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RESUMEN

Introduccién: El consentimiento informado refleja el respeto por la autonomia y
derechos del paciente. Es un problema relevante que médicos e internos no conocen
realmente este procedimiento y por ello no lo aplican adecuadamente. Objetivo:
Evaluar nivel de conocimiento sobre consentimiento informado en la practica médica
en internos de medicina Métodos: Estudio descriptivo, transversal, realizado en el
Hospital Nacional Dos de Mayo con internos de medicina. Se utilizé un cuestionario
constituido por 20 preguntas. Se aplicé el cuestionario a 51 internos que cumplieron
con los criterios de admisidn. Se calcul6 medidas de resumen, tablas y graficos. La
prueba de Estaninos permiti6 la estratificacion del nivel de conocimiento del
consentimiento informado. Se aplico la prueba de chi cuadrado y el test exacto de
Ficher para hallar asociacion entre las variables. Resultados: El 52.9% fueron
mujeres y 47.1%, varones; procedentes de 6 universidades: 2 nacionales con 50.9%
de internos y 4 privadas con 49.1%. SoOlo 25 internos tuvieron nivel alto de
conocimientos; 18, medio y 8, bajo. El 61.54% de internos de universidad publica y
36% de privada consiguieron un nivel alto de conocimiento. Existe asociacion
significativa entre el nivel de conocimiento sobre consentimiento informado “medio-
alto” y “bajo”, y el pertenecer a una universidad publica o privada. Conclusiones: El
49% de internos de medicina del Hospital Nacional Dos de Mayo alcanzo nivel alto de
conocimiento sobre consentimiento informado en la practica médica; 35.3%, nivel

medio y 15.7% nivel bajo.
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ABSTRACT

Introduction: Informed consent reflects respect for the autonomy and patient rights. It
is a significant problem that doctors and interns do not really know the reason for this
procedure and do not this use it properly. Objective: To assess the level of knowledge
about informed consent in medical practice in interns. Methods: Cross sectional study
to took place at Dos de Mayo National Hospital with internal medicine. A questionnaire
consisting of 20 questions. The questionnaire was administered to 51 interns who met
the eligibility criteria. We calculated summary measures, tables and graphs. Estaninos
test stratified the knowledge level of informed consent. We used the chi square test and
exact test Ficher to find association between the variables. Results: 52.9% were
women and 47.1% men, from six universities: 2 public with 50.9% interns and 4 private
with 49.1%. Only 25 interns had high level of knowledge, 18 medium and 8 low.
61.54% interns of public university and 36% of private achieved a high level of
knowledge. The dimensions concept, objectives and fundamentals were the best
known. 52.9% achieved high level of knowledge about the extent and application
model. Significant association between the level of knowledge about informed consent
"medium-high" and "low" and belonging to a public or private university. Conclusions:
49% of interns at Dos de Mayo National Hospital reached high level of knowledge

about informed consent in medical practice, 35.3% medium and 15.7% low.

Keywords: Knowledge, informed consent, medicine interns.
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INTRODUCCION

.1 SELECCION, DEFINICION Y FORMULACION DEL PROBLEMA.

La practica médica dedicada a la promocién de salud, prevencion de
enfermedades, recuperacion del enfermo y a los procesos de rehabilitacion, debe
desarrollarse en el contexto de crear una relacion con el paciente, basada en el
respeto a su condiciébn de persona, el humanismo médico y los principios éticos
fundamentales. En otras palabras, se debe construir sobre cimientos sélidos: una

adecuada relacién médico-paciente. @

Esta relacién con el paciente que hace posible el entendimiento de ambas partes
y la negociacién en busca de la mejor decision, es posible si el médico respeta la
expresion de la autonomia de las personas. Un reflejo de ello se manifiesta en la

aplicacion del consentimiento informado en la practica médica.”

El consentimiento informado es el proceso mediante el cual el paciente
competente se compromete a someterse a un procedimiento diagnéstico y/o
terapéutico después de la discusion de las indicaciones, las alternativas, los posibles

efectos secundarios y complicaciones. @2

El concepto de consentimiento informado no sélo esta destinado a promover la
comprension de los pacientes y el acuerdo con la recomendacién de un médico, sino
gue también permite a los pacientes la oportunidad de rechazar las intervenciones no
deseadas. Por lo tanto, el concepto debe entenderse tanto aceptar el consentimiento

informado como la negativa.®

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

informacion necesaria, sino que ésta tiene que ser entendida por el paciente. **°

A pesar de su importancia, el proceso de consentimiento informado en la
practica clinica es, con frecuencia, inadecuado y hay investigacion previa que ha
demostrado que la comprension del paciente de los elementos claves del
consentimiento informado es, a menudo, pobre. Ademas, los pacientes recuerdan

poco u olvidan la informacién fundamental en cuanto a su diagndstico y tratamiento. -
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Los médicos aun no estan totalmente convencidos sobre la necesidad, o la
pertinencia, de permitir que los pacientes participen en el proceso de tomar decisiones.
Durante la formacion médica, se inculca la importancia del conocimiento cientifico
dentro del rol de cuidador y sanador de pacientes, pero no se ensefia acerca de la
importancia de ver a los pacientes satisfechos con las decisiones tomadas por haber

sido considerados en las mismas.**?

Los aspectos que rodean el consentimiento informado (tradicional) es que
algunos médicos lo utilizan como una cuestion de rutina, burocratica o administrativa
tanto en centros de tratamiento y de investigacion. Es un problema grande y relevante
de la bioética moderna, que los médicos, y aun mas los futuros médicos, como son los
internos de medicina, no conocen realmente, su concepto, objetivos, fundamentos vy
forma de aplicacion, por ello este proceso, se reduce a una "narracién-seguido por la
firma". Es tan grande la subestimacion de este acto, que resulta ser un simple
documento legal obligatorio que debe ser firmado por el paciente. “**'* En el contexto
de esta situacion, se desea saber el nivel de conocimiento sobre consentimiento
informado en la practica médica en los internos de medicina en el Hospital Nacional

Dos de Mayo.

1.2 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La Medicina se orienta al respeto a la vida y al logro de la mas alta calidad de la
misma. Se fundamenta en el reconocimiento de la dignidad, la autonomia y la
integridad de la persona al realizar el acto médico de forma diligente. EI médico toma
decisiones permanentemente en la vida, la salud y la enfermedad, pero el respeto a la
autonomia de la persona obliga moralmente al médico a solicitar su consentimiento
informado y respetar su decisién, en consonancia con sus valores personales y

culturales.

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

del mismo.*®
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Algunos aspectos de la medicina son fundamentales e intemporales, sin
embargo, los médicos deben estar preparados para hacer frente a los cambios y
reafirmar lo que es fundamental. Un médico no puede simplemente ofrecer
informacién médica, estadistica, resultados de investigacion, y pedir al paciente que
decida. Por lo tanto, en el acto médico prevalecera cierto paternalismo, pero el médico
recomendara una accion especifica para un paciente en particular. Sin embargo, los
supuestos que el médico sabe mas y el paciente es un hombre comun, que carece de
los conocimientos médicos y la experiencia, debe cambiar en la asistencia sanitaria
moderna. Los pacientes, hoy, son consumidores de la salud y deben participar
activamente en la toma de decisiones, ya que tiene considerables efectos benéficos en

el resultado y la satisfaccion total.*”

Con la revolucion de las tecnologias de la informacion, los pacientes y sus
familiares estdn mucho mejor informados acerca de asuntos médicos y quieren
participar en la toma de decisiones. Esta realidad se produce en paises desarrollados
y en las esferas socioecondémicas medias y altas de nuestro pais. Sin embargo, esta
realidad no es mas que una utopia en la inmensa mayoria de pobres y
extremadamente pobres. Para la toma de decisiones, es requisito indispensable actuar
de forma auténoma y competente, que esta en relaciéon con la informacion que el
paciente recibe del médico y la capacidad de comprenderla. Para ello, se requiere un
minimo de nivel educativo. Considerando que, segun el censo de poblacion 2005, el
8,1% de peruanos es analfabeta. En Lima, el 2010 se registrd6 una tasa de
analfabetismo de 3.28% en la poblacion de 15 a méas afios de edad™® y afecta méas a
los pobres, a la poblacion rural, a las mujeres mayores y a los peruanos de mas edad.
En las zonas rurales, los analfabetos son el 43% de la poblacién mayor de 40 afios, el
16% de los que tienen entre 25 y 39 afios y el 8% de los que cuentan con 15 a 24

afios de edad.™

La capacidad de comprension del consentimiento informado, sin embargo, no
s6lo depende del nivel educativo que haya alcanzado el paciente, sino de la capacidad
que posea de enfrentarse a un gran volumen de informacién y a la capacidad
intelectual para comprender y memorizar una gran cantidad de términos técnicos que
hasta entonces le eran completamente desconocidos. Ademas, los pacientes tienen
diferentes antecedentes y personalidades y, en cierta medida el médico debe adaptar

la informacion proporcionada. 9%

Entre las preocupaciones mas frecuentes en el analisis del proceso de aplicacion
del consentimiento informado y su perfeccionamiento esta el fortalecimiento de la

relacibn médico-paciente. Pero aun existe escepticismo entre los médicos sobre el
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consentimiento informado. Algunos lo consideran como la vanguardia del movimiento
de autonomia del paciente. Ya que no es concebido como un proceso, se obtiene de
manera incorrecta por el personal de salud, y no es aplicado en todos los ambitos
donde se requieran decisiones en la practica médica. Existen, adicionalmente,
problemas como la incapacidad de brindar informacién adecuada al paciente o la
irresponsabilidad de dar la tarea de obtener el consentimiento al miembro mas joven
del equipo médico (residentes, internos, alumnos) cuya comprension de los

procedimientos implicados pueden ser limitados. ©¢2??

La poblacién con menor nivel educativo, que esta ligado de manera intrinseca al
nivel de pobreza, accede a los servicios de salud publicos (Ministerio de Salud) en
mayor porcentaje, muchas veces considerados incapaces de comprender la real
magnitud de lo que significa este proceso. Pero, el real enemigo del consentimiento
informado en la practica médica, no es la incapacidad de los pacientes adultos a
participar en el proceso. Mas bien se trata de la falta de capacidad de los médicos a
comunicarse de manera exitosa con sus pacientes, desconocimiento del contenido y
aplicacion del proceso; y la no disponibilidad de tiempo suficiente para esta

comunicacion esencial *®

1.2.1 Justificacién ética

La investigacion permite conocer la situacion actual del nivel de conocimiento
sobre el consentimiento informado en internos de medicina, siendo este proceso
fundamental dentro de la bioética moderna y reflejando indirectamente la situacién de

la futura relacién médico-paciente.

I.2.2 Nueva u original

Se han realizado estudios similares en la poblacion peruana en médicos
postulantes a la segunda especializacion. Ademas, existen estudios donde se evalla
la calidad de los formatos de consentimiento informado en los hospitales de Lima y la
satisfaccion de los pacientes respecto a la aplicacion del documento. No se ha medido

el nivel de conocimiento sobre el consentimiento informado en internos de medicina.

|.2.3 Pertinencia

El Consentimiento Informado es la evidencia del respeto a la autonomia del
paciente y mejora la relacion con el médico. En nuestro pais aln persiste el concepto
paternalista de la medicina, por ello el resultado de esta investigacion evidencia si este

documento se conoce de manera adecuada por el futuro médico.
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|.2.4 Relevancia

La relacién médico-paciente es la base en la que se construye el acto médico y
el consentimiento informado es la expresién del respeto a la autonomia del paciente.
Esta investigacion refleja el nivel de conocimiento de los internos de medicina sobre
este documento tan importante en la practica de la medicina e indirectamente, el

estado de la relacibn médico paciente.

1.2.5 Factibilidad:

El Hospital Nacional Dos de Mayo donde se aplicé el estudio esta en la categoria

[ll 1, siendo docente, por ello se tuvo la poblacion objetivo: internos de medicina.

[.3. OBJETIVOS

1.3.1 General

Evaluar el nivel de conocimiento sobre consentimiento informado en la practica

médica en internos de medicina en el Hospital Nacional Dos de Mayo.

.3.2 Especificos

Determinar el nivel de conocimiento sobre consentimiento informado de acuerdo
al género de los internos de medicina y si existe asociacion entre dichas

variables.

Determinar el nivel de conocimiento del consentimiento informado de acuerdo al
tipo de universidad de origen en los internos de medicina y si existe asociacion

entre dichas variables.

Determinar el nivel de conocimiento del consentimiento informado de acuerdo a

la universidad de origen en los internos de medicina.

Determinar si existe asociacion entre el nivel de conocimiento y pertenecer a la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM).

13



I.4 MARCO TEORICO

I.4.1 GENERALIDADES SOBRE CONOCIMIENTO

CONCEPTO DE CONOCIMIENTO

La Real Academia de la Lengua Espafiola define “conocimiento” como la

accion y efecto de conocer; el entendimiento, inteligencia y razén natural. ?%

Mario Bunge define el conocimiento como un “conjunto de ideas, conceptos,
enunciados, comunicables que pueden ser claros, precisos ordenados, vagos e
inexactos, el cual puede ser clasificado en conocimiento vulgar llaméandose asi a todas
representaciones que el comun de los hombres hacen en su vida cotidiana por el
simple hecho de existir, de relacionarse con el mundo de captar mediante los sentidos
informacién inmediata acerca de los objetivos, los fendmenos naturales y sociales, se
materializa mediante el lenguaje simple y natural, el conocimiento cientifico que es

racional analitico sistematico y verificable a través de la experiencia”.®®

Bertrant plantea que el conocimiento es el conjunto de informaciones, que
posee el hombre como producto de su experiencia, y lo que ha sido capaz de inferir a

partir de esto”.®

Dentro de este marco conceptual se puede considerar que el conocimiento, es
la adquisicion de conceptos por medio de la educacion formal, e informal mediante el

ejercicio de las facultades intelectuales.

Los conocimientos cientificos, sociales y médicos estan evolucionando
constantemente, los cuales no necesariamente se evidencian en la poblacién médica

nueva como antigua.

MEDICION DE CONOCIMIENTO

La medicién del conocimiento en el presente trabajo se realizara mediante la

escala de Estaninos o eneatipos (del ingles stanines -standard nine-).?"

Estaninos es un método de puntajes en una escala estandar de nueve puntos,

con una media de cinco y una desviacién estandar de dos.

La base subyacente para la obtencion de la escala estaninos es que una

distribuciéon normal se divide en nueve intervalos, cada uno de los cuales tiene una
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anchura de 0,5 desviaciones estandar excepto la primera y la Ultima, que son solo el
resto (las colas de la distribucién). La media se encuentra en el centro del intervalo de

quinta.

Estaninos se puede usar para convertir cualquier puntuacion de la prueba en
un namero de un solo digito. Hoy en dia se utiliza sobre todo en la evaluacion

educativa y en la medicién de los conocimientos, como en el presente estudio.

[.4.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

TIPOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento Informado médico

El consentimiento informado médico es un proceso gradual en el seno de la
relacion médico-paciente en virtud del cual el paciente acepta o no, someterse a un
procedimiento diagnostico o terapéutico después de que el médico le haya informado
sobre la naturaleza, riesgos y beneficios que conlleva, asi como sus posibles

alternativas.¥>122829)

El Colegio de Médicos Americano definid el consentimiento informado como “la
explicacién a un paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de su
enfermedad, asi como el balance de los efectos de la misma y el riesgo de los
procedimientos diagndésticos y terapéuticos recomendados, para a continuacion
solicitarle su aprobacién para ser sometido a esos procedimientos. La presentacion de
la informacion debe ser comprensible y no sesgada. La colaboracién del paciente debe
ser conseguida sin coaccion y el médico no debe sacar partido de su potencial dominio

psicoldgico sobre el paciente”.®

El consentimiento informado se entiende como un proceso y ho como un hecho
puntual; por tanto, no se reduce simplemente a proporcionar una informacion
adecuada o a la firma de un documento, sino que es un proceso dialégico entre dos
sujetos autbnomos y capaces, que deben tomar una decision, la mejor, sobre un
procedimiento que afecta a la vida, la salud, y al cuerpo del paciente.?® Todos los
recursos humanos legitimos para afianzar una confianza profesional entre iguales, sin
busqueda de sumisién o acatamiento ciego, y caracteristicos de la personalidad de
cada médico, deben ser utilizados.®*? El limite de la autonomia del paciente seria la

lex artis definida como la “correcta y adecuada actuacién profesional del médico en
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relacién con el paciente a su cuidado, es decir, el 'hacer bien las cosas’; se trata del
conjunto de reglas que se refieren a la diligente actividad del médico, a su pericia 'y a
la debida aplicacién de conocimientos y técnicas actualizadas durante el tratamiento a
que se somete el paciente. En otros términos, al cumplimiento de las reglas del arte y
de la ciencia de curar o aliviar una enfermedad”. En la actualidad, se ha ampliado el
contenido de la lex artis al integrarse con el deber ético- juridico del médico de obtener

el “consentimiento informado” del paciente, el que constituye su fundamento.

El principio del consentimiento informado, orientado a la legalidad de la
asistencia sanitaria, tiende a reflejar el concepto de autonomia y de autodeterminacion
de toma de decisiones de la persona que necesiten y soliciten las intervenciones
médicas y / o quirdrgico. Esta férmula legal, en los Ultimos afios, ha ganado no sélo un
espacio considerable, sino también importancia en la elaboracion doctrinal y enfoques,
asi como las interpretaciones juridicas, lo que influye en las actividades cotidianas de

la profesiéon médica. “*?

La autonomia incluye nociones de autogobierno, derechos de libertad y
privacidad dentro de la promocion, prevencion, curacion y rehabilitacién de la salud.
Este marco moral tiene el derecho del paciente y su capacidad para tomar decisiones
qgue sean consistentes con sus valores y preferencias como principal justificacion de
consentimiento informado. Desde una perspectiva ética, la obligacién del médico es la
informacién como un requisito previo para el ejercicio de la autonomia del paciente.
Este tipo de consentimiento informado es el motivo de estudio en esta investigacion.®
Considerar que la extensién del consentimiento informado en la practica médica es

menor en comparacion con el usado en investigacién.

Consentimiento Informado en investigacién

La investigacion médica es fundamental para el desarrollo de la medicina, mas
aun la investigacion clinica con ensayos clinicos. El proceso de investigacion clinica
exige, por encima de todo, el respeto de los derechos fundamentales de los pacientes.
El respeto por la autonomia y la libertad de las personas participantes en la
investigacion es un derecho fundamental del individuo que en la investigacion clinica
estd garantizado por el correcto desarrollo del proceso del consentimiento informado.
Su consentimiento informado debe ser dado libremente, sin coaccion, y debe basarse

en una comprension clara de lo que implica la participacion.
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El desarrollo del Consentimiento Informado en investigacion tiene antecedentes

importantes como:®?

El Codigo de Niremberg (1947), establecid los principios basicos para la
investigacion en seres humanos, para satisfacer conceptos morales, éticos y legales.
"El consentimiento voluntario del el sujeto humano es absolutamente esencial. . . [E
incluye] la capacidad juridica. . . energia libre de eleccion. . . suficiente conocimiento y
comprension de la [naturaleza, duracién y propésito del experimento]. . . para hacer

una comprension y la decision inteligente. " ¢

La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (promulgada en
1964 y revisada en ocho ocasiones desde entonces) establece las pautas éticas para
los médicos y otros profesionales involucrados en la investigacion biomédica. La
determinacion de la competencia y la autonomia del sujeto debe quedar establecida
antes de comenzar el estudio. En este marco, el consentimiento informado (Cl)
especifica, para el caso particular de la investigacion, "...la adhesion libre y racional del
sujeto a un procedimiento propuesto por el equipo de salud, sea con intencion
diagnostica, prondstica, terapéutica o0 experimental, e incluye competencia,

informacién y libertad".

Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos (tratado internacional se
convirtio en eficaz en 1976): "Nadie sera sometido a torturas ni a tratos inhumanos,
crueles, o degradantes. En particular, nadie sera sometido sin su libre consentimiento

a experimentos medicos o cientificos”

El informe Belmont en 1978 identifico los principios éticos basicos a tener en
cuenta en la investigacion biomédica y los llam6 "de beneficio" (beneficencia-no

maleficencia), "de respeto por las personas" (autonomia) y "de equidad" (justicia). "

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en seres
humanos (publicado en 1993 y revisado por el Consejo Internacional de
Organizaciones de Ciencias Médicas): "El investigador debe obtener el voluntario,
consentimiento informado del presunto sujeto [0 representante legalmente autorizado].
La omision del consentimiento informado debe considerarse inusual y excepcional, y

en todo caso debe ser aprobado por un comité de ética. " ©¥

En el Peru existe el Reglamento de ensayos clinicos redactado por el Instituto
Nacional de Salud y cuya ultima revisién fue el 2010. Este documento permite la
“calificacion de los proyectos de investigacién a nivel nacional, con la finalidad de
garantizar el derecho a la vida, a la integridad y al bienestar del paciente, asi como la

calidad de la investigacion. Garantiza la aplicacién de las buenas practicas clinicas y el
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cumplimiento de la normatividad internacional aplicable en la planificacién, realizacion,

registro y comunicacion de los ensayos clinicos que se realicen en el Peri.” ©°

En este reglamento se detalla el modelo de consentimiento informado para
participar en un ensayo clinico, este documento es mas extenso que el usado en la

préactica médica. Aproximadamente 20 paginas. **

LA RELACION MEDICO - PACIENTE

El papel del consentimiento en la relacién terapéutica se explora mejor en
relaciéon con los diferentes modelos propuestos para la interaccion médico-paciente.
Los modelos de la relacién médico-paciente, sélo se diferencian en el énfasis, no en el

tipo de influencias que se ponen en juego.®®

Modelo psicoanalitico de Szasz y Hollender

Considera el concepto de la relacion médico-paciente como una abstraccion
adecuada para la descripcién y manejo de datos observacionales. Argumentaron que
las formas que la relaciébn puede tomar son omnipresentes en las interacciones
humanas, y lo que hace la relacién Unica es el ajuste técnico o social en que tiene
lugar. De acuerdo con este punto de vista, la interaccidon puede tomar el formulario de
actividad-pasividad, que tiene similitud con la relacién padre-hijo. Alternativamente,
puede tomar la forma de una guia de cooperacion, donde el médico "le dice al
paciente lo que debe hacer", mientras que el paciente coopera u obedece. La tercera
forma es el modelo de participacion mutua, donde el médico "ayuda al paciente a
ayudarse a si mismo", mientras que el paciente "participa en una especie de

asociacion que utiliza la ayuda del experto"®**”"

Modelo de Emanuel y Emanuel

Inician su exploraciéon al plantear la pregunta: "¢ cual debe ser el ideal de
relacion médico-paciente?" Ellos ven la relacion basados en el conflicto entre la
autonomia del paciente y la salud, o entre los valores mantenidos por los pacientes y
el poder de los médicos. Describen cuatro formas de esta relacion: paternalismo,
informativo (contractualista), interpretativo y deliberativo. Aqui la forma paternalista
parece gue se encuentra en algun lugar entre la forma de actividad-pasividad y la
forma de orientacién de cooperacion al que se refiere el modelo psicoanalitico. Puede,
tal vez, ser referido como una forma de orientacion, de presentacion donde los "actos
médicos coordinan y aplican lo que es mejor para el paciente ", que a su vez" asiente

bien en el momento o mas tarde "a las decisiones del médico”.®” En el formulario
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informativo, el papel de los médicos se limita a la provisién de informacion sobre los
hechos, mientras que los pacientes a tomar sus mentes y formular sus deseos.
Emanuel y Emanuel ven esta forma como tedrica, en la medida en que el médico
parece ser mas similar a un libro de texto o hablando un robot experto cuya funcion va
més alla.®**” El papel del médico en la forma de interpretacion es el de "aclarar e
interpretar los valores de los pacientes, asi como el suministro de informacién y la
aplicacion de las decisiones de los pacientes". En la forma deliberativa este papel se
convierte en la de "articular y convencer a los pacientes de los valores mas
admirables, asi como informar a los pacientes y la aplicacién de intervenciones de los
pacientes seleccionados". Asi, tanto el interpretativo y el deliberacién ponen énfasis en
algun tipo de asociacién. La forma deliberativa también comparte con la forma
paternalista el énfasis en la aplicacion de bienestar de los pacientes segun la
interpretacion del médico. Las similitudes entre estos dos modelos y otras
concepciones de la relacibn médico-paciente, se derivan del hecho de que todos ellos
describen diferentes puntos en el equilibrio entre el grado de actividad-pasividad que
cada parte pone en juego, asi como el grado en el cual el médico permite que su juicio

de valor influya en las decisiones tomadas. *%3®

FUNDAMENTACION HISTORICA

El principio del consentimiento informado, orientado a la legalidad de la
asistencia sanitaria, tiende a reflejar el concepto de autonomia y de autodeterminacion
de toma de decisiones de la persona que necesiten y soliciten las intervenciones
médicas y / o quirdrgico. Esta férmula legal, en los ultimos afios, ha ganado no sélo un
espacio considerable, sino también importancia en la elaboracion doctrinal y enfoques,
asi como las interpretaciones juridicas, lo que influye en las actividades cotidianas de

la profesion médica.”

El andlisis de cdmo el concepto y la funcion de consenso nace y se desarrolla
nos lleva a tener en cuenta, por un lado, los origenes filoséficos muy antiguos y, por
otros, el hecho de que fue condicionado por la religion con los aspectos morales y
deontoldgicos de la evolucion acelerada de vias paralelas a las necesidades y el
progreso que ofrece nuevas formas de tratamiento y de nuevas aplicaciones

biotecnoldgicas.

En los tiempos antiguos, no solo de la civilizacién egipcia, sino también los
griegos y los romanos, se han encontrado documentos que muestran cémo la

intervencion del médico debia, de alguna manera, primero en ser aprobado por el
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paciente. El concepto de consenso es inexistente, si bien, hay una conciencia médica
de ser precavidos y preventivos. La conviccion y la certeza de que el médico actud, en
el interés del bienestar del paciente, se ha transmitido a lo largo de los siglos, dotando
al médico con autoridad moral y una especie de impunidad legal, las condiciones que
corresponde, de un modo casi reflejo, con el deber de obediencia y sumision, por parte
del paciente. El cristianismo fue injertado en esta visién consolidada del caracter
sagrado de la medicina y la practica médica, que no modificé sustancialmente el tipo

de conducta ética hipocréatica.”

La actitud del paciente hacia el médico siempre ha estado caracterizada por la

fe y la sujecion psicolégica confirmada por las tradiciones de miles de afios.

A partir del siglo XX los derechos naturales del hombre y el respeto a la

persona pasan a ser el eje fundamental del actuar humano.”

Los factores que contribuyeron a convertir al consentimiento informado en un
requisito indispensable en la practica tanto clinica como en investigacion fueron: 1) La
teoria legal de los Estados Unidos, que produjo un gran desarrollo en la teoria del
consentimiento informado en la practica clinica, por ello se mantiene como su pais de
origen 2) El desarrollo del consentimiento informado en la investigacion con seres
humanos a partir del Coédigo de Nuremberg y demas documentos internacionales
sobre investigacion, uno de ellos, el Informe Belmont 3) La reivindicacion de los
derechos civiles y politicos de los ciudadanos, que llegan a la Medicina en 1973 con la
Declaracion de los Derechos de los Pacientes 4) El desarrollo de la disciplina llamada
Bioética, a partir de 1973, especialmente en Norteamérica, y fundamentada por Potter;
reflejandose el cambio del modelo de relacibn médico—paciente de corte paternalista

hacia un modelo mas autonomista. 42530

Estos cambios ideoldgicos del siglo XX dan paso a la importancia de la toma de
decisiones por los sujetos, consolidandose asi la autonomia de los individuos. Se
podria argumentar que la aparicién del consentimiento informado es el sello de la era

moderna de la ética médica.

FUNDAMENTACION ETICA

Cuatro principios constituyen el eje del modelo clasico de la bioética:
beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia. El término autonomia proviene del
griego autos que significa uno mismo y nomos regla; literalmente “gobierno propio o

autodeterminacion”. El principio de autonomia es, hasta ahora, el méas dificil de ser
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respetado en la relacién terapéutica, ya que requiere el ideal de un médico calificado y

de un enfermo con capacidad para decidir.®%*"

El consentimiento informado es la expresion mas pura del respeto a la
autonomia de un sujeto. Segun el informe Belmont, "una persona autbnoma es un
individuo capaz de deliberar sobre sus objetivos personales y actuar bajo la direccion
de esta deliberacion. Respetar la autonomia es dar labor a las opiniones y elecciones
de las personas asi consideradas y abstenerse de obstruir sus acciones, a menos que

éstas produzcan un claro prejuicio a otros".

Para estructurar sdlidamente la teoria del consentimiento informado, se debe

abordar la autonomia desde tres enfoques complementarios:?*"

a) Los aportes de E. Kant quien dio una base solida y universal a las
exigencias morales. Para Kant, el actuar en general puede ser moral sélo
en la medida en que la persona siga al actuar una ley que se impone desde
si misma desde la propia libertad entendida como autonomia. La ética
kantiana, se basa en seis principios fundamentales: la universalidad, la

racionalidad, el deber, el caracter formal, la autonomia y la intencion.

b) Piaget-Kdlhberg intentdé por medios empiricos hallar los principios éticos
universales planteados por Kant. Demostré que se dan estadios en el
proceso de maduracion moral en estrecha relacion con los estadios de los
proceso cognitivos, que no son explicables en conceptos de aprendizaje
social. Kélhberg establece que la génesis del desarrollo moral atraviesa tres
niveles (preconvencional, convencional y de principios), en cada uno de los
cuales es necesario distinguir dos estadios. El Ultimo de estos es el de los
principios éticos universales: lo correcto es definido por la decision de la
conciencia segun los principios éticos auto-elegidos que apelan a la
comprension logica, consistencia y universalidad. Este estadio es el

propuesto por Kant.

¢) Habermas opina que Koéhlberg se equivocé en la interpretacién del estadio
seis. Para él, los estadios 1 a 4 son construcciones naturales (psicoldgicas),
mientras que los estadios 5 y 6 son construcciones formales (filoséficas).
Por ello plantea la reformulacion de la teoria de Kéhlberg en el marco de la
“Teoria de la Accion Comunicativa”. De una razén centrada en el sujeto
pasa a un entendimiento entre sujetos capaces de habla y de accién. Es
decir, una norma puede tener validez si encuentra aceptacion por parte de

todos los afectados por ella, por medio del dialogo, en el cual los
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interlocutores se ven y reconocen como personas, que se tratan como fines
en si mismos, y que entablan este didlogo porque consideran que merece
la pena tratar de entenderse para llegar a un acuerdo que satisfaga

intereses universalizables.

Nuestra tarea es tratar a nuestros pacientes como interlocutores validos que
pueden expresar y argumentar sus pretensiones de validez, y el consentimiento

informado es la mejor estrategia para conseguirlo.

La jurisdiccion ética de los médicos, en nuestro pais, esta a cargo del Colegio
Médico del Peri mediante el Codigo de Etica y Deontologia del Per(; y constituye

obligacién de todo profesional médico someterse y aceptar sus resoluciones.

Este documento, en su Titulo | declara que "la autonomia de la persona obliga
moralmente al médico a solicitar su consentimiento informado y respetar su decision,
en consonancia con sus valores personales y culturales”. Asi también, en el Titulo I,
articulo 55°, dispone que "en pacientes que requieren procedimientos diagnésticos o
terapéuticos que impliquen riesgos mayores que el minimo, el médico debe solicitar
consentimiento informado por escrito, por medio del cual se les comunique en qué
consisten, asi como las alternativas posibles, la probable duracién, los limites de
confidencialidad, la relacién beneficio/riesgo y beneficio/costo." Respecto al
consentimiento informado quirdrgico el Codigo en su articulo 62 dispone que "las
intervenciones quirdrgicas requieren del consentimiento informado escrito, salvo en

situacion de emergencia."™

FUNDAMENTACION LEGAL

El consentimiento informado es el soporte ético y el documento médico-legal
que garantiza que la informacién relevante ha sido ofrecida por el médico al paciente y

ha sido entendida por él.

En nuestro pais el cumplimiento de la aplicacion del Consentimiento Informado
esta avalado y normado legalmente por la Ley General de Salud (Ley N° 26842) desde
el afio 1997 y sus modificaciones en el afio 2008 con la Norma Técnica N° 022-
MINSA/DGSP-V.02 "Norma Técnica de Salud para la gestion de la historia clinica,
epicrisis, informe de alta y consentimiento informado” (Ley N° 29414). En su Titulo I,
articulo 4° dispone que "ninguna persona puede ser sometida a tratamiento médico o
quirargico sin su consentimiento previo o el de la persona llamada legalmente a darlo,

si correspondiere o estuviere impedida de hacerlo." Asimismo, dispone en su articulo
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15.1 ©, inciso ¢, “a recibir atencidon de los médicos con libertad para realizar juicios
clinicos, de acuerdo con lo establecido por el articulo 5° de la Ley de Trabajo Médico”;
15.2 ° inciso f “A recibir en términos comprensibles informacién completa, oportuna y
continuada sobre su enfermedad, incluyendo el diagnostico, pronéstico y alternativas
de tratamiento; asi como sobre los riesgos, contraindicaciones, precauciones y
advertencias de las intervenciones, tratamientos y medicamentos que se prescriban y
administren. Inciso g “A ser informada sobre su derecho a negarse a recibir o continuar
el tratamiento y a que se le expligue las consecuencia s de esa negativa. La negativa a
recibir el tratamiento puede expresarse anticipadamente, una vez conocido el plan

terapéutico contra la enfermedad”. “>*¥

El articulo 15.4 trata sobre el Consentimiento informado

a) A otorgar su consentimiento informado, libre y voluntario, sin que medie
ningln mecanismo que vicie su voluntad, para el procedimiento o tratamiento de salud,

en especial en las siguientes situaciones:

a.1) En la oportunidad previa a la aplicacién de cualquier procedimiento o
tratamiento asi como su interrupcién. Quedan exceptuadas del consentimiento
informado las situaciones de emergencia, de riesgo debidamente comprobado para la

salud de terceros o de grave riesgo para la salud publica.

a.2) Cuando se trate de pruebas riesgosas, intervenciones quirdrgicas,
anticoncepcion quirargica o procedimientos que puedan afectar la integridad de la
persona, supuesto en el cual el consentimiento informado debe constar por escrito en
un documento oficial que visibilice el proceso de informacion y decision. Si la persona

no supiere firmar, imprimira su huella digital.

a.3) Cuando se trate de exploracion, tratamiento o exhibicion con fines
docentes, el consentimiento informado debe constar por escrito en un documento
oficial que visibilice el proceso de informacion y decision. Si la persona no supiere

firmar, imprimira su huella digital.

b) A que su consentimiento conste por escrito cuando sea objeto de
experimentacién para la aplicacién de medicamentos o tratamientos. El consentimiento
informado debe constar por escrito en un documento oficial que visibilice el proceso de

informacién y decisién. Si la persona no supiere firmar, imprimira su huella digital.

El “Articulo 27°: “El médico tratante, asi como el cirujano-dentista y la obstetriz
estan obligados a informar al paciente sobre el diagnéstico, pronéstico, tratamiento y

manejo de su problema de salud, asi como sobre los riesgos y consecuencias de los
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mismos. Par aplicar tratamientos especiales, realizar pruebas riesgosas o practicar
intervenciones que puedan afectar psiquica o fisicamente al paciente, el médico esta

obligado a obtener por escrito su consentimiento informado”. “?

REQUERIMIENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para ser considerado vdlido, el consentimiento debe cumplir con varios

elementos requeridos: *>*+4347)

Informacion adecuada y suficiente: Los profesionales de la salud deben
proporcionar toda la informacién necesaria sobre la naturaleza de la intervencion
recomendada, incluyendo sus beneficios y riesgos. El consentimiento informado
también requiere la divulgacion de los beneficios y riesgos de todas las intervenciones

alternativa razonable y sin intervencion alguna.

Capacidad de decision: El paciente debe tener capacidad de decisién, que es
similar al concepto de competencia legal. Cuando los pacientes carecen de
competencia o capacidad de decision, el sustituto autorizado debe ser identificado y
dado la oportunidad de representar los deseos del paciente. En la doctrina de nuestros
dias, el concepto de “competente” sustituye al de “capaz”. Es decir, ho es necesario
que el paciente sea legalmente un mayor de edad, una persona juridicamente capaz.
Es por ello, que un sector de la doctrina, asi como las diversas leyes actualmente
vigentes, sefiala que un menor, a partir de los catorce afios de edad, puede prestar su
consentimiento si posee madurez intelectual y equilibrio emocional. Es también el caso
de un mayor de edad que sufre perturbaciones mentales, que es considerado
legalmente incapaz pero que, segun la opinién de los expertos médicos no impiden
que la persona comprenda la informacion que le brinda y puede adoptar una decision

personal. Es decir, es competente para prestar un consentimiento valido."*?

Acuerdo voluntario: El paciente (o0 sustituto) debe estar libre de coercién y
cualquier manipulacién indebida que pueda socavar el caracter voluntario de la
decision.

Documentacion: Para muchos procedimientos y tratamientos de un formulario

de consentimiento firmado es legal u organizacional requiere como prueba de que el

consentimiento se produjo.

El proceso del consentimiento informado se realiza en base a la toma de
decisiones compartida en un ambiente de comunicacion entre el médico y el paciente.

Se utiliza la informacion imparcial y completa sobre todas las opciones de tratamiento
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del paciente y sobre los factores personales que pueden hacer un tratamiento
alternativo preferible que otros. Esta abierto, el intercambio bidireccional de
informacién y opiniones acerca de las opciones, riesgos, beneficios. Esto conduce a

una mejor comprension y las decisiones tomadas seran las mas adecuadas.

Este enfoque es una conversacion entre dos expertos: el médico y el paciente.
El médico presenta todas las opciones de tratamiento conocido y los beneficios y
riesgos asociados. El paciente, que debe vivir con las consecuencias de los riesgos y
beneficios, contribuye con su experiencia en la comunicacién de sus metas de
atencion, incluyendo lo que se espera lograr, qué aspectos de cada opcién, y qué
tiempo y calidad de vida es deseada. El paso final es asegurarse que tiene los medios

financieros y el apoyo social necesario para implementar la eleccion."

El consentimiento quirdrgico no es un evento o una firma en un formulario, pero
es un proceso continuo de comunicacién que continla a través de la atencion
preoperatoria, perioperatorio y postoperatorio. En el contexto de la medicina centrada
en el paciente, el consentimiento se conceptualiza mejor como toma de decisiones

compartidas con los pacientes o sus sustitutos.™

EL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

La aplicacién del consentimiento informado se presenta basicamente en tres

fases: *®

Fase de informacién completa

Se presenta de manera detallada riesgos, beneficios y alternativas de una
determinada intervencion. Se proporciona al paciente la oportunidad de gobernar
dentro o hacia fuera con respecto a la duda, la ambivalencia, o conceptos erréneos.
Ademas, proporciona un primer paso hacia el desarrollo de una relacibn médico
paciente madura, asi como, por la fuerza de sus detalles, posiblemente estimula al
paciente distraido e indiferente reconocer que los hechos graves estan a la mano y
responder con un mayor nivel de atencién, y motivarlo a asumir la responsabilidad

personal de una decision determinada.

Fase de informacién bésica.

25



Se tratard de contrarrestar la tendencia de la sobrecarga de informacion de la
primera etapa y dar a los pacientes algo relativamente sencillo y estructurado que
minimamente podria reaccionar y evaluar a saber, la eleccion esencial a la mano. En
algunos casos puede ser bastante largo y complejo, particularmente cuando existen
alternativas mas o menos igual de atractivas o cuando opciones profundas y
personales son enfrentadas. Pero generalmente, esta segunda fase es mucho mas

simple que la predecesora.

Fase de evaluacién, clarificacién y eleccién del paciente.

Que serd la Unica parte necesariamente interactiva del proceso de
consentimiento informado (a menos que el paciente espontaneamente elija este modo
en cualquier otro punto), y que sera clave para el nivel de comprension especifico del
paciente, la informacién proporcionada en las Ultimas dos etapas y respondera a esto

con la aclaracion correspondiente sobre los temas en cuestion por el médico.

Por lo tanto, hay que destacar que esta etapa es el Unico lugar en este proceso
en el que el paciente dirige y dicta el nivel de detalle de sus respuestas, asi como por
el tipo de preguntas que puede hacer. El médico ya ha cumplido con su deber en el
plano informativo con las dos anteriores etapas, y corresponde ahora al paciente
inyectar cualquier preocupacion subjetiva que pueda tener. Se debe insistir en que es
responsabilidad del paciente lograr la comprensidon adecuada con la expresién de sus
dudas y preguntas. Por ello, el supuesto, en su momento, es que el paciente si es
competente para dar su consentimiento informado, asi como competente para conocer
el nivel de detalle y perspicacia que él desea. Debemos estar dispuestos a respetar la
autonomia del paciente también en el sentido de que él no quiere mucho detalle y esta

dispuesto a confiar en el criterio del médico.

APARTADOS DEL DOCUMENTO

El Ministerio de Salud en la norma técnica N° 022-MINSA/DGSP-V.02 "Norma
Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica", y las modificaciones
realizadas en la Resolucion Ministerial N° 686-2008/MINSA, estipula el contenido del
formato de consentimiento informado de uso estandarizado obligatorio a nivel

nacional. **”
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El cumplimiento de estos requerimientos en la aplicaciéon del consentimiento
informado traduce la calidad en el proceso de su obtencion y mide en alguna medida,

que el paciente ha sido informado y se ha respetado su autonomia."*

1.4.3 INTERNO DE MEDICINA HUMANA

El Internado de Medicina es parte integrante del plan de estudios de las
escuelas y facultades de medicina del pais, considerandolo como periodo obligatorio
indispensable para que los estudiantes de la carrera de medicina integren y consoliden
los conocimientos teéricos y practicos adquiridos durante los ciclos previos de la

carrera.

El programa de Internado Médico, segun la Curricula Universitaria tiene una
duracion establecida de 12 meses calendario, dividido en cuatro (04) rotaciones por
los Departamentos de Medicina, Cirugia General y Ginecologia Obstetricia y Pediatria,

con una duracién de 3 meses cada una. ©%

Los internos de Medicina Humana participan en la realizacién de todas las
actividades de indole asistencial y académico de su respectivo departamento y
servicio: confeccion de historias clinicas, evaluacion clinica de los pacientes bajo su
cargo, visitas diarias y tramites relacionados al manejo eficiente de la problematica
global del paciente. Ademas, en este periodo, se pone en practica la realizacién de

diversos procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos. *

La labor del interno de medicina al estar involucrado directamente con la salud
y vida de los pacientes, deben situarse en el marco de respeto a los derechos
fundamentales de la persona humana , los principios de la bioética médica y las
normas deontolégicas y legales que regulan la actividad profesional, como futuros

profesionales con responsabilidades éticas y legales.

El conocimiento sobre Consentimiento Informado en la labor del interno de
medicina es vital para la realizacion de la practica médica adecuada. Mas auln,
viviendo la realidad de los hospitales donde en muchas oportunidades, de manera
irresponsable, se da la tarea de obtener el consentimiento informado de diversos
procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos al interno de medicina, sin evaluar
cuanto conoce éste sobre dicho documento tan importante en la relacibn médico

paciente y con implicancias legales."
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La ensefianza de la bioética médica en los internos de Medicina Humana, esta
a cargo de las diversas Universidades. Dicho curso, generalmente, esta presente en el
plan curricular en tercer afio de la carrera. Se desconoce la calidad de los cursos
impartidos en las diversas Escuelas de Medicina del pais y los logros en los

estudiantes de medicina. ®?

I.5 ANTECEDENTES

Yousuf en el 2007 evalud las percepciones y practicas entre los profesionales
médicos en asuntos relacionados con el consentimiento informado, donde se
evidenci6 que persiste el antiguo paternalismo médico. *”

Fisher-Jeffes en el 2007 audité el conocimiento de los médicos del
consentimiento informado en pediatria, mediante escenarios diversos. Concluyendo
que se necesita aumentar el conocimiento sobre este proceso.®?

Zavala S y Sogi C en el 2010 evaluaron qué saben sobre consentimiento
informado los postulantes a la residencia médica mediante un cuestionario de 9
preguntas, teniendo en cuenta factores como la edad, universidad de origen y afio de
egreso, identificando deficiencias en el conocimiento sobre consentimiento
informado.®”

Zavala S, Sogi C en el 2010 identificaron factores asociados al conocimiento
sobre consentimiento informado en médicos peruanos. En el andlisis multivariado
realizado el mayor puntaje de aciertos se relaciondé con ser varén, menor edad,
egresado entre 2004 y 2008 y egresado de la UNMSM. ©°

Zavala S, Sogi C en el 2012 examinaron el conocimiento sobre la autonomia
del paciente y derecho a rehusar tratamiento en médicos jévenes peruanos.
Exploraron habilidades hipotéticas y las respuestas sugieren que el andlisis ético fue
bueno en dos de los tres casos presentados pero su aplicacion en la decision fue
baja.”®

Sogi C, Zavala S en el 2010 determinaron el conocimiento sobre autonomia
del paciente y derecho a participar en las decisiones de salud en internos de medicina
en cinco ciudades del pais. Este estudio exploré habilidades en situaciones hipotéticas
tanto en analisis ético como aplicacion en la decisibn. Los internos evaluados

mostraron buen analisis ético, la aplicacion en la decision fue baja.””
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Il MATERIAL Y METODOS

[I.1 TIPO DE ESTUDIO
Descriptivo, porque se centra en recolectar datos que describan la situacion tal y

como es.

Transversal, porque se realiza en un solo momento determinado.

1.2 DISENO DE INVESTIGACION

La presente investigacion estudia el nivel de conocimiento sobre consentimiento
informado en internos de medicina mediante la técnica encuesta. Se elaboro el
instrumento en base a la literatura revisada y se hall6 su validez y confiabilidad.
Se aplicd por Unica vez el instrumento de recoleccion de datos a los sujetos que

cumplieron con los criterios de admision.

1.3 AMBITO DEL ESTUDIO

El estudio se realiz6 en un hospital nivel 1l 1 de Lima: Hospital Nacional Dos de
Mayo. Dicho nosocomio cumple la caracteristica de ser docente por lo que

existen internos de medicina.

1.3 POBLACION DE ESTUDIO Y MUESTRA

11.3.1 UNIVERSO DE ESTUDIO

Constituido por internos de medicina que aceptaron voluntariamente responder

el instrumento de recoleccién de datos.

11.3.2 MUESTRA

Constituida por internos de medicina del Hospital Nacional Dos de Mayo que
cumplieron con los criterios de admision. EI muestreo fue por conveniencia,
debido a las facilidades logisticas y financieras para contactar con los sujetos de

estudio.
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11.3.3 CRITERIOS DE ADMISION

CRITERIOS DE INCLUSION

Internos de medicina que realizan el internado médico en el Hospital

Nacional Dos de Mayo como sede principal.

Internos de medicina que aceptaron el consentimiento verbal y escrito para

participar en el estudio.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Internos de medicina que estando inscritos en el internado 2013, no

asistieron al hospital.

11.3.4 MATERIAL DE ESTUDIO

Constituido por el instrumento de recoleccion de datos: el examen de

conocimiento sobre consentimiento informado aplicado a internos de medicina.

1.4 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

Se utilizé6 como técnica de recoleccion de datos la encuesta y el instrumento fue

el cuestionario.

[1.4.1 CUESTIONARIO

CARACTERISTICAS DEL INSTRUMENTO

El cuestionario usado en la presente investigacion se caracteriza por: (Anexo 1)

Evalda los conocimientos sobre consentimiento informado: concepto;

objetivos; fundamento legal y ético; modelo y aplicacion.

Las preguntas son cerradas politbmicas, es decir, presentan como
respuestas una serie de alternativas entre las que el encuestado debe

elegir una alternativa.
Las respuestas presentadas son exhaustivas y excluyentes.

Presenta 20 items.
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»= El cuestionario presenta instrucciones como introduccion.
= El cuestionario fue validado por juicio de expertos.

= Consta de tres partes: Introduccion, Datos Generales y Datos especificos.

ELABORACION DEL CUESTIONARIO

El instrumento de recoleccion de datos se construy6 en base a la informacion
obtenida sobre consentimiento informado mediante bUsqueda bibliografica y
estudios previos. 17>

Luego de la elaboracion del cuestionario, se realizé la validacion mediante
juicio de expertos y a continuacién, se comprobd la confiabilidad del

instrumento mediante la aplicacion de un piloto.

Validez del instrumento

La validacion de un instrumento puede tener diferentes tipos de evidencia: a)
del contenido, realizada por el juicio de expertos; b) del constructo, se refiere a
gue tan exitosamente un instrumento representa y mide un concepto teorico y
c¢) del criterio que implica que la medicion del instrumento se ajusta o compara
a un criterio externo -gold estandar.

El presente cuestionario se validé mediante juicio de expertos.

Procedimiento de validacién

1. Luego de la realizar la operacionalizaciéon de variables se elabor6 las 20

preguntas.

2. Se selecciond a los jueces expertos entre las personas que ademas de
dominar la variable medida con el cuestionario, estan familiarizados con el
grupo poblacional al cual va dirigida la encuesta y conocen metodologia de

investigacion.

3. Se entregd personalmente y, en algunos casos, se envié via correo
electronico la matriz de consistencia del proyecto, el cuadro de
operacionalizacion de variables y un formato de evaluacion del instrumento
con la “Escala de la calificacion del juez experto” (Anexo 2) a un total de 10

jueces expertos. Se obtuvo respuesta en 8 de ellos.
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Evaluacion de las respuestas

4. Se evalu6 cualitativa y cuantitativamente los formatos de validacién. La
evaluacion cualitativa consider6 todas las correcciones, sugerencias y
aportes sobre el instrumento de los jueces expertos. Esto ayudé a mejorar

las preguntas del cuestionario.

5. La evaluacién cuantitativa valoré al instrumento en coherencia con los
objetivos, estructura y comprensibilidad. Se realiz6 mediante la prueba

binomial.

Procedimiento para la aplicacién de la prueba binomial

6. Las respuestas de los jueces expertos fueron ingresadas a una hoja de
célculo en MS-EXCEL 2007 (Microsoft Corp. Seatle, WA) (Anexo 3). La
columna de items se refiere a los que se emplearon en la “Escala de
calificacion del juez experto”. En cada celda del cuadro vacio se digito ‘1’, si
el juez respondi6é ‘Si’ en el formato y ‘0’ si respondié ‘No’. En la columna
siguiente se coloco el ‘p valor' de cada item hallado mediante la funcién

“Distribucion binomial” del el programa Excel.

7. “P” fue menor de 0.05, por lo tanto el grado de concordancia fue

significativo. El instrumento de medicién es valido.

Confiabilidad del instrumento

Se establecid la confiabilidad del instrumento mediante la realizacion de una
Prueba Piloto, que garantiz6 las mismas condiciones de realizacién que el
trabajo real. El cuestionario validado mediante jueces expertos fue aplicado a
17 internos de medicina que no forman parte de la muestra.

Las respuestas obtenidas fueron ingresadas a una hoja de céalculo en MS-
EXCEL 2007 (Microsoft Corp. Seatle, WA) (Anexo 4).

Se usoO el método de Alfa de Cronbach, para obtener la confiabilidad en una
sola aplicacién del cuestionario, cuya valoracion de las respuestas es
dicotémica: correcta e incorrecta. El Coeficiente de consistencia interna hallado
fue 0.57. (Anexo 6)
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1.5 ANALISIS E INTERPRETACION DE DATOS

Las respuestas obtenidas en los cuestionarios de los internos de medicina
participantes en el estudio fueron ingresadas a una hoja de célculo en MS-
EXCEL 2007 (Microsoft Corp. Seatle, WA) (Anexo 7) y luego procesados
mediante el programa estadistico SPSS V20.0.

Mediante el célculo de medidas de resumen: media aritmética, mediana, moda,
ademas de medidas de dispersion: varianza y desviacion estandar. Se usaron
tablas y graficos para mostrar los resultados obtenidos.

Se usé la prueba de Estaninos para la medicion del nivel de conocimiento del
consentimiento informado.

Para hallar la asociacion de variables: nivel de conocimiento con sexo y
universidad de procedencia; se utilizé la prueba de chi cuadrado, y el test
exacto de Ficher para aquellas tablas e contingencia con menos del 20% de
frecuencias esperadas menores de 5. Se agruparon las categorias de nivel de
conocimiento en: “alto” y “medio-bajo” y posteriormente en “medio-alto” y “bajo”
que permitieron aumentar las frecuencias y poder realizar las pruebas
estadisticas mencionadas anteriormente. Se considerd para el estudio un nivel
de confiabilidad de 95%.

1.6 CONSIDERACIONES ETICAS

La participacion de las personas en este estudio fue de forma voluntaria. Se le
hizo entrega de una hoja informativa sobre la investigacion a realizar. (Anexo
7) El interno de medicina, luego de ello, aceptdé de forma verbal y escrita su
participacién en el estudio y a continuacion, se le hizo entrega del cuestionario
elaborado para su desarrollo. Los participantes no recibieron compensacion
econdémica alguna por su participacién. La investigadora garantizdé la

confidencialidad de los datos obtenidos.
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Il RESULTADOS

[11.1 DATOS GENERALES DE INTERNOS DE MEDICINA ENCUESTADOS

Participaron en el estudio 51 internos de medicina del Hospital Nacional Dos de
Mayo con edad promedio de 24.9 (DE 3.4 afios); edad méaxima 40 afios y minima 22.
El 52.9% fueron mujeres (27 internos) y el 47.1%, varones (24 internos). Los
participantes procedian de 6 universidades distintas, 2 de ellas nacionales con 26
internos (50.9%) y 4 privadas con 25(49.1%). El mayor porcentaje (45.1%), fue de la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM), 13.7% procedentes de la
Universidad Cientifica del Sur (UCSUR), 13.7% de la Universidad Privada San Juan
Bautista (UPSJB) y 13.7% de la Universidad San Martin de Porres (USMP).
Finalmente, 4 internos (7.8%) fueron de la Universidad Ricardo Palma y 3 (5.9%), de

la Universidad Nacional Federico Villarreal. (Anexo 8)

[11.2 NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Al aplicar la escala de Estaninos (Anexo 10) para hallar el nivel de conocimiento
sobre consentimiento informado en los 51 internos encuestados se obtuvo que 25
internos (49%) tuvieron nivel alto; 18 (35.3%), nivel medio y 8 (15.7%) tuvieron nivel
bajo. (Anexo 10)

Los 25 internos que obtuvieron nivel alto de conocimientos, 13 de ellos fueron
varones y 12 mujeres. En el nivel medio, 11 (61%) fueron mujeres y 7 (39%), varones.
En el nivel bajo se encuentra el mismo nimero de varones como mujeres. El test chi
cuadrado y el test exacto de Fischer demostraron que no existe asociacion entre el
nivel de conocimiento sobre consentimiento informado y el género de los internos de

medicina participantes.

La distribucién de los internos participantes segun la naturaleza publica o privada
de la universidad de procedencia correspondié a 61.54% de universidad publica frente
a 36% de privada que consiguieron un nivel alto de conocimiento sobre consentimiento
informado. El nivel medio de conocimiento tuvo 9 internos tanto de universidades

publicas como privadas. El 3.85% de internos de universidad publica calificé con bajo
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nivel de conocimiento y el 28% (7 internos) de universidad privada. Existe asociacion
significativa entre el nivel de conocimiento sobre consentimiento informado “medio-
alto” y “bajo”, y el pertenecer a una universidad publica o privada. Esta asociacion no

se evidencia al agrupar el nivel de conocimiento en “alto” y “medio-bajo”.

Segun la universidad de procedencia, 3 internos (42.9%) de la UCSUR
obtuvieron nivel de conocimientos alto y 3 (42.9%) nivel de conocimiento bajo. 15
internos de la UNMSM (65.2%) obtuvieron un alto nivel de conocimiento; 7 (30.4%),
nivel medio y 1, nivel bajo. Los internos procedentes de la UPSJB obtuvieron: 1
(14.3%) nivel alto, 4 (57.1%) nivel medio y 2 (28.6%) nivel bajo. El 42.9% de internos
de la USMP obtuvieron nivel alto de conocimientos; el mismo porcentaje, nivel medio

y el 14.4% nivel bajo.

Se encontré asociacion significativa entre el nivel de conocimiento sobre
consentimiento informado “alto” y “medio-bajo”, y pertenecer a la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos (UNMSM). Sin embargo, al agrupar el nivel de conocimiento en

“medio-alto” y “bajo” no se hall6 dicha asociacion.

.3 PREGUNTAS DEL CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO
INFORMADO.

En la pregunta 1, 90.1% de internos de medicina marcaron la respuesta correcta
b) “Conformidad del paciente con respecto a la atencion médica, quirdrgica u otro
procedimiento, en forma libre y consciente, después de que el profesional de salud ha

brindado la informacién adecuada”. (Anexo 11)

Las siguientes 2 preguntas tuvieron como tema central el objetivo del
consentimiento informado. La pregunta 2, “la obtencion del consentimiento informado
en el campo de la salud intenta”, tuvo 40 respuestas acertadas (78.4%) en la clave d)
“mejorar la calidad ética de las relaciones clinicas”. La respuesta a) “proteger

legalmente a los profesionales de la salud” fue respondida por 9 internos.

La pregunta 3, “objetivo primordial de la obtencion del consentimiento
informado”, tuvo 41 respuestas acertadas (80.4%) con la clave c) “proteccion de los
derechos de los pacientes”. La clave a) “proteccion legal de los profesionales de la

salud” fue marcada por 5 internos.
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La pregunta 4 acerca del “tipo de relaciéon médico — paciente en el que se basa
el consentimiento informado” tuvo 47% de respuestas correctas en la opcién d)
“deliberativo”. La opcion b) “interpretativo” fue elegida por 39.2% de los internos,
11.7% la opcidn c) “contractualista” y sélo un interno de medicina marcé la opcion

a)"paternalista”.

La pregunta 5, “principio de la bioética médica como fundamento del
consentimiento informado”, fue respondida correctamente por 42 internos (82%) en la
opcién c¢) “autonomia”. Dentro de las respuestas incorrectas, 6 internos eligieron a) “no

maleficencia”, 2 internos b) “beneficiencia” y sélo 1 interno eligié d) “justicia”.

La pregunta 6, sobre “beneficios al aplicar el consentimiento informado”, se
obtuvieron 40 respuestas correctas (78%) en la clave d) “tiene valor en el desarrollo de
la relacion médico - paciente”. El 11.8% de las respuestas fueron la clave b)
“compromete al médico a realizar el procedimiento diagnéstico y/o terapéutico” y el

7.8% fueron la clave a) “ayuda al médico a librarse de la responsabilidad legal”.

El 90% de internos respondieron correctamente con la opcién c¢) “mejorar la
comunicacion entre el médico y el paciente” la pregunta 7 “significado de respetar la

autonomia del paciente”.

La pregunta numero 8 “el fundamento legal del consentimiento informado en la
practica médica esta descrito en:”. Tuvo 14 respuestas correctas (27.4%) con la opcion
b) “Ley N° 29414 que modifica la Ley General de Salud”. La opcién a) “Codigo de Etica
y Deontologia del Perd en su articulo I” fue elegida por 34 internos (66.6%), 2 eligieron

c) “Ley del trabajo médico” y 1 interno, d) “Constitucion Politica del Peru”.

La pregunta 9 “el personal de salud que no deberia aplicar el consentimiento
informado” fue respondida correctamente con la opcién c) “interno de medicina” por 48
participantes (94%). La pregunta 10 “validez del consentimiento informado” tuvo la
opcion correcta en la clave d) “todos los items son verdaderos” respondida por 92% de
los internos, los 4 restantes marcaron opciones que no son incorrectas, debido a que

todos los items eran correctos pero se resumian en la opcion d).

La pregunta 11 “fases del proceso de consentimiento informado” fue respondida
correctamente a) “fase de informacion completa, fase de informacién especifica y fase
de evaluacion, clarificacién y eleccion del paciente” por 36 de los internos (70%). La
pregunta 12 “¢ deberia darse mas explicaciones que las aportadas en el formulario de
consentimiento informado?” respondieron correctamente b) “si, sélo si el paciente lo

solicita”, 14 (27%) internos participantes.
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La pregunta 13 sobre el “modo de aplicacion del consentimiento informado en
los pacientes” respondieron correctamente d) “el personal de salud lee el ...” 44
internos. La pregunta 14 “caracteristicas del paciente que suscribe el consentimiento

informado” fue respondida de manera correcta d) “todas” por todos los participantes.

Respecto al “tiempo que dispone el paciente desde el inicio de la aplicacion del
consentimiento informado hasta la firma del mismo” en la pregunta 15, respondieron
correctamente 37 internos (72.5%) con la opcion d) “lo que necesite”, 14 internos

erraron en la respuesta con las opciones adicionales que daban intervalo de tiempo.

La pregunta 16 “¢considera importante la firma de un testigo en el formulario de
consentimiento informado?” fue respondida correctamente con la respuesta b)
“ocasionalmente” 45% de los participantes, 19.6% err6 con la clave c¢) “la mayoria de
las veces”, 31.3% con la clave d) “siempre” y 5.8% con la clave a) “nhunca”. La
pregunta 17 acerca de “la responsabilidad médica y la firma del consentimiento
informado” tuvo 23 respuestas correctas (45%) en la opcién d) “no libera al médico de
responsabilidad ante un procedimiento inadecuado, aunque el dafio causado esté o no
contemplado en el documento firmado”, 8 (15.6%) eligieron la opcién a) “no libera al
médico de responsabilidad ante un procedimiento diagndstico inadecuado, aunque el
dafio causado esté contemplado en el documento firmado” respuesta parcialmente
correcta. La opcioén b) y c) “libera al médico de responsabilidad ante un procedimiento

inadecuado...” fueron escogidas por 20 internos (39.2%) de manera erronea.

La pregunta 18 “médico que solicita la firma del consentimiento informado” fue
respondida correctamente por el 29.4% de participantes con la opcién c¢) “no
necesariamente debe ser el mismo que realiza el procedimiento diagnéstico y/o
terapéutico”. El 58.8% de ellos eligié la opcion a) “siempre debe ser el mismo que
realiza el procedimiento diagnéstico y/o terapéutico” y 9.8% respondi6é con la opcion b)
“en algunas ocasiones debe ser el mismo que realiza el procedimiento diagnostico y/o

terapéutico”.

En la pregunta 19 sobre la “revocatoria del documento de consentimiento
informado”, eligieron la opcion correcta a) “en cualquier momento, hasta la realizacion
de dicho procedimiento” 41 internos de medicina (80%), 6(11.7%) erraron eligiendo
opciones que dan un plazo de tiempo para revocar el documento “hasta un dia antes o
hasta una hora antes” y 2 internos (3.9%) eligieron la opcién d) “no puede rechazar el

procedimiento si ya firmé el consentimiento informado”.
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La ultima pregunta del cuestionario “¢deberia entregarse al paciente una copia
del documento de consentimiento informado?” tuvo 44 respuestas correctas (86.2%)

con la opcidn d) “siempre” y 6 (11.7%) respuestas incorrectas en la opcion a) “nunca”.

V. DISCUSION

La Medicina se fundamenta en el respeto a la vida y el logro de la mas alta
calidad de la misma mediante el reconocimiento de la dignidad, la autonomia y la
integridad de la persona al realizar el acto médico. Una prueba de ello es el
consentimiento informado del paciente demostrando el respeto a su decision de

acuerdo a sus valores personales y culturales.™

La adecuada aplicacion del consentimiento informado debe tener como principal
requisito un conocimiento amplio sobre este documento de los médicos que lo aplican;
y en un futuro proximo, los internos de medicina. Por ello la importancia de la presente

investigacion.

El instrumento utilizado en la investigacion tuvo 20 preguntas cerradas,
politdmicas, exhaustivas y excluyentes ante la facilidad de realizacion del cuestionario
por los sujetos en estudio. La inclusién de preguntas de respuesta abierta es una
posibilidad de libertad de expresion y opinion respecto al tema muy acertada pero no
se incluyé en el presente estudio a diferencia de Zavala S, Sogi C en el 2010 ®**
quienes incluyeron los comentarios hechos por los participantes siendo éstos muy
enriquecedores.

Este cuestionario se limita al estudio del conocimiento tedrico del consentimiento

5637 publicaron dos articulos donde se analiza

informado. Zavala S y Sogi C en el 2012
el conocimiento sobre la autonomia del paciente y la toma de decisiones en salud en
internos de medicina y médicos jovenes mediantes situaciones hipotéticas. De alguna
manera, con ello, se evalla la aplicacién practica de los conocimientos sobre
consentimiento informado. Se demostré una discordancia entre el analisis y la decision

ética y una actitud defensiva en la poblacion de estudio.

El instrumento fue validado por juicio de expertos obteniendo un adecuado
indice de concordancia entre ellos mediante la prueba binomial. La confiabilidad fue
medida por la prueba piloto mediante el método de Alfa de Cronbach, cuyo coeficiente
de consistencia interna fue 0.57, este no es idealmente mayor de 0.7, pero permite

mediante el cuestionario, realizar comparaciones entre poblaciones. Una confiabilidad
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baja puede estar en relacion, segun Goode y Hatt, a las diferencias de conocimiento,
heterogeneidad de los sujetos y redaccion de la pregunta ®®. La primera y la segunda
se deben a que los participantes son de diversas escuelas de medicina. El Gltimo
factor evidencia lo dificil de elaborar un examen de conocimiento en ética segun

Zavala S, Sogi C***,

El estudio realizado conté con la participacion de 51 internos de medicina,
siendo la poblacion en el hospital donde se realizé la investigacion de 100 internos.
Los motivos por lo que no se incluy6 a todos ellos fueron por la negativa a participar en
el estudio y que no se les encontr6 en el lugar designado como rotacion en el

momento de la aplicacion del cuestionario.

La poblacion estudiada fue homogénea en la edad, se distribuy6 equitativamente
por género, siendo superior el masculino por una pequefia diferencia. Respecto a la
heterogeneidad de la universidad de procedencia, nuestra poblacion de internos
pertenece a un hospital nacional donde 6 universidades tienen plazas para el
internado médico, siendo la Universidad Nacional de San Marcos la que posee el
mayor nimero de internos en este hospital por ser una universidad publica. Esto
corresponde con el numero de internos de dicha universidad (23) en esta
investigacion. Una limitacion en los resultados del presente estudio fue la diferencia en
el nimero de internos por cada universidad que no permite tener resultados confiables

respecto a las comparaciones del nivel de conocimiento respecto a este factor.

En el presente estudio, el porcentaje de internos con un nivel alto de
conocimiento, es decir adecuado, sobre consentimiento informado fue sélo la mitad de
los encuestados Es importante tener en cuenta que por conocimiento empirico y asi
también lo manifiesta Revilla y Fuentes®, el encargado de realizar el procedimiento de
consentimiento informado (si es que lo realiza) es el interno de medicina sin estar
capacitado legalmente y como el estudio lo demuestra, tampoco en conocimientos.
Una realidad preocupante siendo éstos futuros médicos, no conocen adecuadamente
este importante proceso ni su significado y sin embargo son ellos quienes lo aplican.
Mas aun, la investigacion realizada midi6 el nivel de conocimiento tedrico pero no el

préctico.

El sistema educativo universitario de las seis universidades a la que pertenecen
los internos participantes, presentan deficiencias en la ensefianza de la ética médica®.

Si bien, las universidades imparten el curso de bioética médica dentro de su plan
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curricular no existe un ente superior que evalle las capacidades teoricas y practicas

adquiridas por los estudiantes de medicina.

Existe una gran diferencia en el nivel de conocimiento sobre consentimiento
informado en internos de medicina de universidades publicas y privadas y de ellas los
internos de medicina de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos obtuvieron el
mayor porcentaje en el nivel alto de conocimiento. Se demostr6 que hay asociacion
entre los niveles de conocimiento “medio-alto” y “bajo”, y el pertenecer a una
universidad publica o privada, demostrando la superioridad de la universidad publica
en este estudio. Ademas, pertenecer a la pertenecer a la Universidad Nacional Mayor
de San Marcos (UNMSM) estd asociado con tener mayor porcentaje de nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado. Esto podria corresponder al nivel de
ensefianza de la bioética médica en las universidades publicas. Si bien, el tiempo de
experiencia en la educacion por la antigledad de estas universidades podria
corresponder a un factor adicional, debemos considerar que la bioética moderna es
una ciencia nueva que se desarrolla a partir de la segunda mitad del siglo XX. %%
Realidad preocupante debido a la proliferacion de escuelas de medicina privadas
cuyos alumnos tienen deficiente preparacion en un tema tan importante como es el
consentimiento informado. Una limitacién en la interpretacion de estos resultados es el

muestreo por conveniencia de los sujetos de estudio en la metodologia.

El instrumento de recoleccion de datos se estructur6 en 20 preguntas sobre

diversos aspectos del consentimiento informado.

El concepto del consentimiento informado fue conocido por la gran mayoria de
internos. Es importante mencionar que tienen nocion teérica de que la “conformidad
del paciente con respecto a la atencibn médica es libre y consciente”, y que el
consentimiento informado no es simplemente la “firma de un documento necesario en

la historia clinica” que era otra opcion en la pregunta.

Los objetivos del consentimiento informado fue respondida correctamente por
cerca del 80% de los internos encuestados, con las opciones “mejorar la calidad ética
de las relaciones clinicas” y “proteccion de los derechos de los pacientes” basados en

el Cédigo de Etica y Deontologia®™ y la Ley General de Salud®®.

Es importante que un interno de medicina conozca la evolucion del tipo de
relacidbn médico-paciente a través del tiempo. La opcién “deliberativo” fue acertada por
el casi la mitad de participantes. Considero que hay una confusion de similitud con la

opcion “interpretativo” ya que las definiciones son similares, pero hay que diferenciar
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gue en la primera opcion, el médico ademas es amigo y educador del paciente y

delibera con él las mejores opciones. ©6%%9)

La relacion paternalista ya ha sido
superada, al menos tedricamente en el conocimiento del consentimiento informado,
aunque todavia existen pinceladas paternalistas en la préactica, que segun algunos
autores siempre estaran presentes®. Asi, la forma deliberativa comparte con la forma
paternalista el énfasis en la aplicacion de bienestar de los pacientes segun la
interpretacion del médico. Segun Habiba, las similitudes entre estos dos modelos y
otras concepciones de la relacién médico-paciente, se derivan del hecho de que todos
ellos describen diferentes puntos en el equilibrio entre el grado de actividad-pasividad
que cada parte pone en juego, asi como teniendo en cuenta la grado en el cual el

médico permite que su juicio de valor para influir en las decisiones tomadas.®®

El consentimiento informado tiene como fundamentos a todos los principios
bioéticos: beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia; pero el principal de ellos
y por el que la nocion de consentimiento se elevé a la vanguardia en la ética
biomédica, ©® es la autonomia como acertadamente respondieron el 82% de los

internos de medicina.

El fundamento legal del consentimiento informado dado por la Ley N° 29414 que
modifica la Ley General de Salud en el 2008 “¥ tuvo un reducido ndmero de
respuestas correctas. Es importante mencionar que este fundamento es confundido
con el ético dado por el Cédigo de Etica y Deontologia del Per( en su articulo | @Y.
Esto refleja, tal vez, el poco interés que tienen los futuros médicos hacia las normas
legales que rigen nuestra carrera. A pesar que el consentimiento informado,
institucionalizado a través del sistema judicial y sus mecanismos externos de sancién,

no garantizan, necesariamente, que los médicos lo incorporaran en su practica clinica.

El interno de medicina participante en el estudio conoce que no esta capacitado
y no deberia aplicar el documento como lo demuestra la pregunta 9 “el personal de
salud que no deberia aplicar el consentimiento informado” fue respondida
correctamente con la opciéon c) “interno de medicina” por casi la totalidad de ellos.
Lamentablemente, esta funcidn es realizada generalmente por ellos quienes
usualmente “obtienen la firma del paciente” subestimando este acto, que resulta ser un

simple documento legal obligatorio™.

Los internos de medicina reconocen que uno de los requisitos para que el
consentimiento informado sea valido es la capacidad mental de los pacientes, siendo

ésta “la habilidad para comprender los beneficios y riesgos significativos, las
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alternativas, para tomar y comunicar una decision en el cuidado de su salud”. *© Pero
la capacidad mental de nuestros pacientes la determina el médico tratante, en este
caso el interno que aplica el documento. Segun Simon, “todo médico debe asegurarse
que su paciente es capaz de participar adecuadamente en el proceso de toma de
decisiones. Es una responsabilidad suya que, en principio, no puede ser delegada,
aunque si compartida. Esto exige, obviamente, que todos los profesionales sanitarios
reciban un minimo de entrenamiento en este campo”, * situacion muy fuera de la
realidad en la educacion médica peruana actual. Ademas, determinar la capacidad

mental no es tarea facil. ¥

Wear establece fases del proceso de consentimiento informado™® conocidas por
el 70% de los internos participantes en el estudio, siendo necesario este conocimiento
por el orden que se requiere en el proceso de aplicar el documento a los pacientes,
aunque no necesariamente realizado en la practica médica. El saber como aplicar el
documento es tan importante como tener los conocimientos teoricos de bioética

médica.

El paciente puede disponer del tiempo que necesite para la firma del
consentimientos informado estando, obviamente éste, dentro de lo razonable. Asi lo
expresaron la mayoria de los internos participantes. EI médico no puede imponer el

intervalo y quitarle al paciente la oportunidad de meditar la decisién a tomar.

La firma de un testigo en el formulario de consentimiento informado es necesaria

ocasionalmente cuando asi se requiera.

Mas del 50% de internos de medicina considera que el consentimiento informado
libera al médico de responsabilidades legales, esto es preocupante debido a que la
esencia del documento es el respeto por los derechos y la autonomia del paciente, no

la del médico.*>*

Idealmente, el proceso de consentimiento informado deberia ser realizado por el
mismo médico que realiza el procedimiento diagndstico y/o terapéutico, pero ante el
sistema de salud existente no necesariamente se realiza de esta manera, siempre que
se le indigue al paciente el nombre del médico tratante y del que aplica el documento

con las firmas correspondientes.

El Codigo de Etica y Deontologia en su articulo 63 inciso e) manifiesta que el
paciente tiene derecho a “aceptar o rechazar un procedimiento o tratamiento después

de haber sido adecuadamente informado o a revocar su decisibn en cualquier
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momento, sin obligacion de expresion de causa”**" Esta realidad es conocida por el
80% de internos participantes en el estudio y un 20% de ellos considera que el
paciente no puede revocar el consentimiento luego de la firma del mismo, por lo que

su autonomia no seria respetada.

Una practica que no se realiza generalmente en los hospitales, es la entrega de
una copia del documento de consentimiento informado firmado al paciente y que por
desconocimiento, éste tampoco lo solicita. El 86% de los internos conoce este derecho

aunque su aplicacién es casi nula.

El ejercicio de la medicina debe estar guiado por los principios y los valores
éticos que son aspiraciones sociales y personales. El respeto a la dignidad, la
autonomia y la integridad de la persona obliga moralmente al médico a solicitar su
consentimiento informado y respetar su decisiébn, en consonancia con sus valores
personales y culturales. Por ello, la enseflanza de este proceso en la formacion del
futuro médico es vital para la realizacion de la practica médica adecuada. Ante los
resultados de esta investigacién, las escuelas de medicina tienen la obligacion de
mejorar la ensefianza y evaluacion de los futuros médicos en temas de bioética

médica, respeto y autonomia de los pacientes.

V. CONCLUSIONES

1. El 49% de internos de medicina del Hospital Nacional Dos de Mayo alcanzé
nivel alto de conocimiento sobre consentimiento informado en la préactica

médica; 35.3%, nivel medio y 15.7% nivel bajo.

2. El nivel de conocimiento sobre consentimiento informado respecto al género
del interno de medicina fue: nivel alto tuvo 13 varones y 12 mujeres; nivel
medio, 11 (61%) mujeres y 7 (39%) varones; y nivel bajo, 4 varones y 4
mujeres. No existe asociacion entre el nivel de conocimiento sobre

consentimiento informado y el género de los internos de medicina participantes.

3. El nivel de conocimiento sobre consentimiento informado respecto al tipo de
universidad fue: nivel alto tuvo 16 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 y 1
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VI.

(12.5%) de privada. Existe asociacion significativa entre el nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado “medio-alto” y “bajo”, y el

pertenecer a una universidad publica o privada.

. Los internos de la Universidad Cientifica del Sur (UCSUR) obtuvieron el mayor

porcentaje (42.9%) de nivel de conocimiento bajo y la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos (UNMSM) obtuvo el porcentaje méas alto (65.2%) de nivel

de conocimiento.

. Existe asociacion significativa  entre el nivel de conocimiento sobre

consentimiento informado “alto” y “medio-bajo”, y pertenecer a la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM).

RECOMENDACIONES

. Realizar estudios para responder a la interrogante ¢cual es la realidad de la

ensefianza de la bioética médica en las diversas escuelas de medicina del

pais?

. Realizar investigaciones sobre ¢como se aplica el consentimiento informado en

los diversos hospitales del pais?

3. Ampliar el estudio sobre conocimiento del consentimiento informado a nivel de

todos los internos de medicina no soélo tedrico sino practico para evidenciar la

situacion real de la preparacion bioética de los futuros médicos

. Mejorar el instrumento de recoleccion de datos para obtener una confiabilidad

mas alta.

. Realizar estudios similares con muestreo aleatorizado que permitan una

comparacion adecuada entre los internos de cada universidad.
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ANEXO N° 1
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

CUESTIONARIO

I.  INTRODUCCION

Estimado interno de medicina

El presente cuestionario es el instrumento de medicién del trabajo de investigacion
titulado "Nivel de conocimiento sobre consentimiento informado en la practica médica
en internos de medicina en el Hospital Nacional Dos de Mayo, 2013". Por ello, solicito
su colaboracién con el llenado del presente cuestionario, que es de caracter anénimo.
Agradezco su colaboracién y solicito la mayor sinceridad y veracidad.

Il. DATOS GENERALES
GENERO: M F EDAD:

UNIVERSIDAD:

.  DATOS ESPECIFICOS

1. ¢Cbémo define “Consentimiento Informado” en la practica médica?

a. Firma de un documento necesario en la historia clinica

b. Conformidad del paciente con respecto a la atencién médica, quirargica u otro
procedimiento, en forma libre y consciente, después de que el profesional de
salud ha brindado la informacién adecuada.

c. Requisito para procedimiento diagndstico y/o terapéutico para protecciéon de los
derechos médicos.

d. Firma de documento de conformidad para la realizacion de procedimiento
diagndstico y/o terapéutico por indicaciéon médica.

2. La obtencién del consentimiento informado en el campo de la salud intenta:
a. Proteger legalmente a los profesionales de la salud
b. Promover la inequidad en la atencién de salud
c. Dar prioridad de la atencién de salud a los mas necesitados
d. Mejorar la calidad ética de las relaciones clinicas

3. ¢(Cudl cree que es el objetivo primordial de la obtencién del consentimiento
informado?
a. Proteccion legal de los profesionales de la salud
b. Facilitar al profesional la explicacion del procedimiento diagnéstico y/o
terapéutico
c. Proteccién de los derechos de los pacientes
d. Cumplir con un requisito del hospital
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. La aplicaciéon adecuada del consentimiento informado se basa en el siguiente tipo
de relacion médico — paciente:

a.

Paternalista: médico toma decision sobre la opcion diagnostica y/o terapéutica.
Paciente acepta decision médica.

Interpretativo: el médico es consejero en base al sistema de valores del
paciente, orienta sus mejores opciones. El paciente decide con autonomia.
Contractualista: médico es el experto que suministra al paciente todo tipo de
informacioén, esperando que éste entienda y decida.

Deliberativo: el médico, amigo del paciente, educa y facilita su desarrollo moral
en base a su sistema de valores, y mediante el dialogo, delibera sobre la mejor
opcion. El paciente decide con autonomia.

. La aplicacion del consentimiento informado se fundamenta en el siguiente principio
de la bioética médica:

a.
b.
c.
d.

No maleficencia
Beneficencia
Autonomia
Justicia

. Uno de los beneficios al aplicar el consentimiento informado es:

a.
b.

Ayuda al médico a librarse de la responsabilidad legal

El paciente compromete al médico a realizar el procedimiento diagndstico y/o
terapéutico

No tiene beneficios

Tiene valor en el desarrollo de la relacién médico paciente

. Respetar las preferencias (autonomia) del paciente significa:

a.

b.
C.
d

Considerar que el paciente es incapaz de tomar decisiones de salud.
Considerar que el paciente no tiene informacion técnica.

Mejorar la comunicacién entre el médico y el paciente.

Evitar causarle angustia al paciente

. ElI fundamento legal del consentimiento informado en la practica médica se
encuentra descrito en:

a.

b.
C.
d

Cadigo de Etica y Deontologia del Pert en su articulo |
Ley N° 29414 que modifica la Ley General de Salud
Ley del Trabajo Médico

Constitucion Politica del Pera

. El personal de salud que no deberia aplicar el consentimiento informado es:

a.

b.
C.
d

Médico especialista
Residente

Interno de medicina
Médico tratante
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10.

oo

11.

12.

Para que el consentimiento informado sea valido es necesario:

La capacidad mental adecuada del paciente de tomar decisiones (competencia).
La recepcién de informacion adecuada.

El paciente debe actuar libremente, sin coaccion, en la eleccién de la mejor
opcion sobre su condicion de salud.

Todos los items son verdaderos.

Las fases del proceso de consentimiento informado son:

Fase de informacion completa, fase de informacion especifica y fase de
evaluacion, clarificacion y eleccion del paciente.

Fase de lectura del documento de consentimiento informado, fase de eleccion
del paciente.

Fase de informacion completa, clarificacion y eleccion del paciente.

Fase de interaccion médico-paciente, fase de eleccion del paciente.

¢.Se deberia dar mas explicaciones que las aportadas en el formulario de

consentimiento informado?

a. No, a pesar que el paciente lo solicite.
b. Si, a pesar que el paciente no lo solicite
c. Si, solo si el paciente lo solicita.
d. No, el formulario aporta todas las explicaciones.
13. ¢, Como cree usted que deberia aplicarse el consentimiento informado en los
pacientes?
a. El personal de salud que aplica lee el contenido del formulario al paciente.
b. El personal de salud que aplica entrega el formulario al paciente para que sea él
mismo quien lea.
c. Un familiar lee el consentimiento informado al paciente
d. El personal de salud que aplica lee el contenido del formulario y permite que el
paciente acceda al documento y realice las preguntas que sean necesarias
14. El paciente, quien suscribe el consentimiento informado, deberia tener las
siguientes caracteristicas:
a. Edad adecuada (> de 18 afios)
b. Capacidad de eleccién
c. Capacidad de decision
d. Todas
15. ¢Cuanto tiempo debe disponer el paciente desde el inicio de aplicacion del
consentimiento informado hasta la firma del mismo?
a. Menos de 10 minutos
b. 10 a 30 minutos
c. Hasta 24 horas
d. Lo que necesite
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16.

17.

18.

¢ Considera importante la firma de un testigo en el formulario de consentimiento
informado?

a. Nunca

b. Ocasionalmente

c. La mayoria de las veces

d. Siempre
El formulario de consentimiento informado firmado por el paciente:

a. No libera al médico de responsabilidad ante un procedimiento diagnéstico
inadecuado, aunque el dafo causado esté contemplado en el documento
firmado.

b. Libera al médico de responsabilidad ante un procedimiento inadecuado, si el
dafio causado esta contemplado en el documento firmado.

c. Libera al médico de responsabilidad ante un procedimiento inadecuado, a pesar
gue el dafio causado esté contemplado en el documento firmado.

d. No libera al médico de responsabilidad ante un procedimiento inadecuado,
aungue el dafio causado esté o no contemplado en el documento firmado.
Respecto al médico que solicita la firma del consentimiento informado:

a. Siempre debe ser el mismo que realiza el procedimiento diagndstico y/o
terapéutico.

b. En algunas ocasiones debe ser el mismo que realiza el procedimiento
diagnéstico y/o terapéutico.

c. No necesariamente debe ser el mismo que realiza el procedimiento diagnéstico
ylo terapéutico.

d. Nunca debe ser el mismo que realiza el procedimiento diagnostico y/o
terapéutico.
¢El paciente puede rechazar el procedimiento diagndstico y/o terapéutico

19.

después de firmar el formulario de consentimiento informado?

L

e 0o

20.

En cualquier momento, hasta la realizaciéon de dicho procedimiento.
Hasta un dia antes de la realizacion de dicho procedimiento.
Hasta una hora antes de la realizacion de dicho procedimiento.
No puede rechazar el procedimiento si ya firmé el consentimiento informado.
¢Deberia entregarse al paciente una copia del documento de consentimiento
informado?
a. Nunca
b. De vez en cuando
c. La mayoria de las veces
d. Siempre
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ANEXO N° 2

TABLA 2 ESCALA DE CALIFICACION DEL JUEZ EXPERTO

NO

CRITERIOS

El instrumento recoge informacién que permite dar respuesta
al problema de investigacion.

El instrumento propuesto responde al (los) objetivo (s) de
estudio.

La estructura del instrumento es adecuada.

Los items del instrumento responden a la operacionalizacién
de la variable.

La secuencia presentada facilita el desarrollo del
instrumento.

Los items son claros y entendibles.

El numero de items es adecuado para su aplicacion.

Sl

NO

OBSERVACIONES
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ANEXO N° 3

TABLA 3 MATRIZ DE CONCORDANCIA DEL CUESTIONARIO ENTRE JUECES EXPERTOS

ITEMS Juezl

Juez?

Juez3

Juez4

Juezb NISIEYAS) Juez7 Juez 8

~N~ o o A~ O w Nk
[

P O O KRB B R R

1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1
1 1 1 1

p valor

0.00391
0.00391
0.03125
0.00391
0.03125
0.03125
0.03125

Se considera:
0: Si la respuesta es “No”
1: Si la respuesta es “Si”

“P” es menor de 0.05, por lo tanto el grado de concordancia es

significativo. El instrumento de medicién es valido.
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ANEXO N° 4

TABLA 4 MATRIZ DE LA PRUEBA PILOTO

%)
=
L
r—“
L
@)
©)
x
L
=
D
P

SOI4VNOILSEND 3Ad OH3INNN
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14 1 0 0 0 1 0 1 0 0 1 1 1 0 1 1 0 1 0 1 1 11
15 1 0 0 0 1 0 1 0 0 1 1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 8
[ 16 ‘ 1 1 1 0 1 1 1 0 0 1 1 0 0 1 1 0 0 0 1 1 12
17 ‘ 1 0 1 0 1 1 0 1 0 1 1 0 0 1 1 1 0 0 1 0 11

RC 0.00 0.22 0.19 0.24 0.00 0.19 0.15 0.22 0.15 0.06 0.00 0.24 0.24 0.00 0.06 0.26 0.26 0.22 0.06 0.24 6.60
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ANEXO N° 5
CONFIABILIDAD DEL CUESTIONARIO

Para determinar la confiabilidad del instrumento de medicién: Cuestionario
sobre conocimiento del consentimiento informado en la practica médica, se calcul6 el
coeficiente de consistencia interna mediante el método de Alfa de Cronbach,
determinandose que los instrumentos tienen nivel de confiabilidad aceptable para

realizar una medicién objetiva en la investigacion.

Coeficiente Alfa de Cronbach

2
P 1_2_‘; _[(291(4_392)_ 45
k-1 o 19 6.6

X

Donde:
k = N° de items

o} = varianza de cada item

o = varianza del cuestionario total
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ANEXO N° 6
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION

HOJA INFORMATIVA

Se invita a usted a participar del proyecto de investigacion "Nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado en la practica médica en internos
de medicina en el Hospital Nacional Dos de Mayo, 2013”

La investigadora del estudio es:

Rommy Helena Novoa Reyes, alumna del séptimo afio de Medicina
Humana de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos.

La presente investigaciobn busca evaluar el nivel de conocimiento sobre
consentimiento informado en la practica médica en los internos de medicina
que laboran en el Hospital Nacional Dos de Mayo.

Esta investigacion consiste en encuestas personales a todos los internos del
Hospital Nacional Dos de Mayo a quienes se aplicard un cuestionario
previamente validado por juicio de expertos.

El cuestionario evallta, el nivel de conocimiento sobre Consentimiento
Informado: definicion, objetivos, fundamentos, modelo y aplicacion. Ademas
evaluard la universidad de la que proviene.

Los beneficios de participar en el estudio son que nos permitira evaluar cuanto
conocen los internos de medicina sobre este documento tan importante en la
practica médica diaria.

No existe riesgo alguno si usted decide participar en el estudio.

Los datos obtenidos seran procesados en conjunto y en el informe final del
presente estudio no figurardn sus datos personales.
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10.

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION

He leido la presente hoja informativa que me ha sido entregada, he tenido
oportunidad de efectuar preguntas sobre el estudio. He recibido respuestas
satisfactorias. He recibido suficiente informacion en relacion con el estudio. He
hablado con la alumna investigadora. Entiendo que la participacion es
voluntaria. Entiendo que puedo negarme a participar del estudio: cuando lo
desee, sin que tenga que dar explicaciones, y sin que ello afecte mi labor como
interno.

Declaro que he leido y conozco el contenido del presente documento,
comprendo los compromisos que asumo y los mantengo expresamente. Y por
ello, firmo este consentimiento informado de forma voluntaria para manifestar
mi deseo de participar en el estudio de investigacion sobre "Nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado en la practica médica en
internos de medicina en el Hospital Nacional Dos de Mayo, 2013”, hasta
gue decida lo contrario. Al firmar este consentimiento no renuncio a ninguno de
mis derechos.

Firma del interno de medicina:

Nombres y apellidos, teléfono y e-mail de la investigadora:

a. Rommy Helena Novoa Reyes, teléfono 995302387- 6587543, mail
rommy1987@hotmail.com
06010118@unmsm.edu.pe

Lugar y fecha:
Hospital Nacional Dos de Mayo

Lima, de del 2013
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ANEXO 7

TABLA 5 RESPUESTAS DE CUESTIONARIO SOBRE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INTERNOS DE MEDICINA DEL
HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, 2013

N° SEXO EDAD - UNIVERSIDAD NUMERO DE ITEM TOTAL COS(I)VCIZ_:Ik/I:DEIIE\ITO
10 11 12 /13 14 15 16 17 18 19 20
1 F 24 UCSUR 6111001011001 1 010011 11 BAJO
2 M 22 UCSUR 1 1001110111011 1001 11 14 MEDIO
3 F 24 UCSUR 1 0000110111011 00 O0O0O0O0 8 BAJO
4 F 23 UCSUR 111001O0O011O0O01110O0O0O0T1O0 9 BAJO
5 M 23 UCSUR 1111011011101 1 110011 15 ALTO
6 M 23 UCSUR 1111111111101 10O0O0O0 11 15 ALTO
7 F 23 UCSUR 1111111011101 1101 01O 15 ALTO
8 M 24 UNFV 1111101011 0O0T1111001 11 14 MEDIO
9 F 25 UNFV 1111111111111 101 1111 19 ALTO
10 F 23 UNFV 11000110111 0111001 1 1 13 MEDIO
11 M 25 UNMSM 0110101111110 11 00010 12 MEDIO
12 M 28 UNMSM 6001011101001 01001101 10 BAJO
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ANEXO N° 8
UNIVERSIDAD DE PROCEDENCIA DE INTERNOS ENCUESTADOS

TABLA 6 UNIVERSIDAD DE PROCEDENCIA DE
INTERNOS ENCUESTADOS

UNIVERSIDAD TOTAL PORCENTAJE

UCSUR 7 13.7%
UNFV 3 5.9%
UNMSM 23 45.1%
UPSJB 7 13.7%
URP 4 7.8%
USMP 7 13.7%

51 100%

UCSUR (Universidad Cientifica del Sur), UNFV (Universidad Nacional
Federico Villarreal)) UNMSM (Universidad Nacional Mayor de San
Marcos), UPSJB (Universidad Privada San Juan Bautista), URP
(Universidad Ricardo Palma), USMP (Universidad San Martin de
Porres)

GRAFICO 1 UNIVERSIDAD DE PROCEDENCIA DE INTERNOS

ENCUESTADOS
23
" 25
>
Z 20
L
Z 15
.
8 10 7
2, . l

UCSUR UNFV UNMSM UPSJB USMP
UNIVERSIDAD DE PROCEDENCIA

UCSUR (Universidad Cientifica del Sur), UNFV (Universidad Nacional Federico
Villarreal), UNMSM (Universidad Nacional Mayor de San Marcos), UPSJB (Universidad
Privada San Juan Bautista), URP (Universidad Ricardo Palma), USMP (Universidad
San Martin de Porres)
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ANEXO N° 9

PROCEDIMIENTO DE LA ESCALA DE ESTANINOS PARA LA MEDICION

DEL NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA PRACTICA MEDICA

TABLA 7 MEDIDAS DE RESUMEN
PARA APLICACION DE ESCALA
DE ESTANINOS

ESTADISTICOS

Media 14.04

Mediana 14

Moda 15

Desviacién tipica 2.67

Minimo 7

Maximo 19

n 51
Donde:

Medicion

Correcta =1

Incorrecta =0
X : Promedio X = 14.04
S: Desviacion estandar S = 2.67
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Proceso:

Categorias del nivel de conocimiento:

0—-(X-=9) BAJO
(X-S) — X MEDIO
X —Maximo ALTO
BAJO 0-11.37
MEDIO 11.37 —14.04
ALTO 14.04 - 19
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ANEXO N° 10

NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
INTERNOS DE MEDICINA DEL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, 2013

NIVEL DE CONOCIMIENTO SORE CONSENTIMIENTO

INFORMADO

GRAFICO 2 NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN INTERNOS DE MEDICINA DE HOSPITAL

NACIONAL DOS DE MAYO, 2013

ALTO | 25 (49%
MEDIO 18 (35%)
BAJO _ 8 (16%)
0 5 10 15 20 25 30

NUMERO DE INTERNOS

GRAFICO3NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE
CONSENTIMIENTO INFORMADO SEGUN SEXO DEINTERNOS DE

MEDICINA
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TABLA 8A NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACUERDO A GENERO DE
INTERNO DE MEDICINA

NIVEL DE CONOCIMIENTO

ALTO MEDIO-BAJO

PRUEBA DE CHI-CUADRADO

Sig.
asintoética
(bilateral)

Sig. exacta Sig. exacta
(bilateral) (unilateral)

Chi-cuadrado de
Pearson

Correccion por
continuidad®

Razoén de
verosimilitudes

Estadistico exacto de
Fisher

N de casos vélidos 51

a. 0 casillas (0,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima
esperada es 11,76.

b. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

CONCLUSION: %2 calculado es menor que 3.841, no se rechaza la hipétesis nula y se
concluye que a un nivel de significacion del 0.05, es posible afirmar que el nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado y el género de los internos de medicina

participantes no estan asociados.
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TABLA 8B NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACUERDO A
GENERO DE INTERNO DE MEDICINA

NIVEL DE CONOCIMIENTO
Total

MEDIO-ALTO BAJO

PRUEBA DE CHI-CUADRADO

Sig.
gl asintética
(bilateral)

Sig. exacta  Sig. exacta
(bilateral)  (unilateral)

Chi-cuadrado de
Pearson

Correccién por

continuidad®

Razén de
verosimilitudes

Estadistico exacto de
Fisher

N de casos validos
a. 2 casillas (50,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima

esperada es 3,76.
b. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

CONCLUSION: p calculado es mayor que 0.05, no se rechaza la hipotesis nula y se
concluye que a un nivel de significacién del 0.05, es posible afirmar que el nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado y el género de los internos de medicina

participantes no estan asociados.

70



TABLA 9 NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR
UNIVERSIDAD DE PROCEDENCIA DE INTERNOS DE MEDICINA

NIVEL DE CONOCIMIENTO

UNIVERSIDAD BAJO % MEDIO % ALTO %
UCSUR 3 42.9 1 14.3 3 42.9 7
UNFV 0 0.0 2 66.7 1 33.3 3
UNMSM 1 4.3 7 30.4 15 65.2 23
UPSJB 2 28.6 4 57.1 1 14.3 7
URP 1 25.0 1 25.0 2 50.0 4
USMP 1 14.3 3 42.9 3 42.9 7
TOTAL 8 15.7 18 35.3 25 49.0 51

PORCENTAIE

UCSUR (Universidad Cientifica del Sur), UNFV (Universidad Nacional Federico Villarreal), UNMSM (Universidad
Nacional Mayor de San Marcos), UPSJB (Universidad Privada San Juan Bautista), URP (Universidad Ricardo
Palma), USMP (Universidad San Martin de Porres)

GRAFICO 4 NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE
CONSENTIMIENTO INFORMADO SEGUN NATURALEZA DE
UNIVERSIDAD DE INTERNOS DE MEDICINA
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NIVEL DE CONOCIMIENTO
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GRAFICO 5NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE
CONSENTIMIENTO INFORMADOEN INTERNOSDE LA
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GRAFICO 6 NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INTERNOS DE MEDICINA
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NUMEROQ DE INTERNOS

NUMEROQ DE INTERNOS

GRAFICO7 NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN INTERNOS DE MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD
PRIVADA SAN JUAN BAUTISTA
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TABLA 10A NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO
INFORMADO POR TIPO DE UNIVERSIDAD DE PROCEDENCIA DE INTERNO
DE MEDICINA

NIVEL DE CONOCIMIENTO

Total

ALTO MEDIO-BAJO

PRIVADA
TIPO DE UNIVERSIDAD

PUBLICA

PRUEBA DE CHI-CUADRADO

Sig.
asintoética
(bilateral)

Sig. exacta Sig. exacta
(bilateral)  (unilateral)

Chi-cuadrado de
Pearson

Correccioén por

continuidad®

Razén de
verosimilitudes

Estadistico exacto de
Fisher

N de casos validos

a. 0 casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima
esperada es 12,25.
b. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

CONCLUSION: %2 calculado es menor que 3.841, no se rechaza la hipétesis nula y se
concluye que a un nivel de significacién del 0.05, es posible afirmar que el nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado al agrupar las categorias “medio” y
“bajo” y el tipo de universidad de los internos de medicina participantes no estan

asociados.
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TABLA 10B NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO
INFORMADO POR TIPO DE UNIVERSIDAD DE PROCEDENCIA DE
INTERNO DE MEDICINA

NIVEL DE
CONOCIMIENTO Total

MEDIO-ALTO  BAJO

TIPO DE PRIVADA

UNIVERSIDAD i
PUBLICA

Total

PRUEBA DE CHI-CUADRADO

Sig.
asintoética
(bilateral)

Sig. exacta Sig. exacta
(bilateral)  (unilateral)

Chi-cuadrado de
Pearson

Correccion por

continuidad®

Razén de
verosimilitudes

Estadistico exacto de
Fisher

N de casos vélidos
a. 2 casillas (50,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima
esperada es 3,92.

b. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

CONCLUSION: p calculado es menor que 0.05, se rechaza la hipétesis nula y se
concluye que a un nivel de significacion del 0.05, es posible afirmar que el nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado al unir las categorias “medio” y “alto”, y

el tipo de universidad de los internos de medicina participantes estan asociados.
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TABLA 11A NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO
INFORMADO DE ACUERDO A UNIVERSIDAD DE ORIGEN

NIVEL DE CONOCIMIENTO
Total

ALTO MEDIO-BAJO

UNMSM
UNIVERSIDAD

OTRA

UNMSM= Universidad Nacional Mayor de San Marcos

PRUEBA DE CHI-CUADRADO
Sig.
asintética
(bilateral)

Sig. exacta Sig. exacta
(bilateral) (unilateral)

Chi-cuadrado de
Pearson

Correccion por

continuidad®

Razén de
verosimilitudes

Estadistico exacto de
Fisher

N de casos validos 51

a. 0 casillas (,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima
esperada es 11,27.
b. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

CONCLUSION: y2 calculado es mayor que 3.841, se rechaza la hipotesis nula y se
concluye que a un nivel de significacion del 0.05, es posible afirmar que el nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado al agrupar las categorias “medio” y
“bajo”; y pertenecer a la Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM) estan

asociados.
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TABLA 11B NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE
CONSENTIMIENTO INFORMADO DE ACUERDO A UNIVERSIDAD
DE ORIGEN

NIVEL DE CONOCIMIENTO

Total
MEDIO-ALTO BAJO

OTRA
UNIVERSIDAD
UNMSM

PRUEBA DE CHI-CUADRADO
Sig.
asintética
(bilateral)

Sig. exacta  Sig. exacta
(bilateral)  (unilateral)

Chi-cuadrado de
Pearson
Correccion por

continuidad®

Razén de
verosimilitudes

Estadistico exacto de
Fisher

N de casos vélidos
a. 2 casillas (50,0%) tienen una frecuencia esperada inferior a 5. La frecuencia minima
esperada es 3,61.
b. Calculado sélo para una tabla de 2x2.

CONCLUSION: p calculado es mayor que 0.05, no se rechaza la hipotesis nula y se
concluye que a un nivel de significacion del 0.05, es posible afirmar que el nivel de
conocimiento sobre consentimiento informado al unir las categorias “medio” y “alto”, y
el pertenecer a la Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM) no tienen

asociacion.
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ANEXO 11

PREGUNTAS DEL INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
SOBRE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INTERNOS DE
MEDICINA DEL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO, 2013

TABLA 12 PREGUNTAS DE CONOCIMIENTO SOBRE CONSENTIMIENTO INFORMADO

N° DE
PREGUN
TA

=

N

PREGUNTA

¢, Como define “Consentimiento

RESPUESTA CORRECTA

Conformidad del paciente con
respecto a la atencién médica,
quirargica u otro procedimiento, er

Informado” en la practica médica” forma libre y consciente, después d

La obtencién del consentimiento
informado en el campo de la salud
intenta

¢, Cual cree que es el objetivo
primordial de la obtencion del
consentimiento informado?

La aplicacion adecuada del
consentimiento informado se base
en el siguiente tipo de relacion
médico — paciente:

La aplicacién del consentimiento
informado se fundamenta en el
siguiente principio de la bioética
médica
Uno de los beneficios al aplicar e
consentimiento informado es

Respetar las preferencias

(autonomia) del paciente
significa:

El fundamento legal del
consentimiento informado en la
practica médica se encuentra
descrito en:

gue el profesional de salud ha
brindado la informacién adecuada

Mejorar la calidad ética de las
relaciones clinicas

Proteccién de los derechos de los
pacientes

Deliberativo: el médico, amigo del
paciente, educa y facilita su
desarrollo moral en base a su
sistema de valores, y mediante el
didlogo, delibera sobre la mejor
opcion. El paciente decide con
autonomia

Autonomia

Tiene valor en el desarrollo de la
relacion médico paciente

Mejorar la comunicacion entre el
médico y el paciente

Ley N° 29414 que modifica la Ley
General de Salud

NO
RESPUESTAS
CORRECTAS

46 (90.1%)

40 (78.4%)

41 (80.3%)

24 (47.0%)

42 (82.4%)

40 (78.4%)

46 (90.1%)

14 (27.5%)

3




10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

El personal de salud que no deber
aplicar el consentimiento informad
es

Para que el consentimiento
informado sea valido es necesaric

Las fases del proceso de
consentimiento informado son

¢ Se deberia dar mas explicacione
gue las aportadas en el formularic
de consentimiento informado?

¢, Como cree usted que deberia
aplicarse el consentimiento
informado en los pacientes?

El paciente, quien suscribe el
consentimiento informado, deberii
tener las siguientes caracteristica:

do

¢,Cuanto tiempo debe disponer el
paciente desde el inicio de
aplicacion del consentimiento
informado hasta la firma del
mismo?

¢, Considera importante la firma de
un testigo en el formulario de
consentimiento informado?

El formulario de consentimiento
informado firmado por el paciente

Respecto al médico que solicita le
firma del consentimiento informad

¢ El paciente puede rechazar el
procedimiento diagndstico y/o
terapéutico después de firmar el
formulario de consentimiento
informado?

¢,Deberia entregarse al paciente
una copia del documento de
consentimiento informado?

Interno de medicina

Todos los items son verdaderos

Fase de informacion completa, fas

de informacion especifica y fase de

evaluacion, clarificacion y eleccior
del paciente

Si, sélo si el paciente lo solicita

El personal de salud que aplica lee
el contenido del formulario y permit
gue el paciente acceda al
documento y realice las preguntas
gue sean necesarias

Todas

Lo que necesite

Ocasionalmente

No libera al médico de
responsabilidad ante un
procedimiento inadecuado, aunqug
el dafio causado esté o no
contemplado en el documento
firmado

No necesariamente debe ser el
mismo que realiza el procedimient
diagnostico y/o terapéutico

En cualquier momento, hasta la
realizacion de dicho procedimientc

Siempre

48 (94.1%)

47 (92.2%)

36 (70.6%)

14 (27.5%)

44 (86.2%)

51 (100%)

37 (72.5%)

23 (45.0%)

23 (45.0%)

15 (29.4%)

41 (80.4%)

44 (86.3%)
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