de manera libre,
consciente y voluntaria. La aceptacion otorgada por el médico

tiene que ser previamente, describiendo las circunstancias o
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consecuencias de la intervencion, esto quiere decir, riesgos y

beneficios.

Condiciones para su consentimiento valido

Desde la perspectiva del paciente, se debe tener en cuenta
algunos requisitos que debe reunir a fin de que sea valido el

proceso del consentimiento informado, siendo:

- Informacion: es la transmision de un conocimiento médico
al paciente, mediante el cual, este tiene la facultad de opinar y
tomar la decisiébn que crea conveniente. Esta informacion
brindada tiene que ser siempre anterior a cualquier tratamiento o

procedimiento aplicado al paciente.

- Competencia: el consentimiento de una persona capaz es
considerado valido, esto de manera legal, pudiendo ser el mismo
paciente o el familiar y, segun por ley, en cuanto a menores de
edad o de personas que padezcan enfermedades mentales, segun

la ley asumira esta posicion el familiar o tutor a cargo.

- Voluntariedad: un requisito indispensable para la validez
del consentimiento informado es que este sea dado sin alguna
coercion, esto es, que debe ser otorgado de manera libre por el

paciente.
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Regulacion del procedimiento de consentimiento informado

Declaraciéon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
(recomendaciones para guiar a los médicos en la
investigacion biomédica en personas)

Al Respecto, sobre el consentimiento informado, se sefiala:

Principio No 9: En toda investigacion en personas, cada posible
participante, debe ser informado suficientemente sobre los
objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y las
molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser
informadas de que son libres de no participar en estudio y
revocar en todo momento su consentimiento informado,
otorgado libremente por las personas, preferiblemente por
escrito.

Principio No 10: En el momento de obtener el consentimiento
informado, para participar en el proyecto de investigacion, el
médico debe obrar con especial cautela, si las personas
mantienen con él una relacion de dependencia o si existe la
posibilidad de que consientan bajo coaccion. En este caso, el
consentimiento informado, debe ser obtenido por un médico no
comprometido en la investigacion y completamente

independiente con respecto a esta relacion oficial.

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO.

Al respecto, en su Art. 6° de la referida Declaracion, se sefiala:
Art. 6° consentimiento:

1. Toda intervencién médica preventiva, diagndstica y
terapéutica, solo habrd de llevarse a cabo previo
consentimiento libre e informado de la persona interesada,
basado en la informacion adecuada. Cuando proceda el
consentimiento, deberia ser expreso y la persona
interesada podra revocarlo en todo momento y por
cualquier motivo, sin que esto extrafie para ella desventaja

o perjuicio alguno (...).
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Asimismo, el Art. 15°, sobre los derechos de la persona
usuaria del servicio de salud, establece en sus literales d). f),

y g), de la Ley General de Salud — Ley No 26842, que:

d) No ser objeto de experimentacion para la aplicacion
de medicamentos o tratamientos sin ser debidamente
informada sobre la condicion experimental de estos, de
los riesgos que corre y sin que medie previamente su
consentimiento, escrito o el de la persona legalmente a
darlo, si correspondiere o si estuviere impedida de

hacerlo.

f) A que se le brinde informacion veraz, oportuna y
completa sobre las caracteristicas del servicio, las
condiciones econdmicas de la presentacion y demas

términos y condiciones del servicio.

g) A que se le dé en términos comprensibles informacion
completa y continuada sobre su proceso, incluyendo el
diagnostico, pronostico y alternativas de tratamiento,
asi como sobre los riesgos, contradicciones,
precauciones y advertencias de los medicamentos que se

le prescriban y administren.

h) A que se le comunique todo lo necesario para que
pueda dar su consentimiento informado, previo a la
aplicacion de cualquier procedimiento o tratamiento,

asi como a negarse a este.

Sobre el proceso del consentimiento informado el Art. 27° de la
Ley No 26842 — Ley General de Salud, sefiala:

Art. 27° el médico tratante, asi como el cirujano — dentista y la
obstetra estan obligados a informar al paciente sobre el

diagndstico, pronostico y tratamiento y manejo de su problema
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de salud, asi como sobre los riesgos y consecuencias de los

mismos.

Para aplicar tratamientos especiales, realizar pruebas riesgosas
0 practicas intervenciones que puedan afectar psiquica o
fisicamente al paciente, el médico esta obligado a obtener por

escrito su consentimiento informado.

Asimismo, en complemento del mencionado articulo, la Ley No
29414 y su Reglamento, recoge en su Art. 24° el derecho al

consentimiento informado, que prescribe:

Toda persona tiene derecho a otorgar o negar su consentimiento,
consignando su firma o huella digital, de forma informada, libre
y voluntaria, sin admitirse mecanismo alguno que distorsione o
vicie su voluntad, en cuyo caso ello se constituira en
circunstancia que acarrea la nulidad del acto delconsentimiento

para el procedimiento o tratamiento de salud (...)
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METODOLOGIA

3.1. Tipo y disefio de investigacion

De acuerdo con el tipo de la investigacion basica Bunger, (1995)
refiere que: “este tipo de investigacion fue creada para resolver
problemas tedricos y no practicos que Sse proponen en una
investigacion y que permiten obtener un mejor analisis de la doctrina

acerca del derecho”.

En cuanto al disefio de investigacion que es cualitativa Valderrama,
(2002) sefiala que esta investigacion se orienta a comprender, explorar
y describir los fendmenos sociales siendo especificaciones precisas de
acontecimientos, comportamientos observados, sucesos,
declaraciones, analiza documentos de las interacciones y

experiencias.

Bajo esos conceptos, conforme a la finalidad de la investigacion es de
tipo bésica, porque busca obtener nuevos conocimientos tedricos
respecto a las variables de estudio, que sirvan para resolver los
problemas y, de acuerdo al disefio de investigacion, en el presente

trabajo se utilizara el de la teoria fundamentada.

3.2. Matriz de categorizacion

Categoria de estudio A:
El consentimiento informado segln Ley 29414

Categoria de estudio B:
Formato de intervenciones quirdrgicas del Hospital Regional
Docente de Trujillo.
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Instrumentos/

Categorias Definicion Subcategorias Sujetos de Informacion
técnicas
Es aquel | - Anélisis del |- Analisis - Normatividad
proceso cumplimiento documentario |- Doctrina o
mediante el | de la Ley |- Fichaje - Abogados especialistas
cual el médico 29414 - Entrevista en
. - Gufad Derecho
_brmda L la - Informacién l;“are ion Constitucional
informacion al observacio
. verbal del
A. El paciente que se o
. médico al
consentimiento | encuentra aciente
informado afectado en un P
segun Le i
o LY e | cime e
patologico, confianza en la

dando este o su
apoderado el
consentimiento

relacion médico.
paciente.

para el acto
quirdrgico
como para la
gjecucion  de
una
determinada
terapia
Es aquel | - Estructura del |- Analisis - Normatividad
documento formato de | documentario |- Doctrina
estandar, consentimiento |- Fichaje - Abogados especialistas
emitido por el informado. - Entrevista
; . en
Hospital - Guia de
Regional observacion Derecho )
Docente  de | - Entendimiento |- Encuesta Constitucional.
Trujillo, de la . )
mediante el | informacidn - Pacientes del area de
B. Formato de | cual seinforma | contenidaen el cirugia del Hospital
intervenciones | &l paciente del formato de Regional Docente de
quirdrgicas del | &to quirtrgico | consentimiento Trujillo.
Hospital Regional 0 tr/ata}mlento informado.
Docente de Trujillo terapeutico que .
'| puede ser | - Experiencia
sometido, ante un
indicandose en formato de
él un espacio  [consentimiento
para lafirmay |informado

huella del

paciente o
apoderado
como sefial de
aceptacion del
acto médico.
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3.3.Poblacion y muestra

3.3.1. Poblacién

La investigacion esta conformada por una poblacion de pacientes del
area de cirugia del Hospital Regional Docente de Trujillo y por
profesionales en Derecho Constitucional.

3.3.2. Muestra
La muestra se constituye en base a (05) cinco pacientes del area de

cirugia del Hospital Regional Docente de Trujillo que hayan suscrito el
formato de consentimiento informado, y (05) cinco abogados

especialistas en Derecho Constitucional de la ciudad de Trujillo.

3.4.Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, validez y confiabilidad

3.4.1. Técnicas

Para Carrasco, (2007) refiere que “las técnicas en la investigacion son el
grupo de reglas y pasos que encaminan el proceso de investigacion. Estas
también son herramientas del procedimiento, de las que previamente se
debe tener conocimiento, en cuanto a su finalidad y aporte, de tal modo
que al seleccionarlas resulten ser las mas convincentes para el

investigador”.

Asimismo, Pardinas, (2005) refiere que “las técnicas en la investigacion
son guias metodoldgicas encaminadas a solucionar problemas también

metodoldgicos que ayudan a corroborar o no la hipotesis”.

Para la presente investigacion se ha creido conveniente utilizar técnicas
de recoleccion de datos que ayuden a corroborar la realidad planteada,
por estas se lograr conseguir informacion importante que respondan a los
objetivos de investigacion.

Encuesta

A través de la cual se obtuvo datos de manera rapida y eficaz de los
pacientes del area de cirugia del Hospital Regional Docente de Trujillo,
los cuales dieron respuesta a los objetivos planteados en la investigacion,

debido a su utilidad, disipacion, simplicidad.



Guia de preguntas

La cual nos permitio establecer y desarrollar una serie de preguntas de
manera metodoldgica, bajo los criterios de la coherenciay la experiencia.

Analisis de documentacion

Mediante el cual se analiz6 la doctrina nacional e internacional referida
al tema de investigacion y de acuerdo a la necesidad del investigador,
bajo el criterio de la relevancia y utilidad.

Fichaje

En el trabajo de estudio se utilizd fichas textuales, de resumen, de
parafraseo y mixtas, para la recoleccion de distinta bibliografia referida
a la investigacion, para la elaboracién del marco tedrico, de trabajos de
investigacion previos, para la formulacion de la hipdtesis de la

investigacion.

3.4.2. Instrumentos de recoleccion de datos
Los instrumentos para recolectar los datos llegan a ser las guias con la
utilidad de recopilar datos, los mas importantes y que sean de gran

relevancia en el sustento de la investigacion (Salinas, 2007).

Para la presente investigacion se elaboraran los instrumentos, siendo la
guia de entrevista, congruente con la entrevista, constituida por una serie
de preguntas, las mismas que van dirigidas entorno a los objetivos de la
investigacion.

Observacion

A traves de la cual, se verificO a los formatos de consentimiento

informado del area de cirugia del Hospital Regional Docente de Truijillo,
Guia de entrevista

Mediante el cual se elaboraron los instrumentos a través de una serie de

preguntas, las mismas que fueron dirigidas entorno a los objetivos de la

investigacién, es decir, permitié recopilar de manera coherente y

sistematica la informacién obtenida por el investigador, empleandose
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para ello, la entrevista estructurada y formal a los abogados especialistas

en derecho constitucional.

Analisis de datos

Mediante el cual se analizara sobre las teorias e investigaciones referidas

al consentimiento informado.

3.5.Procedimiento de la investigacion

Para la elaboracién del presente trabajo de investigacion se realizo el

siguiente procedimiento:

Observacion de la realidad problematica.

Seleccidn del tema de investigacion referido a la estructura del
formato de consentimiento informado del area de cirugia.
Descripcion del problema.

Formulacion de problema.

Elaboracion de los objetivos: general y especificos.
Recoleccién de la informacion mediante el uso de diferentes
fuentes: libros, revistas cientificas, tesis, etc.

Encuesta y entrevista a cargo del tesista.

Seleccion del instrumento de recoleccion de datos.
Elaboracion de informa de tesis.

Redaccion de conclusiones y recomendaciones.

3.6. Método de anélisis de informacion

Segun Sabino, (1996): el referirnos para a métodos para analisis de datos

es descomponer el todo en pequerias partes, de tal manera que se haga

un estudio minucioso. Este andlisis surge del marco teorico establecido

tomando los datos concretos obtenidos. (pag. 204).

Bajo ese contexto para la presente investigacion se ha creido conveniente

utilizar los siguientes métodos para el analisis de datos:

Meétodo cientifico

Sanz, (1987) refiere que: “el método cientifico estd conformado en

procedimientos cortos dirigidos a corroborar o excluir la hipétesis o
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posturas sobre hechos o cuestiones de naturaleza”

Por ello, este método es adaptado a la investigacion juridica, el mismo
que busca y dirige el trabajo de investigacion al rigor cientifico, que en

su contenido se desarrollara.

Meétodo hermenéutico juridico
Método utilizado para la interpretacion de los textos o doctrina,
normatividad nacional y de las diversas teorias y criterios que se

enmarcan acorde al tema.

Meétodo dogmatico
Utilizado al tratamiento de normas, que permitira su interpretacion de

acuerdo a la doctrina vigente referida al tema.

Método analitico

Método empleado al momento de procesar los datos, referidos a la
informacion acopiada de diversas documentaciones en la etapa de
elaboracion de proyecto, asi como en el transcurso de la elaboracién del

informe, persiguiendo la corroboracion de la hipotesis planteada.

Método sintético

Método que se emple6 para elaborar las conclusiones, recomendaciones,
que daran solucidn al problema planteado. Asimismo, permitira obtener
informacién evaluando las tablas, las encuestas en el momento que se

elabore el marco teorico.

Método inductivo

El cual se empled al momento de recolectar la informacién, asi como
para elaborar el marco teorico, estableciendo las bases juridicas desde lo
general a hacia lo particular, teniendo en cuenta la doctrina y las normas

referidas al objeto de estudio.

Meétodo deductivo

El cual se emple6 al momento de elaborar las conclusiones y
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recomendaciones, el mismo que permitira precisar de manera coherente,
con el estudio de la investigacion, enriqueciendo con nuevos

conocimientos sobre el problema planteado.

Método histdrico

Método de suma importancia para el recabo de antecedentes principales
referidos al tema de investigacion, consistentes en doctrina, tesis previas,
articulos y revistas cientificas que guarden relacion con el tema de

estudio.

Método doctrinario

Método que se utiliz6 al momento de la seleccion de informacién
doctrinaria, estableciendo las distintas posturas y teorias relacionadas al
tema que se investiga, teniendo en cuenta lo escrito por autores

internacionales como nacionales.

Método interpretativo

Método empleado en el procesamiento, analisis y para explicar lo
establecido en la Ley N° 29414 y su Reglamento, ley que establece los
derechos de los usuarios del servicio de salud, referido al proceso del

consentimiento informado, regulacion referida al tema objeto de estudio.

3.7. Aspectos éticos

La investigacion se realizd de acuerdo con los reglamentos y/o
lineamientos establecidos por la universidad César Vallejo, respetando
los principios éticos y morales, asi como el orden social, desechando
cualquier plagio, opiniones y creencias inconclusas. Para ello, se seguira
los métodos cientificos existentes en una investigacion, optando por el
enfoque cualitativo. Asimismo, la encuesta fue aplicada con la
autorizacion del Hospital Regional Docente de Trujillo. De igual manera,
la entrevista se realizd a los abogados de Derecho Constitucional,
respetandose el esquema propuesto por la universidad y el asesoramiento

metodoldgico brindado por la docente a cargo.
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IV. RESULTADOS

Los resultados se han obtenidos aplicando el instrumento de la ENTREVISTA,
realizada a (05) cinco abogados especialistas en Derecho Constitucional, la misma

que ha sido elaborada en base a los objetivos planteados en la investigacion:

Objetivo especifico 1: Definir los alcances del Consentimiento Informado

segun la Ley 29414.

Tabla 1. Aplicacion del procedimiento de Consentimiento Informado

Nombre del entrevistado 1.- ¢ Conoce usted si los
hospitales aplican
rigurosamente este
procedimiento?

Maria Eugenia Zevallos Loayza —
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional) | De las respuestas emitidas
por los abogados

Katia Pajares Villacorta especialistas en Derecho
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional) | Constitucional, 03 de
ellos refieren desconocer
Jhon Matienzo I\/_Iel’_ldoza . . Si se aplica rigurosamente
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional) ol procedimiento,

Eduardo Romero La Torre mientras que 02 de ellos

(Abogado Especialista en Derecho Constitucional) | sefialan  conocer el
procedimiento pero este

no se aplica
rigurosamente o si es que
se aplica es a su modo

Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)
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Tabla 2. Omisiédn del procedimiento de Consentimiento Informado

Nombre del entrevistado 2.-

¢Usted ha recibido en su
estudio juridico alguna
solicitud para que
patrocine la denuncia
respectiva por la omision
en la aplicacion de este
procedimiento?

Maria Eugenia Zevallos Loayza
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Katia Pajares Villacorta
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Jhon Matienzo Mendoza
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Eduardo Romero La Torre
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

De los entrevistados, 04
de ellos refieren que no
han recibido ningun caso
por la omision de la
aplicacion del
procedimiento de
consentimiento

informado, en tanto que
uno de ellos, refiere que
ha dado el asesoramiento
en delitos de lesiones,

homicidios culposos.
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Tabla 3. Omision de la suscripcion del Consentimiento Informado

Nombre del entrevistado

3.- ¢Qué significa para
usted que unmédico omita
la suscripcion de este
documento?

Maria Eugenia Zevallos Loayza

(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Katia Pajares Villacorta

(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Jhon Matienzo Mendoza

(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Eduardo Romero La Torre
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros

(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Del resultado obtenido la
mayoria de los
entrevistados  coinciden
que el médico al omitir la
suscripcion  de  este
documento vulnera el
derecho a la informacion
del paciente el cual debe
conocer los
procedimientos y riesgos
de una intervencion
Médica su  omision
devendria en invalidez
por ausencia de su
voluntad asi también se
incurriria en una falta
severa por inconducta

funcional del médico.
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Tabla 4. Legalidad de la no suscripcion del Consentimiento Informado

Nombre del entrevistado

4.-¢ Qué significa legalmente
la no suscripcion de este
documento, un delito o una
falta administrativa?

Maria Eugenia Zevallos Loayza

La mayoria de los

(Abogada Especialista en Derecho Constitucional) | especialistas consideran

Katia Pajares Villacorta

(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Jhon Matienzo Mendoza

que la no suscripcion de
este documento
constituye  una falta
administrativa por no

(Abogado Especialista en Derecho Constitucional) | CUmplir las reglas del

Eduardo Romero La Torre

hospital y hasta podria
dar lugar a

(Abogado Especialista en Derecho Constitucional) responsabilidades

Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros

(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

administrativas y
penales puesto que
constituye un delito de
omision que transgrede
el derecho fundamental
de informacion.
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Tabla 5. Requisitos para que la omisién del Consentimiento Informado

sea delito

Nombre del entrevistado

5.-  ¢Cudles son  los
requisitos para que esta
omision se vuelva un delito?

Maria Eugenia Zevallos Loayza
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Katia Pajares Villacorta

(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)
Jhon Matienzo Mendoza
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Eduardo Romero La Torre
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

De las respuestas dadas
por los especialistas en la
materia se tiene que los
requisitos para que esta
omisién se vuelva un
delito son que la omisién
debe ser dolosa o culposa
el resultado debe ser
recibo o muerte culposa
asi también que debe estar
tipificado como delito o
como omision de actos
funcionales
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Tabla 6. Consecuencias de la no suscripcion del formato de

Consentimiento Informado

Nombre del entrevistado 6.- ¢ Qué pasaria si el paciente
muere 0 queda invalido a raiz
de la intervencion quirurgica
sin la suscripcion del formato
de consentimiento informado?

Maria Eugenia Zevallos Loayza
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional

Katia Pajares Villacorta
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Jhon Matienzo Mendoza
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Eduardo Romero La Torre
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

De los entrevistados la
mayoria concluye que si el
paciente muere 0 queda
invdlido a raiz de la
intervencion  quirdrgica
sin la suscripcion del
formato de
consentimiento informado
acarrearia la comision de
un delito con
responsabilidad penal del
Médico responsable de la
intervencion y también
con la responsabilidad del
hospital donde se realizd
la intervencién.
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Tabla 7. Pena o sancion por omision del médico

Nombre del entrevistado

7.- ¢Cuél seria la pena o
sancion para el médico
ante esta omision?

Maria Eugenia Zevallos Loayza
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Katia Pajares Villacorta
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Jhon Matienzo Mendoza
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Eduardo Romero La Torre
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)
Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros

" (Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

De los entrevistados tres
de ellos, refieren que se
sancionaria  segun lo
establecido en el cddigo
penal. Asi  también
acarrearia la
inhabilitacién, asi como la
pena privativa de libertad
en caso de lesiones u
homicidio culposo
mientras que dos de ellos
refieren desconocer la
sancion aplicable.
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Tabla 8. Conocimiento de la aplicacion del Consentimiento Informado

Nombre del entrevistado

8.- ¢Conoce usted si
este procedimiento
de consentimiento

informado se aplica

solo en el sector
salud o también en
otro sector?

Maria Eugenia Zevallos Loayza
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Katia Pajares Villacorta
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Jhon Matienzo Mendoza
Derecho Constitucional)

Eduardo Romero La Torre
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

De los entrevistados 03 de
ellos refieren que este
procedimiento se aplica en
el sector salud, tanto en
instituciones publicas y
privadas, debido a su
importancia mientras que
02 de los estados sefialan
desconocer de su
aplicacion  en  estos
sectores.
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Tabla 9. Actualizacion del Formato de Consentimiento Informado

Nombre del entrevistado 9.- ¢Considera usted que los
especialistas de salud deben
actualizar periédicamente
estos formatos de acuerdo al
entorno social?

Maria Eugenia Zevallos Loayza
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Katia Pajares Villacorta
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Jhon Matienzo Mendoza
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Eduardo Romero La Torre
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

La mayoria de los
especialistas coinciden en
que debe actualizarse
periédicamente los
formatos debido a que los
procedimientos

quirurgicos varian y se
modifican  debiéndose
tener a la salud de un
paciente como centro de
preocupacion y atencién
del personal médico
existiendo  deficiencias
para informar a pacientes
con discapacidad auditiva
o intelectual que ya gozan
de capacidad juridica
debiendo también
considerarse la realidad
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Tabla 10. Entendimiento, suficiencia y pertinencia del formato de

Consentimiento Informado.

Nombre del entrevistado

10.- ¢ Considera usted que
la informacion  que
aparece en el formato de
consentimiento
informado es entendible,
suficiente y pertinente?
¢Por qué?

Maria Eugenia Zevallos Loayza
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Katia Pajares Villacorta
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

Jhon Matienzo Mendoza
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Eduardo Romero La Torre
(Abogado Especialista en Derecho Constitucional)

Ana Maria Del Rosario Rios Negreiros
(Abogada Especialista en Derecho Constitucional)

La mayoria de los
especialistas  concluyen
en sefialar que la
informacion que aparece
en el formato de
consentimiento
informado es insuficiente
y debe ser mas clara y
sencilla qué debe
mejorarse en su redaccion
teniendo mas precision y
detalle acerca de los
posibles complicaciones
y riesgos. Asimismo
consideran que se debe
perfeccionar para
pacientes con
discapacidad,
comunidades indigenas y
analfabetos.
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Los resultados se han obtenido aplicando el instrumento de ENCUESTA a un
numero determinado de cinco pacientes, intervenidos quirurgicamente en el
Hospital Regional Docente de Trujillo, como consecuencia se aprecia los

siguientes datos.

Objetivo 02: Analizar el nivel de conocimiento del consentimiento
informado que tienen los pacientes del area de cirugia del Hospital

Regional Docente de Trujillo.
Pregunta 1

¢Usted firmdé un formato de consentimiento informado, previo al

procedimiento quirdrgico?

Tabla 11. Firma del formato de consentimiento informado

Alternativa Totales Porcentaje
Sl 04 80%
NO 01 20%
TOTAL 05 100%

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital Regional
Docente de Trujillo.
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Grafico 1. Firma del formato de consentimiento informado

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.

Interpretacion: Del grafico 1 se puede verificar que, el 80% de la poblacion
encuestada, refiere que, si firmo el formato de consentimiento informado
previo al procedimiento quirdrgico, mientras que, el otro 20% sefialan no
haber firmado el referido documento.

Pregunta 2

¢Conoce de la Ley N° 29414 que regula el proceso de consentimiento

informado?

Tabla 12. Conocimiento de la ley N° 29414 del Consentimiento informado

Alternativa Totales Porcentaje
Sl 0 0%

NO 05 100%

TOTAL 05 100%

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital Regional

Docente de Trujillo.
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Gréfico 2. Conocimiento de la ley N° 29414 del Consentimiento informado

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.

Interpretacion: Del grafico que antecede se puede apreciar que la totalidad
de los pacientes encuestados refieren no tener conocimiento de la Ley N°
29414 que regula el consentimiento informado.

Pregunta 3

¢Conoce de la Ley N° 26842 que regula el proceso de consentimiento
informado? Tabla 13. Conocimiento de la Ley N° 26842 del Consentimiento

informado
Alternativa Totales Porcentaje
Sl 0 0%
NO 05 100%
TOTAL 05 100%

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital Regional

Docente de Trujillo.
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Gréfico 3. Conocimiento de la Ley N° 26842 del Consentimiento informado

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Truijillo.

Interpretacion: Del grafico N° 3 se observa que la totalidad de pacientes
del Hospital Regional Docente de Trujillo, manifiestan desconocimiento de
la Ley N° 26842 que regula el derecho al Consentimiento , que tienen las
personas usuarias de los servicios de salud.

Pregunta 4

¢ Cree usted que el consentimiento informado se viene cumpliendo en el
Hospital Regional Docente de Trujillo?

Tabla 14. Cumplimiento del consentimiento informado en el Hospital
Regional Docente de Trujillo

Alternativa Totales Porcentaje

MUCHO 0 0%

MUY POCO 0 0%

NADA 05 100%
TOTAL

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital Regional
Docente de Trujillo.
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Gréfico 4. Cumplimiento del consentimiento informado en el Hospital
Regional Docente de Trujillo

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.

Interpretacion: Del presente gréfico se aprecia que la totalidad de pacientes
del area de cirugia del Hospital Regional Docente de Trujillo, aluden que, en
este establecimiento no se viene cumpliendo con el consentimiento
informado.

Pregunta 5

¢En el Hospital Regional Docente de Trujillo, se publicita el derecho que
tienen los pacientes a un proceso de consentimiento informado?

Tabla 15. Publicidad del derecho a un Proceso de Consentimiento Informado
en el Hospital Regional Docente de Trujillo.

Alternativa Totales Porcentaje
Sl 0 0%

NO 05 100%
TOTAL 05 100%

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital Regional
Docente de Trujillo.
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Grafico 5. Publicidad del derecho a un Proceso de Consentimiento Informado
en el Hospital Regional Docente de Truijillo.

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.

Interpretacion: Del grafico que antecede se observa que la totalidad de
pacientes refieren que, el Hospital Regional Docente de Trujillo no publicita
en sus instalaciones el derecho a un proceso de consentimiento informado de
las personas usuarias de los servicios de salud.

Objetivo 03: Analizar la calidad de la estructura del formato de
consentimiento informado para procedimientos quirargicos del area de
cirugia del Hospital Regional Docente de Truijillo.

Pregunta 6

¢ El formato de consentimiento informado contenia toda la informacion
gue el médico le indico verbalmente?

Tabla 16. Contenido de informacion verbal del médico en el Formato de
consentimiento informado

Alternativa Totales Porcentaje
MUCHO 0 0%
MUY POCO 03 60%
NADA 02 40%
TOTAL
05 100%

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital Regional

Docente de Trujillo.
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Grafico 6. Contenido de informacién verbal del médico en el Formato de
consentimiento informado

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.

Interpretacion: En el grafico 6 se aprecia que el 60% de los pacientes
refieren que la informacion verbal dada por el médico para cualquier
intervencion quirdrgica no se encuentra contenida en el formato de
consentimiento informado, mientras que un 40%, indican que dicha
informacion se encuentra en el referido documento.

Pregunta 7

¢ Cree usted que el formato de consentimiento informado es entendible?
Tabla 17. Formato de consentimiento informado

Alternativa Totales Porcentaje
MUCHO 0 0%
MUY POCO 03 60%
NADA 02 40%
| TOTAL
05 100%

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del &rea de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.
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Grafico 7. Formato de consentimiento informado

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.

Interpretacion: Del gréfico en analisis se puede observar que el 60% de los
pacientes encuestados refieren que el formato de consentimiento informado
es muy poco entendible, en tanto que, el 40% indican que este documento es
nada entendible.

Pregunta 8

¢Considera usted que la informacion contenida en el formato de
consentimiento es suficiente?

Tabla 18. La informacion contenida en el Formato de consentimiento
informado

Alternativa Totales Porcentaje
MUCHO 0 0%
POCO 05 100%
NADA 0 0%
_TOTAL

0 100%

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.



Grafico 8. La informacion contenida en el Formato de consentimiento
informado. Fuente: encuesta aplicada a pacientes del &rea de cirugia del
Hospital Regional Docente de Truijillo.

Interpretacion: Del presente grafico se puede observar que la totalidad de
pacientes sefialan que la informacién contenida en el formato de
consentimiento informado, es poco suficiente.

Pregunta 9

¢En el formato de consentimiento informado se sefialo los riesgos del
procedimiento quirdrgico?

Tabla 19. Riesgos del procedimiento quirdrgico sefialados en el formato de
consentimiento informado

Alternativa Totales Porcentaje
Sl 02 40%
NO 03 60%
TOTAL 05 100%

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.
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Gréfico 9. Riesgos del procedimiento quirargico sefialados en el formato de
consentimiento informado

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.

Interpretacion: Del gréafico 9 se puede diferir que el 60% de pacientes
refieren que en el formato de consentimiento informado no se encuentra
sefialados los riesgos que puedan surgir de un procedimiento quirdrgico,
mientras que el 40% sefialan que en el documento si se encuentran sefialados
estos riesgos.

Pregunta 10

¢En el formato de consentimiento informado se sefialaron los beneficios
del procedimiento quirdargico?

Tabla 20. Beneficios del procedimiento quirargico sefialados en el formato
de consentimiento informado

m NO

Alternativa Totales Porcentaje
Sl 0 0%

NO 05 100%
TOTAL 05 100%

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del &rea de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo
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Gréfico 10. Beneficios del procedimiento quirdrgico sefialados en el formato
de consentimiento informado

Fuente: encuesta aplicada a pacientes del area de cirugia del Hospital
Regional Docente de Trujillo.

Interpretacion: Del presente grafico se observa que la totalidad de pacientes
del areade cirugia del Hospital Regional Docente de Trujillo, manifiestan que
en el formato de consentimiento informado no se encuentran sefialados los
beneficios de un determinado procedimiento quirurgico.
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V. DISCUSION

Respecto del objetivo 01 sobre definir los alcances del Consentimiento
Informado segun la Ley 29414; segun lo sefialado anteriormente en este
trabajo de investigacion, el Consentimiento Informado vendria a ser
aquella aceptacion por escrito del paciente anterior a cualquier
intervencion médica, tal aceptacion tiene que ser de manera libre,
consciente y voluntaria. La informacidn otorgada por el médico tiene que
ser previamente, describiendo las circunstancias o consecuencias de la

intervencion, esto quiere decir, riesgos y beneficios.

Es asi que en los resultados obtenidos en la investigacion dan cuenta que
este procedimiento no se estd aplicando con rigurosidad en los
hospitales, por lo que se esta vulnerando el derecho a la informacion del
paciente, y esta omision trae como consecuencia responsabilidades
administrativas y penales para el medico interviniente, por lo que para
mejorar este procedimiento se debe actualizar periédicamente el formato
de Consentimiento Informado y darse mas precision y detalles acerca de
las posibles complicaciones y riesgos de una intervencion médica,
considerando que se debe perfeccionar este formato para pacientes con
discapacidad, comunidades indigenas y analfabetos.

Respecto del objetivo 02 sobre analizar el nivel de conocimiento del
Consentimiento Informado que tienen los pacientes del area de cirugia del
Hospital Regional Docente de Trujillo; se tiene que de la encuesta
aplicada a los pacientes, el 80% a referido haber firmado el Formato de
Consentimiento  Informado, sin embargo, se evidencia un
desconocimiento general en un 100% sobre las leyes en las cuales se
regula este procedimiento, sefialando en un 100% como muy poco el
nivel de cumplimiento de este procedimiento en el Hospital Regional
Docente de Trujillo, a esto se suma en un 100% la nula publicidad de este
derecho. Ante ello se verifica que los pacientes desconocen de las Leyes
26842 y 29414, que, a decir de la primera, en el Articulo 24 de su
reglamento se sefiala que toda persona tiene derecho a otorgar o negar su
consentimiento, consignando su firma o huella digital, de forma
informada, libre y voluntaria, sin admitirse mecanismo alguno que

distorsione o vicie su voluntad.
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Respecto del objetivo 03 sobre analizar la calidad de la estructura del
Formato de Consentimiento Informado para procedimientos quirdrgicos
del area de cirugia del Hospital Regional Docente de Trujillo; se obtuvo
que se brinda en un 80% muy poca informacién de lo explicado por el
médico que se consigna en los Formatos de Consentimiento Informado.
Asimismo, que el 80% de informacion es muy poco entendible, en un
100% insuficiente. Por otro lado, el 80% refiere que no se sefialan los
riesgos del procedimiento quirdrgico, y un 20% que si se expresan estas,
el 100% de pacientes sefialaron que desconocen los beneficios del
procedimiento quirdrgico. Con ello se entiende que no se esta
cumpliendo con lo establecido en las Leyes 29414, y 26842, y es que, en
esta Ultima, en su Articulo 27 se sefiala que el médico tratante, asi como
el cirujano — dentista y la obstetra estan obligados a informar al paciente
sobre el diagndstico, prondstico y tratamiento y manejo de su problema
de salud, asi como sobre los riesgos y consecuencias de los mismos.
Verificando que de cierta manera se esta obviando los requisitos de
Informacion, competencia y voluntariedad que este procedimiento

implica.
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VI. CONCLUSIONES

El consentimiento informado es un procedimiento de aceptacién, por
escrito del paciente, anterior a cualquier intervencion médica, la misma
que debe ser manera libre, consciente y voluntaria. Sin embargo, este
procedimiento no se estd aplicando con rigurosidad en los hospitales,
vulnerandose el derecho a la informacion del paciente, puesto que, el
formato de consentimiento informado no es preciso ni detallado como lo

establece la normativa vigente.

Que, existe desconocimiento de los pacientes del &rea de cirugia del
Hospital Regional Docente de Trujillo, sobre el consentimiento
informado, esto debido a que no se estd cumpliendo conforme se ha
establecido en las Leyes 29414 y 26842, las cuales regulan el

procedimiento de consentimiento informado.

Que, la estructura del formato de consentimiento informado, para
procedimientos quirurgicos del area de cirugia del Hospital Regional
Docente de Trujillo, es deficiente por no contener la informacién que
verbalmente refiere el médico tratante, por ser poco entendible e
insuficiente y al no sefalar en este los riesgos y beneficios del
procedimiento quirdrgico, obviandose lo establecido en las Leyes 29414
y 26842.
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VILI.

RECOMENDACIONES

Se recomienda la supervision a cargo de la Direccién Regional de Salud,
a fin de que las oficinas de Defensoria del Paciente y Atencion al Usuario
del Hospital Regional Docente de Trujillo, cumplan con defender y
publicitar el Derecho de Consentimiento Informado que todo paciente

tiene previo a cualquier procedimiento quirurgico.

Se recomienda la integracion de directivos de los diferentes hospitales
del MINSA de la ciudad de Trujillo, a fin de que se cree y unifique el
formato de consentimiento informado para intervenciones quirdrgicas,
en el cual se detallen los posibles riesgos y beneficios que surjan a

consecuencia de la intervencion quirdrgica.

Capacitar al personal de Atencién al Usuario y Defensoria del Paciente del
Hospital Regional Docente de Trujillo a fin de que se brinde una atencion
especial a personas con alguna discapacidad, a personas de comunidades
indigenas y analfabetos, que se someteran a alguna intervencién

quirdrgica.

Modificar las leyes donde se regula el procedimiento de consentimiento
informado, a fin de establecer los requisitos claros que deben constar en
el formato de consentimiento informado, asi como establecer la falta
administrativa y responsabilidad de los médicos y establecimientos de

salud por las omisiones incurridas en el procedimiento.
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ANEXOS

Formato de Consentimiento Informado para procedimientos quirtrgicos del Hospital Regional Docente de
Trujillo

_ﬂ. HOSPITAL REGIONAL DOCENTE DE TRUJILLO aibt
CONSENTIMIENTD INFORMADO PARA PROCEDIMIENTOS QUIRGREGICOS
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UNIVERSIDAD
CESAR VALLEJO

INSTRUMENTO DE ENCUESTA PARA PACIENTES DEL AREA

o ~ w0 e

DE CIRUGIA DEL HOSPITAL REGIONAL DOCENTE DE
TRUJILLO

DATOS GENERALES DEL ENCUESTADO (A)

LAENTITICACION: e et e e
B A oo
AT A oo e e

Objetivo de la Encuesta

- Estimado paciente, el presente instrumento responde a los
objetivos especificos 2 y 3 de la investigacion, el cual tiene por
finalidad determinar de qué manera se vulnera el consentimiento
informado segin Ley 29414 en el formato de intervenciones
quirurgicas del Hospital Regional Docente de Trujillo, 2018, para
lo cual se le solicita coloque una x o0 aspa en la respuesta que

considere pertinente a la pregunta que se detalla a continuacion:

Objetivo Especifico 02:

- Analizar el nivel de conocimiento del consentimiento informado
que tienen los pacientes del aérea de cirugia del Hospital

Regional Docente de Trujillo.

¢Usted firmo un formato de consentimiento informando previo

al procedimiento quirurgico?

s [ N []

¢cConoce de la Ley No 29414 que regula el proceso del

consentimiento informado?

s [ N [
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¢;Conoce de la Ley No 26842 que regula el proceso del

consentimiento informado?

si [ No [

¢Cree usted que el consentimiento informado se viene

cumpliendo en el Hospital Regional Docente de Trujillo?

Mucho [
Muy poco [
Nada [

¢En el Hospital Regional Docente de Trujillo, se publicita el
derecho que tienen los pacientes a un proceso de consentimiento

informado?
s ] N [
Objetivo 03:

- Analizar la calidad de la estructura del formato de
consentimiento informado para procedimientos quirdrgicos del

area de cirugia del Hospital Regional Docente de Trujillo.

¢El formato de consentimiento informado contenia toda la

informacion que el médico le indicd verbalmente?

Mucho ]

Muy poco [ ]

Nada :]

¢Cree usted que el formato de consentimiento informado es
entendible?

Mucho 1

Muy poco :]

Nada :]

¢ Considera usted que la informacién contenida en el formato de

consentimiento es suficiente?

Mucho :]
Poco ]
Nada ]
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9. ¢En el formato de consentimiento informado se sefiald los

riesgos del procedimiento quirdrgico?

si [ No [

10. ¢En el formato de consentimiento informado se sefiald los

beneficios del procedimiento quirurgico?

S [ No ]

Carlos Manuel Jauregui Mantilla Encuestado
Encuestador
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UNIVERSIDAD
CESAR VALLEJO

INSTRUMENTO DE ENTREVISTA PARA ABOGADOS
ESPECIALISTAS EN DERECHO CONSTITUCIONAL

DATOS GENERALES DEL ENTREVISTADO (A)

V.

o o~ w b F

1AeNtifiCACION: ..o
(OF 1 o [0 Lo PSR RTPRPPIN
=T OO
Institucion donde labora: ..........cccovvviiiieicic s

Objetivo de la entrevista

Estimado Abogado especialista en Derecho Constitucional, el
presente instrumento responde al objetivo especifico 1 de la
investigacion, el cual tiene por finalidad determinar de qué
manera se vulnera el consentimiento informado, segun Ley
29414 en el formato de intervenciones quirargicas del Hospital
Regional Docente de Trujillo, 2018, para lo cual se le solicita

responda las preguntas que se detallan a continuacion:

Objetivo especifico 01:

Definir los alcances del Consentimiento Informado segun la ley
29414,

De acuerdo a la Ley 29414 y su Reglamento DS N° 27-SA, el
Consentimiento Informado, es un procedimiento mediante el
cual, en los hospitales, los pacientes o familiares de los pacientes,
firman o expresan su consentimiento o voluntad firmando un
documento, antes de una intervencion quirdrgica. Ante lo

expresado preguntamos:

¢Conoce usted si los Hospitales aplican rigurosamente este

procedimiento?
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2. ¢Usted ha recibido en su estudio juridico alguna solicitud para
que patrocine la denuncia respectiva por la omisién en la

aplicacion de este procedimiento?

3. ¢Qué significa para usted que un médico omita la suscripcion

de este documento?

4. ¢Queé significa legalmente la no suscripcion de este documento

un delito o una falta administrativa?

5. ¢Cudles son los requisitos para que esta omision se vuelva un

delito?

6. ¢Qué pasaria si el paciente muere o queda invalido a raiz de la
intervencion quirdrgica sin la suscripcion del formato del

consentimiento informado?

7. ¢Cudl seria la pena o sancion para el médico ante esta omision?
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8. ¢Conoce usted si este procedimiento de consentimiento
informado se aplica sélo en el sector salud o también en otros

sectores?

9. ¢Considera usted que los especialistas de salud deben
actualizar periodicamente estos formatos, de acuerdo al

entorno social?

10. ¢Considera usted que lainformacidn que aparece en el formato
de consentimiento informado es entendible, suficiente y

pertinente? ¢;Por qué?

Entrevistador Entrevistado
Carlos Manuel Jauregui Mantilla
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