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RESUMEN

En Ecuador, el Acuerdo Ministerial 5316 detalla el Modelo de Gestion de
Aplicacion del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial para los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud, se busca cumplir estandares

de calidad en la provision del consentimiento informado.
Objetivo

Evaluar el cumplimiento del Modelo de Gestibn de Aplicacion del
Consentimiento Informado en la Préactica Asistencial en Solca Nucleo de

Tungurahua.
Métodos

Investigacion observacional, cuya poblacion estara constituida por las
diferentes areas del hospital oncoldgico Solca Nucleo de Tungurahua
involucrado en el manejo de consentimientos informados independientemente
de los procedimientos que se realice y que ofrezcan en su cartera de servicios,
asi como también los procedimientos que requieran un consentimiento
informado escrito obligatorio. Se solicitaran:

a) Informacion relevante con el representante de calidad y auditoria médica; se
verificara a través de una lista de cotejo el cumplimiento del Modelo; y,

b) Se seleccionaran cinco formatos preestablecidos de consentimiento
informado, se evaluard la legibilidad con una lista de cotejo validada por expertos
y mediante un analizador de legibilidad de texto online, se realizara un analisis
descriptivo y se determinaran las no conformidades y el nivel de legibilidad de

los consentimientos informados.
Resultados esperados

Valoracion del nivel del cumplimiento del Modelo de Gestién de Aplicacion del

Consentimiento Informado.
Listado priorizado de las no conformidades.

Informe de la legibilidad.



Propuesta de un plan de mejora.

Palabras clave: Consentimiento informado, evaluacion, modelo de gestion,

legibilidad, plan de mejora.



ABSTRACT

In Ecuador, Ministerial Agreement 5316 details the Management Model
for the Application of Informed Consent in Care Practice for the establishments
of the National Health System, seeking to meet quality standards in the provision

of informed consent.
Aim
Evaluate compliance with the Management Model for the Application of

Informed Consent in the Care Practice at Solca Nucleo de Tungurahua.
Methods

Observational research, whose population will be made up of the different
areas of the Solca Nucleo de Tungurahua cancer hospital involved in the
management of informed consent regardless of the procedures performed and
that offer procedures that require mandatory written informed consent in their
service portfolio. The following will be requested: a) relevant information with the
quality representative and medical audit; compliance with the Model will be
verified through a checklist; and, b) five pre-established informed consent formats
will be randomly selected, readability will be evaluated through a checklist
validated by experts and through an online text readability analyzer, a descriptive
analysis will be carried out and non-conformities will be determined, In addition,

the level of legibility of the informed consents will be determined.
Expected results

Assessment of the level of compliance with the Informed Consent Application

Management Model.

Prioritized list of non-conformities.
Readability report.

Proposal of an improvement plan.

Keywords: Informed consent, evaluation, management model, readability.
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INTRODUCCION

El consentimiento informado es un importante proceso de comunicacién
en la relacion médico-paciente, a través del cual se brinda la informacion
necesaria acerca del procedimiento, sus riesgos, beneficios, alternativas y
posibles complicaciones, con la finalidad de que el paciente tome una decision
informada y autébnoma, procurando la proteccion de sus derechos y garantizando
el trato con respeto y dignidad.

En Ecuador se ha planteado el Acuerdo Ministerial 5316 que detalla el Modelo
de Gestion de Aplicacién del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial
de cumplimiento obligatorio para todos los establecimientos del Sistema
Nacional de Salud; a través de este Modelo de Gestidbn se busca cumplir
estandares de calidad en la provision del consentimiento informado. (Ministerio
de Salud Publica, 2016b)

El presente estudio aborda la evaluacion del cumplimiento de esta
normativa desde el punto de vista de la gestion administrativa en el hospital
oncolégico Solca Nucleo de Tungurahua, ademas pretende evaluar la legibilidad
del contenido de los formatos preestablecidos de consentimiento informado.



REVISION DE LITERATURA

Historia
El derecho al consentimiento informado ha sido un proceso paulatino que

hasta el presente no se ha consolidado en su totalidad. El derecho que posee el
paciente a recibir informacion para la toma de decisiones en relacion con la
atenciéon médica es un proceso que ha evolucionado a lo largo del tiempo,
aungue no existe un consenso acerca de momento en el cual inicio el intercambio
de informacion en la busqueda del consentimiento informado, sin embargo, Katz.
J, menciona gque existen algunos indicios antes de la segunda mitad del siglo XX,
principalmente impulsada por el compromiso de “primero, no hacer dano”, uno
de los principios de la ética médica. Sin embargo, se mantiene predominante la
actitud dominante de la profesion médica, incluso entre los pacientes que eran
sensibles a la verdad, evidenciado en las indicaciones “el paciente no debe ser
molestado innecesariamente con noticias preocupantes sobre su estado de
salud”. Las versiones del Juramento Hipocratico de principios del siglo XX,
prescribian explicitamente ocultar a los pacientes informacién potencialmente
preocupante, que podria ser perjudicial para su estado de salud.(Salva Trios,
2022)

En la investigacion médica, el codigo de Nuremberg de 1947 suele
considerarse la primera afirmacion de la necesidad de obtener el consentimiento
de los participantes en la investigacion, esta necesidad derivo de las primeras
investigaciones desarrolladas en Rusia y Alemania a finales del siglo XIX, las
cuales tomaban como grupos de investigaciébn a poblaciones vulnerables
(personas en situacion de pobreza, trabajadoras sexuales y nifios). Luego de la
exposicién publica de estas investigaciones, se desarrollaron los primeros

lineamientos sobre investigacion médica. (Sass, 1997)

A inicios del siglo XX uno de los casos prominentes que inician la doctrina
juridica del consentimiento informado es el presentado por el caso
estadounidense de Schleondorff contra el Hospital de Nueva York (1914), debido

a que una mujer habia brindado su consentimiento para un examen y el médico
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realizo la extirpacion de un tumor, el tribunal determin6 que este acto constituia
una lesion. El juez a cargo del caso declaré que “todo ser humano de edad adulta
y mente sana tiene derecho a determinar lo que debe hacerse en su propio
cuerpo; y un cirujano que realiza una operacion sin el consentimiento de su
paciente comete una agresion, de la que es responsable por danos y perjuicios”.
(Vega J., 2022)

Sin embargo, el término explicito de “consentimiento informado” se
introdujo en 1957 en el caso Salgo vs Leland Stanford Jr University Board of
Trustees, en donde el tribunal indicd que el consentimiento informado debia
fundamentarse en informacién suficiente para que fuera “inteligente”. Ademas,
que la practica del consentimiento informado debe aplicarse en la préactica
tradicional de la medicina, sin embargo, también se menciond que, al
proporcionar informacion sobre los riesgos a los pacientes, los médicos tenian
que ejercer cierto grado de discrecion, mostrando que aun se mantenia la

postura tradicional sobre el intercambio de informacién.(Justia US Law, 1957)

Para la década de 1960 la opinion sobre el consentimiento informado
diferia notablemente entre los profesionales de la salud, ejemplo de esto fue un
estudio realizado sobre la ejecucion de la mastectomia sin autorizacion del
paciente, considerando necesario Unicamente el formulario del consentimiento
informado general necesario para la admision en el hospital, mas de la mitad de
un grupo de médicos consideraban que la practica era médicamente correcta y

un 30% lo consideraban éticamente correcto.(Cadenas Osuna, 2018)

Para la década de 1970 los médicos consideraban que las exigencias del
consentimiento informado eran imposibles de cumplir, algunos médicos
consideraban que en algunos casos era una buena practica de atencién al
paciente. Hasta la década de 1980 de manera progresiva y con el respaldo
juridico se amplia el contenido de la informacién asistencial que el médico debe
entregar al paciente, destacando la necesidad de informar sobre la naturaleza
del procedimiento, sus riesgos y consecuencias. La parte juridica ha influido en

el pensamiento profesional sobre el consentimiento informado que sumado a los
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cambios culturales, sociales y tecnolégicos influyeron para el crecimiento de los
derechos individuales y del consumidor, dando una nueva vision a la provision

paternalista de la provision de atencién en salud.(Cadenas Osuna, 2018)

En la década de 1980 se sumaron las preocupaciones de la sociedad
sobre las libertades individuales, la igualdad social, el creciente interés juridico y
filosofico impulsaron la bioética y sus principios con principal interés en la
autonomia y el individualismo, hasta la actualidad el movimiento de la bioética
en la préactica asistencial continda siendo impulsado con el reconocimiento
progresivo del derecho a la autodeterminacion de los pacientes en el ambito
sanitario, y el derecho al consentimiento informado como el principal exponente
de su autonomia. Se considera que todo médico razonable daria la misma
informacion (consentimiento valido) y que, si esa critica es suficiente, los
recursos seleccionados para su aplicacion deben guiarse por los mejores

intereses del paciente. (Norberto Carvajal Arias, 2002)

En la actualidad el consentimiento informado incluye una decision
auténtica del paciente de acuerdo con el sistema de valores del individuo, en
donde los limites de la informacioén requerida los da el paciente y el médico debe
informar en funcién de lo que él sabe o deberia saber que son las necesidades

informativas del paciente.(Norberto Carvajal Arias, 2002)

La breve historia del hospital oncolégico Solca Nucleo de Tungurahua en
la cual manifiesta que el 24 de enero de 1990 el Colegio de Médicos de
Tungurahua, presidido por el Dr. Ignacio Bonilla reunié en el auditorio del H.
Gobierno Provincial de Tungurahua, a las instituciones de la provincia paro
integrar 10 primera directiva de 10 que se aprobé por resolucion No. 690 del 31
de octubre del mismo afio, suscrita por el Gral. Solén Espinosa Ayala, como el
Comité de Amigos Solca de Tungurahua. (TICS Solca Nucleo de Tungurahua,
2023)

El 16 de octubre de 1992 SOLCA Ambato inicia la atencion a pacientes

oncologicos en un Dispensario que funcioné en el centro de la capital
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tungurahuense, en el edificio del Sindicato de Choferes de Tungurahua, en las

calles Bolivar y Castillo.

En julio de 1997 el Dispensario fue trasladado a la Cdla. Ingahurco, en las calles
Salvador No. 04-35 y México y funcioné en el edificio donado por el Sr. césar

Augusto Salazar Chévez.(solcatungurahua, 2023)

El 24 de agosto de 2001, SOLCA Nucleo de Quito compré un terreno de
2ha. 01 Banco Central del Ecuador, situado en el sector del aeropuerto en la
parroquia Izamba, con el fin de destinarlo a lo que seria el Hospital de SOLCA
Ambato.

EL 15 de julio del 2004 el Ministerio de Salud Publica, por acuerdo Ministerial No.
0000 833, aprobd las reformas a los Estatutos de la Sociedad de Lucha Contra
el Céncer, para el cambio de nombre de Comité de Amigos de SOLCA por
Unidades Oncoldgicos Provinciales.(Ciencias Administrativas Direccion De

Posgrado Maestria En Gerencia De Institucion De Salud et al., 2014)

El 21 de diciembre del 2005, luego de los tramites y procesos
contractuales, en el terreno adquirido para el propdésito, se coloco la primera

piedra, como simbolo de inicio de la construccién del Hospital SOLCA Ambato.

En febrero del 2008 se traslado el Dispensario de SOLCA Tungurahua al
Nuevo Hospital y abrié sus puertas para 10 atencién 01 publico el 11 de febrero.
El 23 de noviembre inicio la Hospitalizacion y se realizo la primera cirugia el 24
de noviembre.(Ciencias Administrativas Direccion De Posgrado Maestria En
Gerencia De Institucién De Salud et al., 2014)

El 6 de marzo del 2009 se inaugur6 el Hospital Oncolégico "Dr. Julio
Enrique Paredes C." con casi 10 000 m2 de construccion, con la presencia de la

ministra de Salud y autoridades provinciales y de la ciudad.

El 28 de septiembre del 2018 la Unidad Oncolégica Provincial Tungurahua
es ascendida a Nucleo por la Matriz de Solca y el Nucleo de Pichincha al que
pertenecia, debido a que cumplié con todos los estandares para ser uno entidad

auténoma econdmica, administrativa y financieramente.
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Por lo tanto, desde la creacién de Solca Nucleo de Tungurahua los
directivos del hospital han plasmado una filosofia en al que indica que
“Desarrollamos procesos de atencidn integral para el control del cancer en
individuos, familia y comunidad mediante trabajo interdisciplinario e

intersectorial”

Su objetivo principal es: Luchar contra el cAncer mediante la promocion,
prevencion primaria, secundaria y terciaria, como respuesta a la necesidad de
atencion especializada para pacientes oncologicos, a fin de disminuir la
morbimortalidad, mejorar la calidad de vida del paciente, la familia y la
comunidad de la zona centro del pais.(solcatungurahua, 2023)

Valores

En Solca Nuacleo de Tungurahua los valores como el respeto,
responsabilidad, ética, confianza, lealtad, compromiso, atencion cientifica, trato
digno al paciente, honestidad, transparencia, solidaridad y la perseverancia en
la lucha oncolégica son caracteristicas empleadas a diario en la atencion integral

oncoldgica.(solcatungurahua, 2023)

Los valores que guian es brindar el mejor esfuerzo para atender al
paciente oncolégico con seguridad y calidez, con procesos de mejora continua
qgue les permita sentirse acogidos, atendidos con altos estandares cientificos-

meédicos.(solcatungurahua, 2023)

Principios
Basados en los principios de calidad, calidez en la atencién y los servicios,
trabajo en equipo interdisciplinario, comunicacion abierta, veraz, oportuna y el

esfuerzo comun a favor de la vida atiende Solca Nucleo de Tungurahua a mas

de sus 2500 pacientes mensuales (solcatungurahua, 2023)
Vision

Ser una Institucion lider en atencion al paciente oncolégico y un centro de

referencia para el control del cancer en la zona central, con servicios confortables
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y apoyados en alta tecnologia para realizar su trabajo con enfoque intersectorial,
institucional, orientacibn y acompafamiento al paciente, la familia y la
comunidad, bajo principios de equidad, eficiencia y servicios de excelencia
incorporando a la gerencia estratégica, la vigilancia epidemiolégica de las

lesiones premalignas y malignas.(solcatungurahua, 2023)
Misién

Controlar el cancer mediante acciones de prevencion primaria, secundaria
y terciaria con atencion de salud con enfoque sisteméatico y equipos profesionales

interdisciplinarios altamente calificados, utilizando las herramientas gerenciales

para alcanzar calidad total.(solcatungurahua, 2023)

Responsabilidad Social

Solca Nucleo de Tungurahua fiel a su compromiso con la ciudadania,
mantiene su plan de atencién oncoldgica especializada a las personas con
ingresos econdémicos minimos o en condiciébn de pobreza, por medio de un
convenio con el Ministerio de Salud Publica y la cooperacion estratégica de
organizaciones de apoyo social y de salud en el pais. (TICS Solca Nucleo de
Tungurahua, 2023)

El hospital Solca Nucleo de Tungurahua como hospital de tercer nivel de
atencion hospitalaria especializado en el diagnostico y tratamiento del cancer,
esta obligado a cumplir ciertas normativas vigentes dictadas por el ente rector de
la salud ecuatoriana como lo es el Ministerio de Salud Publica MSP, ya que en
su Acuerdo Ministerial 5316 menciona acerca del Modelo de Gestion de
Aplicacion del Consentimiento Informado basandose en las leyes y principios
bioéticos, garantizando al paciente oncolégico su autonomia en la decision en
torno a su salud, asi como también, la beneficencia, la no maleficencia y la

justicia.(solcatungurahua, 2023)

El objetivo del hospital Solca Nucleo de Tungurahua es implementar

indicadores de gestion que permitan evaluar la aplicacion a sus consentimientos
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informados y la capacitacion a su personal sobre las normativas legales

vigentes.(solcatungurahua, 2023)

IDENTIFICACION DEL OBJETO DE ESTUDIO

El Consentimiento Informado (CI) es una guia en el proceso de dialogo en
la provisién de un servicio de salud, su aplicacion busca colocar al paciente en
el centro de la atencion, mediante la provision de informacion y la toma de
decisiones compartida, considerando las ideas, preferencias y expectativas del

paciente.(Ministerio de Salud Publica, 2016a)

El proceso de proveer informacion y solicitar el Consentimiento Informado
a un paciente para un determinado tratamiento o intervencion, posiblemente es
una de las mas importantes habilidades que debe desarrollar un profesional
sanitario, puesto que en éste el paciente establece de manera libre y voluntaria
encontrarse presto a recibir tratamiento para la afeccién de su salud, posterior a
que reciba la informacion adecuada y valore las opciones propias para el

caso.(Pico-Camacho & Vega-Pefa, 2022)

Su aplicacién es de caracter obligatorio debiendo cumplir la normativa
legal vigente, sin embargo, investigaciones muestran que su aplicaciéon puede
presentar impedimentos de diferente indole, en Galicia un estudio descriptivo
mostré que el 48,31% de los CI fueron entregados por personal no médico
(enfermera, personal administrativo y otros); de ellos, el 84,21% solo se limitd a
entregarlo y leerlo. De los Cl entregados por los médicos, apenas el 63,94% de
ellos, lo leyd, explicd las alternativas y aclaré las dudas de los pacientes,
mientras que el 21,31% lo leyd, explicé las alternativas terapéuticas, sin llegar a
aclarar las dudas de sus pacientes.(Rodriguez P; Tabernero D, 2002)

Por otro lado, también se mostré que en un hospital publico chileno el
76,6% de médicos encuestados tenian un nivel de conocimiento deficiente a
cerca del ClI, el conocimiento deficiente se encontro en el total de médicos de
mas de 65 afios, mostrando que existe una relacion inversa entre el tiempo de

experiencia laboral y la tendencia hacia el desconocimiento sobre el CI,
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concluyen que este hecho puede generar un escenario en el cual se vulneran los

derechos del paciente. (Reyes Guzman & Fernandez-Silva, 2021)

El formulario de Consentimiento Informado es parte fundamental de la
historia clinica siendo un documento médico legal de relevancia, tanto para el
paciente como para el profesional sanitario, de igual manera, mostro el impacto
del CI en la decision de procesos judiciales, tras la revision de 70 procesos de
responsabilidad civil relacionados con procedimientos médicos estéticos
quirdrgicos y no quirargicos con el formulario de consentimiento firmado por los
pacientes, encontr6 que en un grupo de médicos absueltos (N=36) el 39% de
los casos tuvieron absolucion debido a la aplicacion adecuada del Cl, en el grupo
de médicos condenados (n=34) la ausencia del CI fue el motivo de la condena

en el 50% de los casos.(Manzini et al., 2020)

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En Ecuador el “Acuerdo Ministerial 5316 dispone que el Modelo de
Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial
sea de obligatoria observancia en el pais para todos los establecimientos del
Sistema Nacional de Salud”, y los procesos de su aplicacion se describen en el
Documento de Socializacion del Modelo de Gestion de Aplicacion del
Consentimiento Informado en la Préactica Asistencial, en general se busca
“Asegurar el derecho de los pacientes a ser informados, previo a la toma de
decisiones respecto a la atencién en salud, con el fin de promover su autonomia
en las decisiones sobre su salud y su cuerpo”.(Ministerio de Salud Publica,
2016a)

El Consentimiento Informado es el procedimiento médico formal, una
exigencia ética, y un derecho reconocido por las legislaciones de todos los
paises, cuyo objetivo es aplicar el principio de autonomia del paciente, es decir,
la obligacion de respetar a los pacientes como individuos y hacer honor a sus
preferencias en cuidados médicos. Proceso mediante el cual se respeta el
principio de autonomia del paciente. Es la autorizacidon que hace una persona

con plenas facultades fisicas y mentales para que las o los profesionales de la
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salud puedan realizar un procedimiento diagndstico o terapéutico luego de haber

comprendido la informacién proporcionada sobre los mismos.

Décadas atras, el paternalismo médico permitia beneficiar o evitar dafios
a un paciente atendiendo solo los criterios o valores del médico, los deseos u
opiniones del enfermo eran secundarios al tomar decisiones. Informar al enfermo
se consideraba innecesario, y el Cl pudo ser inclusive pasado por alto si el caso

lo requeria.

Actualmente se ha dejado de lado el modelo paternalista de la profesion,
centrado en el médico, para ser reemplazado por el paradigma autonomista, el
mismo que permite que los pacientes reciban mas informacién sobre su
condicion de salud, les permite opinar y participar en la decisibn de las

alternativas terapéuticas propuestas.

Actualmente se desconoce el grado de aplicacion de este documento que
ademas de ser un requisito legal, representa un hito en la relacion médico —
paciente. De la revisién bibliografica se puede mostrar que la aplicacion tiene
varias falencias como el desconocimiento acerca de lo que es un Cl, algunos lo
consideran como una autorizacion, otros un permiso 0 una constancia. Otro
aspecto importante es la aplicacion del consentimiento por el personal que no es
su competencia, lo que deriva a que el paciente recepte informacién erronea,

incompleta y el desconocimiento de sus derechos. (Vera Carrasco Oscar, 2016)

Ante lo expuesto surge la necesidad de conocer el grado de cumplimiento
en la aplicacion del Consentimiento Informado, enfocado en aquellos
procedimientos e intervenciones que requieren un Consentimiento Informado
escrito, de este modo se puede plantear un plan de mejora continua para la

aplicaciéon del modelo de gestion del Consentimiento Informado.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar el cumplimiento del Modelo de Gestion de Aplicacion del
Consentimiento Informado en la Préactica Asistencial en Solca Nucleo de

Tungurahua, 2023.
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OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Verificar el cumplimiento del Modelo de Gestion de Aplicacion del
Consentimiento Informado en Practica Asistencial en Solca Nucleo de
Tungurahua, 2023 a través de la constatacion de los procesos existentes
por parte del area de auditoria médica de la institucion.

¢ Identificar las no conformidades del cumplimiento del Modelo de Gestidn
de Aplicacion del Consentimiento Informado en Practica Asistencial en
Solca Nucleo de Tungurahua, considerando al modelo como el estandar.

e Determinar la legibilidad del texto presente en los formatos del
Consentimiento Informado preestablecidos para los procedimientos que
se realizan segun la cartera de servicios de Solca Nucleo de Tungurahua.

e Disefiar un plan de mejora en funcion de los puntos criticos identificados.

JUSTIFICACION Y APLICACION DE LA METODOLOGIA

El presente estudio busca identificar el cumplimiento de la normativa de
aplicacion del ClI, la misma que servira para que los profesionales de la salud
modifiqguen aquellos puntos que se consideran criticos o con oportunidades de
mejora, en busca de contribuir al cumplimiento de los Derechos del Buen Vivir,
el cual hace referencia a que “la salud es un derecho que garantiza el Estado, y
que la prestacion de servicios se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,

precaucion y bioética” (“Constitucion de la Republica del Ecuador”, 2008)

Este derecho es respaldado también por la Declaracion Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos, adoptada por la Conferencia General de la
UNESCO, en su articulo 6 respecto al consentimiento, preceptua: “1. Toda
intervencion médica preventiva, diagndstica y terapéutica solo habra de llevarse
a cabo previo consentimiento libre e informado de la persona interesada, basado
en la informacién adecuada. Cuando proceda, el consentimiento deberia ser

expreso y la persona interesada podra revocarlo en todo momento y por



19

cualquier motivo, sin que esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno.
[...]” (UNESCO, 2006)

Que, el articulo 7 de la Ley Organica de Salud, dispone: “Toda persona,
sin discriminaciéon por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes
derechos: [...] e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de
tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asi
como en usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de
personal capacitado antes y después de los procedimientos establecidos en los
protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso,
seran informados en su lengua materna; [...] h) Ejercer la autonomia de su
voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar decisiones respecto a
su estado de salud y procedimientos de diagnéstico y tratamiento, salvo en los
casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la
salud publica; [...]". (UNESCO, 2006)

Como aporte al conocimiento cientifico permitira identificar el estado
actual en referencia al cumplimiento de la Normativa Nacional del manejo y
llenado del ClI, sentara bases para futuras investigaciones con relacion a la
tematica. Las Instituciones de Educacién Superior y las Instituciones de Salud
involucradas podran implementar programas y proyectos orientados a mejorar la
calidad de atencién del usuario respetando los principios sobre Bioética y
Derechos Humanos.

Definicion

(Norberto Carvajal Arias, 2002), considera que el Consentimiento
Informado encierra dos términos de significados diferentes, el primero “el
consentimiento como acto voluntario de la persona que se somete a un
tratamiento o intervencion médica y el segundo la informacion que el profesional
de la salud debe brindar al paciente, con la finalidad que el consentimiento sea
valido”.

De acuerdo con el diccionario Merriam-Webster, el Consentimiento

Informado es el “consentimiento de un paciente para una cirugia, o de un sujeto
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para participar en un experimento médico, después de lograr una comprension

de lo que estéa involucrado” (Sulmasy LS, 2019).

El Colegio Americano de Médicos definio el Consentimiento Informado
como “la explicacion 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 diagndsticos y terapéuticos recomendados, para
a continuacion solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos
procedimientos”, ademas agrega que, “La presentacion de la informacion debe
ser comprensible y no sesgada (...), la colaboraciéon del paciente debe ser
conseguida sin coaccion y (...) el médico no debe sacar partido de su potencial

dominio psicologico sobre el paciente”’(Sulmasy LS, 2019).

En Ecuador el “El Consentimiento Informado es un proceso de
comunicacién que forma parte de la relacion del profesional de salud y el
paciente, por el cual una persona autbnoma acepta, niega o revoca una
intervenciéon de salud. Consiste en un proceso deliberativo, que se realiza con
un paciente capaz y de forma voluntaria en el cual el profesional de la salud
explica en qué consiste el procedimiento a realizarse, los riesgos, beneficios, las
alternativas a la intervencion de existir éstas, y las posibles consecuencias

derivadas si no se interviene” (Ministerio de Salud Publica, 2016).
Principios éticos

En la practica de la medicina moderna el Consentimiento Informado es
esencial y manifiesta el respeto para la dignidad e igualdad del paciente ante el
ejercicio de los profesionales en el &mbito médico y de la investigacion; reconoce
la igualdad humana, sus principios y valores. Permite reforzar los alcances éticos
al que debe llegar el acto médico, admitir que el paciente es el eje de atencion
de los servicios de salud. Los principios bioéticos vinculados con el
Consentimiento Informado se enuncian a continuacién (Arturo Rafael Vazquez
Guerrero, 2017):
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e Principio de autonomia, el cual es la capacidad para determinar
libremente su pensamiento y conducta (derecho de autodeterminacion),
requiere la capacidad para tomar decisiones y la habilidad para poner en
practica sus elecciones.

e Principio de beneficencia, consiste en promover el bienestar o el mejor
interés de una persona, busca como fin el derecho a la proteccién de la
salud, que abarca el bienestar fisico y mental de la persona para contribuir
al ejercicio pleno de sus capacidades.

e Principio de no maleficencia, prohibe la generacion de actos con
consecuencias negativas y con evidente desequilibrio en detrimento del
beneficio, esta unido al primum non nocere que establece el buen inicio
de la relacién médico-paciente, busca ante todo y, primero que nada, no
dafar.

e Principio de justicia, como criterio racional de lo justo y lo injusto, segun
Aristoteles la justicia consiste en dar un tratamiento igual a los iguales y
desigual a los desiguales, sin embargo, juridicamente la justicia se
clasifica en: legal o general, distributiva y comunicativa, esta ultima se
considera que es la mas aplicable a la relacion médico-paciente, esta
relacion busca que ambas partes participen con el mismo nivel de
compromiso, entusiasmo y corresponsabilidad en busca de proteger la
salud.

e Principio de proteccion, vinculado con la subsidiariedad y se despliega
ampliamente en eventos en los que el paciente se encuentra en un estado
de vulnerabilidad (grupos vulnerables). EI Consentimiento Informado es
un derecho fundamental del paciente que busca proteger al paciente de
situaciones en riesgo mediante el establecimiento de reglas que equilibran

la debilidad o la fragilidad de algunos grupos poblacionales.
Elementos
El proceso del Consentimiento Informado requiere de cuatro elementos

claves: informacion necesaria, entendimiento de la informacion, capacidad para

consentir y voluntariedad. (Arturo Rafael Vazquez Guerrero, 2017)
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El Consentimiento Informado requiere que un paciente, legalmente capaz,
comprenda, acepte consciente, libre y voluntariamente, luego de una decision
reflexiva, un procedimiento médico, ya sea diagndstico o terapéutico, luego de
recibir informacion de los riesgos y beneficios y alternativas posibles. (Arturo

Rafael Vazquez Guerrero, 2017)

Aplicacién y Modelo de Gestion

El modelo de gestion del Consentimiento Informado incluye la justificacion
de la importancia del Consentimiento Informado, objetivo, condiciones del
paciente, caracteristicas de la informacién y el manejo de informacion en casos
de pacientes con enfermedad en fase terminal. (Ministerio de Salud Publica,
2016)

El Consentimiento Informado escrito requiere la siguiente informacion:
quién debe firmar y cuales son los casos con representacién o por delegacion,
Consentimiento Informado en pacientes menores de edad, informacién a
menores de edad, excepciones para el Consentimiento Informado suscrito,
rechazo de un procedimiento, negativa a un Consentimiento Informado,
revocacion del Consentimiento Informado, modelo de Consentimiento Informado
escrito e instructivo de llenado, elaboraciéon de contenidos de formularios de

Consentimiento Informado y revision de los mismos.

Excepciones al requisito de Consentimiento Informado

No se requiere contar con un Consentimiento Informado suscrito en los

siguientes casos (Ministerio de Salud Publica, 2016):

a) Situaciones de Emergencia: No se realizara el proceso de Consentimiento
Informado cuando el paciente esté en situacion de emergencia, cuando exista la
imposibilidad de informar al paciente, . . . que el paciente no pueda comunicarse
0 que no se pueda contactar a familiares. La actuacién del médico quedara

fundamentada por escrito en la historia clinica.
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b) Tratamientos exigidos por ley: no se realizara el proceso de Consentimiento
Informado en los casos que representan un peligro para la salud publica, como
la posibilidad de pandemias y epidemias, para lo cual el Ministerio de Salud

Publica definiré las acciones a seguir.

c) Posibilidad de corregir una alteracion: no se realizara el proceso de
Consentimiento Informado cuando en el curso de una intervencion, se requiera
realizar un procedimiento inesperado, con el fin de mejorar la salud del paciente

0 para corregir una situacion que ponga en peligro su vida.

d) Intervenciones de riesgo minimo: No se requiere un Consentimiento Informado

suscrito en las intervenciones de riesgo minimo.

Calidad del Consentimiento Informado

El Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en la
Practica Asistencial pretende asegurar el derecho de los pacientes a informar
sobre el objetivo de un procedimiento y los medios diagndsticos y terapéuticos
gue se utilizaran, previo a la toma de decisiones respecto a la atencién de salud,
para promover su autonomia en las decisiones sobre su salud y cuerpo. Por lo
tanto, el Consentimiento Informado es un proceso dinamico fundamental en la
relacion médico paciente, para contribuir a mejorar su calidad resulta util la
introduccién de estandares de calidad que contribuyan en la mejora en el

proceso de seguridad del paciente (Ministerio de Salud Publica, 2016).

Normativa Legal relacionada con el Consentimiento Informado

(“Constitucion de la Republica del Ecuador”, 2008)

La atencion de salud como servicio publico se prestara a traves de las
entidades estatales, privadas, autbnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan
las medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de salud
seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el Consentimiento Informado,
el acceso a la informacién y la confidencialidad de la informacion de los
pacientes. (Art. 362)
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(Ley Orgénica de Salud, 2015)

Todos, sin discriminacion por motivo alguno, tienen derechos sobre la
salud: e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento,
productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en
usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal
capacitado antes y después de los procedimientos establecidos en los protocolos
médicos. Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran
informados en su lengua materna. h) Ejercer la autonomia de su voluntad a
través del consentimiento por escrito y tomar decisiones respecto a su estado de
salud y procedimientos de diagnoéstico y tratamiento, salvo en los casos de
urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la salud
publica (Art. 7).

(Ley de Derechos y Amparo Del Paciente, 2006)

“Derecho a decidir. - Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o
declina el tratamiento médico. En ambas circunstancias, el centro de salud

debera informarle sobre las consecuencias de su decision.” (Art. 6)
(Cddigo de la Nifiez y Adolescencia, 2014)

“Derecho a ser consultados. - Los nifios, nifias y adolescentes tienen
derecho a ser consultados en todos los asuntos que les afecten. Esta opinion se

tendra en cuenta en la medida de su edad y madurez.” (Art. 60)

Legibilidad del Consentimiento Informado

La legibilidad se define como la facilidad con que se puede leer y
comprender un texto (Rios Hernandez, 2017). El objetivo del Consentimiento
Informado se cumple cuando la persona comprende la informacion. Los
consentimientos informados escritos en general son formatos preestablecidos
gue dejan espacios en blanco para que sean escritos por los profesionales de la
salud y el lenguaje utilizado es complejo (Beatriz E. de la Fuente-Cortez, 2021).
Existen muchas variables que influyen en la comprension de un paciente desde

aspectos relacionados con la comunicacion oral tales como el tiempo dedicado
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a compartir la informacion, la oportunidad de hacer preguntas y que estas sean
respondidas en un lenguaje comprensible, el grado de alfabetizacion del
paciente, la presencia de lenguaje técnico y dificil de entender, aspectos
emocionales y socioculturales; y, aspectos relacionados con el lenguaje escrito
como términos técnicos, subordinacién, voz pasiva, doble negacién, uso de
simbolos, nimeros y porcentajes, tipo y tamafio de letra, incisos, palabras en
otro idioma, faltas de ortografia, la extension excesiva, el uso de palabras de més
de 3 silabas, las oraciones largas, las oraciones pasivas, el vocabulario médico

y la extension del texto (Zimmermann et al., 2021) .

Un factor adicional es que se puede sobreestimar el nivel de alfabetizacion
de las personas, por ejemplo en EE.UU. el nivel de habilidad de lectura promedio
de los adultos es el nivel de octavo grado (Perrenoud et al., 2015); mientras que
en un contexto local segun la Encuesta sobre las Capacidades de los Adultos
que es parte del Programa para la Evaluacion Internacional de las Competencias
de los Adultos (PIAAC) de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmicos (OCDE), en Ecuador el 71,2% de adultos obtuvieron una puntuacion
de 1 o inferior en alfabetizacion, en este nivel estan las competencias béasicas de
lectura, por ejemplo: leer textos breves sobre temas conocidos y localizar una
sola informacion especifica idéntica en su forma a la informacion de la pregunta,
otros paises con un porcentaje similar son Chile (53,4%), México (50,6%) y Peru
(70,2%), en contraparte, en Ecuador menos de 1 de cada 10 adultos (5,2%) es
competente en los dos niveles mas altos (nivel 2 o 3) en el dominio de resolucion
de problemas, en comparacion con los paises de la OCDE en los que 1 de cada

3 adultos alcanza estos niveles.(OECD, 2019)

Ante esta realidad, hay que considerar que la mayoria de los materiales
de atencion médica estan descritos en un nivel de décimo grado o escritos con

niveles de lectura superiores al nivel de la audiencia para la que se desarrollan.

Se han planteado el uso de herramientas basadas en formulas
matematicas para establecer la legibilidad de un texto, la eleccién de estas
férmulas implica considerar el idioma del texto, la muestra disponible, el tipo de

material y la audiencia. (Rios Hernandez, 2017)
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Algunas investigaciones han usado estas férmulas validadas al idioma
espafol para aplicarlas en temas relacionados con el campo de la salud, entre
ellas el indice de Flesch, el indice de Dificultad lectora- 1,609 ASL- 331,8 D-22;
coeficiente de facilidad lectora de Fernandez Huerta, la formula de Fry (Fry
Readability Graph), el test de Cloze, la formula de Szigrist Pazos y la escala

Inflesz (Valencia Edna Carolina, 2020).

La férmula de Fernandez Huerta es una de las utilizadas en determinar la
legibilidad de textos en el campo de la salud ademas es aplicable a todo tipo de
texto siempre y cuando esté conformado por al menos 100 palabras. La féormula

matematica es:

L =206.84-0.60P-1.02F

Donde:

L = lecturabilidad

P = promedio de silabas por palabra
F = promedio de palabras por frase

La siguiente tabla demuestra la calificacion, la descripcidn de dificultad y el nivel

estimado de grado de lectura:

Tabla 1. Calificacion de dificultad segun indice de Fernandez-Huerta

Calificacion Descripcién de dificultad Nivel estimado de grado de lectura
0-30 Muy dificil Graduado de la universidad

30-50 Dificil Grados 13 a 16

50 — 60 Moderadamente dificil Grados 10 a 12

60 - 70 Normal Grados 8 a9

70 - 80 Moderadamente f4cil Grado 7

80 - 90 Fécil Grado 6

90 - 100 Muy fécil Grado 5

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023) tomado de Fernandez Huerta J.
(1959) Medidas sencillas de lecturabilidad.
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e Disefio del estudio
El presente estudio fue de tipo observacional.

e Area de Estudio
El estudio se llevé a cabo en el hospital oncolégico Solca Nucleo de
Tungurahua.

e Universo y Muestra
La seleccion de la muestra se bas6 en un muestreo no probabilistico por
conveniencia, siendo la unidad de analisis cada departamento involucrado
en el manejo de consentimientos informados independientemente de los
procedimientos que se realice.

e Criterios de inclusiéon y exclusién
Areas del hospital que requiri6 adherirse al estudio por conveniencia y

requerimiento institucional.
Ningun criterio de exclusién adicional.

e Variables de estudio: en estudios descriptivos enumerar variables del
estudio, en analiticos realizar matriz de variables
- Tipologia de la institucion
- Comité de Etica asistencial para la salud
- Servicios del establecimiento de salud
- Cartera de servicios
- Prestaciones
- Modelo de gestién del Consentimiento Informado
- Formato del Consentimiento Informado escrito

- Grupos vulnerables

Operacionalizacion de las variables: variable, definicion, dimensién, indicador,

escala, tipo

El instrumento de recoleccion de datos (Anexo 1) es una lista de cotejo a
través de la cual se verifico la existencia de los procesos escritos de los puntos
gue se detallan en el Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento

Informado en la Practica Asistencial, este instrumento se aplic6 a manera de un
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cuestionario ya que se recolecté de forma verbal con el representante del area

de calidad y auditoria médica.

La lista de cotejo se respondié de forma nominal (Si/No), la redaccion de
cada item fue precisa, y se basa en el contenido del Modelo antes descrito, se

han evitado la duplicacion de datos o preguntas ambiguas.

Este estudio verific6 el cumplimiento de los procesos de calidad
establecidos en Solca Nucleo de Tungurahua para la obtencion del

Consentimiento Informado.

Mediante una lista de cotejo (Anexo 2) se evalué el cumplimiento de cada
uno de los puntos declarados en el Modelo de Gestion de aplicacion del
Consentimiento Informado publicado en el afio 2016 por el Ministerio de Salud
del Ecuador a través del Acuerdo Ministerial 5316. Dado que esta informacion
es una normativa de cumplimiento obligatorio en las instituciones de la Red
Pablica y Complementaria del Sistema Nacional de Salud, y puesto que no se

ha modificado su contenido no se ha sometido a una validacién por expertos.

La informacion se obtuvo de manera verbal al representante de calidad de
Solca Nucleo de Tungurahua, para constancia de la veracidad de los resultados
se evidencia la aplicacion de la herramienta aplicada (Anexo 3) mediante
escaneo de la lista de chequeo realizada, estos documentos contienen la firma

del entrevistador y del entrevistado.

Se procedi6 al andlisis de la informacion para determinar las no
conformidades (condiciones que no cumplen un estandar definido en el Modelo
de Gestidn del Consentimiento Informado), usando un analisis estadistico

descriptivo (conteo, porcentaje y promedio)

De Solca Nucleo de Tungurahua se selecciono de forma aleatoria 5 (cinco)
formatos preestablecidos de Consentimiento Informado que se usaron para
procedimientos que requirieron un Consentimiento Informado escrito
obligatorio segun el Modelo de Gestion del Consentimiento Informado del MSP.
Se aclara que NO se us6 informacién de las Historias Clinicas de los pacientes

puesto que el analisis corresponde al texto escrito en los documentos de los
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consentimientos antes de que sean entregados a los pacientes; por tanto, se

consider6 una investigacion sin riesgo.

Cada formato se evalu6 a través de una lista de cotejo (Anexos 4,5,6,7,8)
disefiada para identificar los aspectos de la redaccién que dificultan el
entendimiento de un texto. Esta lista de cotejo fue validada en su contenido a
través del juicio de expertos por el método de Hernandez — Nieto (CVC = 0,88),
la consistencia interna se determind a través del coeficiente de alfa de
Cronbach (0,81).

Adicionalmente, los formatos de Consentimiento Informado seleccionados
se escanearon para convertirlos a texto plano, esto se realizé con ayuda del
programa PowerToys de Microsoft Windows 11, se corrigieron los posibles
errores de conversion con el procesador de texto Microsoft Word a través de la

herramienta de correccion de ortografia y graméatica.

El texto se copidé y se analiz6 en un Analizador de legibilidad de texto de
acceso gratuito (https://legible.es/) script de Python de acceso libre en internet,
amparado por la General Public License 3 (Fernandez AM., 2016), este
programa establece la dificultad en diversos indices, contabilizando el nimero
de silabas, palabras, frases, parrafos y palabras raras, toma como palabra rara
cualquier palabra mal escrita, con mala ortografia, tecnicismos o en otro idioma
diferente al espafiol, determina el tiempo que el lector invierte para leer el texto
y el grado de escolaridad que el lector debe tener para comprenderlo. El
andlisis en el presente estudio consideré el cuerpo de los datos del
Consentimiento Informado, excluyendo los encabezados (que contienen los
datos personales del paciente y de la institucién de salud); y la parte final (fecha

y firma).

Considerando las no conformidades detectadas en Solca Nucleo de
Tungurahua, se plante6 un plan de mejora (Anexo 9) y plan de seguimiento
(Anexo 10), que incluy6 el abordaje de como mejorar y fortalecer los puntos

criticos dentro del proceso de gestion.
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Limitaciones metodoldgicas:

Al ser un muestreo no probabilistico por conveniencia, los resultados
obtenidos de Solca Nucleo de Tungurahua no se generalizaron; pero los
resultados fueron una referencia para evaluar el correcto uso y aplicacion de
consentimientos informados, y también la evaluacién de procesos de calidad

del hospital.

El Modelo Aplicacion del Consentimiento Informado en la Practica
Asistencial describe los lineamientos generales para dar el Consentimiento
Informado; pero no describe los procesos para cumplirlos, por eso es posible
gue estos procesos no se encuentren por escrito en Solca Nucleo de
Tungurahua, como fue el caso, se solicitd la informacion sobre los procesos a
la persona encargada del area de calidad y auditoria médica de Solca Nucleo
de Tungurahua; aunque esta informacion se plante6 para obtener una

respuesta dicotdbmica (SI o NO) para evitar la variabilidad.

El Modelo Aplicacion del Consentimiento Informado Practica Asistencial,
menciona que “cada establecimiento de salud debe elaborar los contenidos de
sus propios formularios”; por tal razén en Solca Nucleo de Tungurahua se tiene
un solo formato de consentimiento para todos los procedimientos quirdrgicos;
asi como la inexistencia de los formularios especificos para cada procedimiento

fue un dato Gtil para la propuesta del plan de mejora.
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Tabla 2. Resumen general

Informacién General

Nombre del proyecto

Evaluacion del Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento
Informado en Solca Nicleo de Tungurahua, 2023.

Tipo de estudio

Transversal - descriptivo

Tiempo de duracion

El presente proyecto de investigacion tendré una duracion de 6 meses.

Cobertura

Institucional

Objetivo general

Evaluar el cumplimiento del Modelo de Gestion de Aplicacion del
Consentimiento Informado en la Préactica Asistencial en Solca Nucleo
de Tungurahua, 2023.

Objetivos especificos

Verificar el cumplimiento del Modelo de Gestion de Aplicacion del
Consentimiento Informado en Préctica Asistencial en Solca Nucleo de
Tungurahua, 2023 a través de la constatacion de los procesos
existentes por parte del area de auditoria médica de la institucion.

Identificar las no conformidades del cumplimiento del Modelo de
Gestion de Aplicaciéon del Consentimiento Informado en Practica
Asistencial en Solca Nucleo de Tungurahua, considerando al modelo
como el estandar.

Determinar la legibilidad del texto presente en los formatos del
consentimiento informado preestablecidos para los procedimientos que
se realizan segun la cartera de servicios de Solca Nucleo de

Tungurahua.
Disefiar un plan de mejora en funcién de los puntos criticos
identificados.
Poblacién Areas del hospital
Muestreo Por conveniencia
Muestra 5 consentimientos informados

Recoleccion de datos

Del proceso de aplicacion
del CI

Mediante una lista de cotejo se evaluara el cumplimiento de cada uno

de los puntos declarados en el Modelo de Gestién de aplicacion del

Consentimiento Informado publicado en el afio 2016 por el Ministerio
de Salud del Ecuador a través del Acuerdo Ministerial 5316

De la ligibilidad del CI

Se seleccionara de forma aleatoria 5 (cinco) formatos de
consentimiento informado

Se someteran a un analizador de legibilidad de texto de acceso gratuito
(https://legible.es/) script de Python de acceso libre en internet,
amparado por la General Public License 3

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)
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Figura 1. Procesos institucionales modelo de gestion del consentimiento
informado

Procesos Institucionales Modelo de Gestién Consentimiento Informado Cumple  No cumple
Total de procesos 1 26

Total de procesos
30

25
Solo 1 proceso se cumple,

mientras que 26 se
incumple

20
15
10

Cumple No cumple

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)

Tabla 3. Dimensiones evaluadas de la Aplicacion del Modelo de Gestion
del Consentimiento Informado

Dimension Cumple  No cumple
Elaboracién del consentimiento informado 1 5
Condiciones del paciente para el consentimiento informado
Caracteristicas en la informacion del consentimiento informado
Responsable del proceso del consentimiento informado
Consentimiento informado por representacién o por delegacion en adultos
Procesos de evaluacion del consentimiento informado
Rechazo de un procedimiento
Negativa a un consentimiento informado
Revocacion del consentimiento informado
Comité de Etica Asistencial para la Salud y consentimiento informado
Pacientes con enfermedad terminal
Consentimiento informado en pacientes menores de edad
Total

R|lO|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O
OO || [FPIN[WlLWININ

N
[op}

NO CONFORMIDADES

Frecuencia Porcentaje
26 96,3

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)

Se puede observar que el 96,3% demuestran no conformidades en la
Evaluacion del Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado

en Solca Nucleo de Tungurahua, 2023.
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Tabla 4. No conformidades por dimension evaluada

NO CONFORMIDADES

Porcentaje relativo de no Porcentaje relativo de
conformidades (por dimensién)  conformidades (por dimension)
Elaboracion del consentimiento informado 83,3 16,7
Condiciones del paciente para el consentimiento informado 100,0 0,0
Caracteristicas en la informacion del consentimiento informado 100,0 0,0
Responsable del proceso del consentimiento informado 100,0 0,0
Consentimiento informado por representacion o por delegacion en adultos 100,0 0,0
Procesos de evaluacion del consentimiento informado 100,0 0,0
Rechazo de un procedimiento 100,0 0,0
Negativa a un consentimiento informado 100,0 0,0
Revocacion del consentimiento informado 100,0 0,0
Comité de Etica Asistencial para la Salud y consentimiento informado 100,0 0,0
Pacientes con enfermedad terminal 100,0 0,0
Consentimiento informado en pacientes menores de edad 0,0 100,0

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)

En esta tabla se demuestra que existe un 16,7% de conformidad en la
dimension de “Elaboracién del Consentimiento Informado”, la dimension de
“Consentimiento Informado en pacientes menores de edad” se ha manifestado
un 100% de conformidad, al no poder realizar el andlisis correspondiente ya que
el hospital no cuenta con servicio de pediatria oncologica, mientras tanto en el
resto de las dimensiones evaluadas reflejamos un 100% de no conformidad a
comparacion del Acuerdo Ministerial 5316 emitido por el MSP que se ha utilizado

como estandar.

Figura 2. Dimensiones procesos institucionales del Consentimiento
Informado

Consertimiento informado en pacientes menores de edad

Pacientes con enfermedad temninal

Comité de Etica Asistencial parz la Salud y consentimiento informado
Revocacion del consentimiento informado

Megative & un con=ntimiento informado

Rechazo de un procedimiento

Procesos de evaluacion del consentimiento informado
Consentimiento informado por representacion o por delegacion en adultos
Responsable del proceso del consentimiento informado
Caracteristicas en la informacion del co nsentimiento i nformado
condiciones del paciente para el consentimi ente informad o
Elaboracidn del consentimiento informado
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m
J
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Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)
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Los resultados obtenidos de las Dimensiones del Proceso se pueden
observar que solo en la dimension de ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO en su pregunta “¢Existe un proceso para que el director/a
médico/a o la instancia responsable de la institucion en temas de calidad realice
la comprobacion del contenido del Consentimiento Informado? Se cumple a
parcialidad, esto sujeto a verificacion, y el resto de las dimensiones evaluadas

existe incumplimiento acorde al Acuerdo Ministerial 5316 emitido por el MSP.

Tabla 5. Legibilidad y comprension de texto segun indice de Fernandez-
Huerta

indice de Fernandez _ Huerta

N° CASO

ADMINISTRACION QUIMIOTERAPIA

IMAGENES CON CONTRASTE

ENDOSCOPIA DIGESTIVA

PRUEBA VIH

CIRUGIA ONCOLOGICA

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)

La legibilidad se define como la facilidad con que se puede leer y
comprender un texto, asi que el objetivo del Consentimiento Informado se

cumple cuando la persona comprende la informacion que esta en sus manos.

En la tabla 4 en concordancia con la tabla 1 y de acuerdo al indice de
Fernandez Huerta los datos revelan que Solca Tungurahua esta en un rango de
38,16 a 54,01 de dificultad para el comprendimiento del texto analizado en cada
uno de los consentimientos informados evaluados, resultado en un grado

moderadamente dificil a dificil, esto segin el grado de compresibilidad se
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necesitaria que los pacientes atendidos deben ser bachilleres y cursar niveles
universitarios para que comprendan el texto analizado, realidad que es
desfavorable, ya que la mayoria de pacientes atendidos tienen un nivel de
escolaridad bajo y con gran indice de analfabetismo, por lo que refleja una alta

probabilidad de vulneracion de derechos en pacientes.

Después de la aplicacion de la herramienta de recoleccion de datos
(Anexo 2) a cinco consentimientos informados elegidos a conveniencia y en

concordancia con el Acuerdo Ministerial 00005316 arrojaron los siguientes datos:

Tabla 6. Evaluacion de cumplimiento consentimientos informados de datos

totales
Evaluacion consentimientos informados (Total) Cumple No cumple
ADMINISTRACION QUIMIOTERAPIA 25 22
IMAGENES CON CONTRASTE 20 27
ENDOSCOPIA DIGESTIVA 24 23
PRUEBA VIH 24 23
CIRUGIA ONCOLOGICA 12 33

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)

Figura 3. Evaluacion de cumplimiento consentimientos informados de datos

totales
35
30
25
20
15
10
s |
0
ADMINISTRACION IMAGENES CON  ENDOSCOPIA PRUEBA VIH CIRUGIA
QUIMIOTERAPIA  CONTRASTE DIGESTIVA ONCOLOGICA

m Cumple m No cumple

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)
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Los datos revelan que en la Evaluacion consentimientos informados
(Total) la Administracion quimioterapia 25 lineamientos totales se cumplen y 22
no cumplen con la evaluacién, mientras que en Iméagenes con contraste 20
parametros totales cumplen y 27 no cumplen con la evaluacién; en Endoscopia
digestiva 24 variables totales cumplen y 23 no cumplen; en la Prueba VIH 24
criterios totales cumplen y 23 no cumplen; en cirugia oncologica 12 factores
totales cumplen y 33 no cumplen con la Evaluacion del Modelo de Gestién de
Aplicacion del Consentimiento Informado en Solca Nucleo de Tungurahua,
2023.

Tabla 7. Evaluacion de cumplimiento consentimientos informados
indicadores de estructura

PORCENTAJE
CUMPLE  NO CUMPLE

Evaluacion Consentimientos Informados (Estructura) Cumple No cumple

ADMINISTRACION QUIMIOTERAPIA 8 16 33% 67%
IMAGENES CON CONTRASTE 5 19 21% 79%
ENDOSCOPIA DIGESTIVA 8 16 33% 67%
PRUEBA VIH 6 18 25% 75%
CIRUGIA ONCOLOGICA 4 20 17% 83%

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)

Figura 4. Evaluacion de cumplimiento consentimientos informados
indicadores de estructura

25
20

B Cumple ® No cumple
Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)
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Con los datos obtenidos de la Evaluacion Consentimientos Informados
(Estructura) en ningun Consentimiento Informado se cumple con la normativa
vigente, ademas, de los 24 parametros evaluados en cada uno de los
consentimientos informados evaluados por conveniencia, se evidencia un
incumplimiento superior al 60% en su estructura segun lo establecido en el
Acuerdo Ministerial 5316 con Registro Oficial 510, expedido el 22 de febrero de
2016, dejando en evidencia una debilidad importante en el manejo de
consentimientos informados en Solca Nucleo de Tungurahua, requiriendo de
manera inmediata la aplicacion correctivos a fin de no vulnerar derechos de los

pacientes y evitar problemas juridicos a futuro.

Después de analizar el texto del contenido de los consentimientos
informados omitiendo encabezados, asi como firmas y nombre del
establecimiento de salud; y a su vez analizado en el software de legibilidad

tipogréfica y linglistica detallado anteriormente, arrojo los siguientes resultados:

Tabla 8. Evaluacion de consentimientos informados (legibilidad)

Evaluacion consentimientos informados ~ Ap\INJSTRACIONDE ~ IMAGEN CON ENDOSCOPA CIRUGIA

(Legiilidad) QUIMIOTERAPTA CONTRASTE DIGESTIVA PRUEBA VIH ONCOLOGICA
Cumple Nocumple Cumple Nocumple Cumple Nocumple Cumple Nocumple Cumple Nocumple
Legiblad ingiitca 1 3 0 4 1 3 1 i 0 4

Legibilidad tipografica 0 ] § 4 § i 10 2 2 §
Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)
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Figura 5. Evaluacion de consentimientos informados (legibilidad)
12

10

., N [ [

Cumple Mo cumple Cumple Mo cumple Cumple Mo cumple Cumple No cumple Cumple Mo cumple

ADMINISTRACION DE  IMAGEMN CON COMTRASTE ENDOSCOPIA DIGESTIVA PRUEBA VIH CRUGIA ONCOLOGICA
QUIMIOTERAPIA

m Legibilidad lingiiistica m Legibilidad tipografica

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)

Con los datos obtenidos de la Evaluacion consentimientos informados
(Legibilidad) en la evaluacién de legibilidad linguistica el Consentimiento
Informado utilizado para la administracion quimioterapia 1 pardmetro cumple y 3
no cumplen con la evaluacion, mientras que en Legibilidad tipografica 9 datos
cumplen y 3 no cumplen; en la evaluacion linguistica en el Consentimiento
Informado utilizado para imagenes con contraste 0 datos cumplen y 4 no
cumplen, mientras que en la legibilidad tipogréfica 8 variables cumplen y 4 no
cumplen; en la evaluacion linglistica del Consentimiento Informado para la
realizacion de endoscopia digestiva apenas 1 parametro cumple y 3 no cumplen,
en cuanto a la legibilidad tipogréafica 8 lineamientos cumplen y 4 no cumplen; en
la Prueba VIH en la evaluacion lingiistica de su Consentimiento Informado 6
lineamientos cumpleny 18 no cumplen, mientras que en la legibilidad tipografica
10 lineamientos cumplen y 2 no cumplen; finalmente en la evaluacion de
legibilidad linguistica realizado al Consentimiento Informado en cirugia
oncolégica 0 cumplen y 4 factores no cumplen mientras que en legibilidad

tipografica 2 factores cumplen y 8 no cumplen.
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La legibilidad lingiistica se refiere a la facilidad que ofrecen los textos para

ser comprendidos sin necesidad de realizar grandes esfuerzos.

La legibilidad tipografica es aquella que hace referencia a la percepcion
visual del texto, es decir, al tipo de letra 'y como influye para que el publico pueda

leerla correctamente.

Por lo tanto, como institucion de nivel Ill tiene un grave problema en la
aplicacion de consentimientos informados a pacientes, ya que en legibilidad
linguistica no cumple segun los parametros evaluados y solo cumple en un alto
porcentaje en legibilidad tipogréfica, lo que quiere decir que los formatos de
consentimientos informados evaluados tienen tipo y tamafio de letra adecuada
para su lectura (legibilidad tipografica) pero escaso entendimiento y comprension

para los pacientes atendidos (legibilidad linglistica).

DISCUSION DE LOS RESULTADOS Y PROPUESTA DE
SOLUCION

Solca Ndcleo de Tungurahua, al ser una institucion de salud de nivel Ill de
atencion sanitaria de especialidad oncoldgica, se ve en la obligacion de prestar
servicios de salud acorde a las leyes vigentes establecidas por el gobierno
ecuatoriano a través de su constitucion en su Art. 362: "La atencion de salud
como servicio publico se prestara a través de las entidades estatales, privadas,
autbnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales
alternativas y complementarias. Los servicios de salud seran seguros. de calidad
y calidez, y garantizaran el Consentimiento Informado, el acceso a la informacion
y la confidencialidad de la informacion de los pacientes"(“Constitucion de la
Republica del Ecuador”, 2008)

La (Ley Orgénica de Salud, 2015) en su Art. 7: también menciona "Toda
persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en relacién con la salud, los

siguientes derechos:

e) Ser informada oportunamente sobre los tratamientos, productos y servicios en

los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos, costos y
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calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después
de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes
de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran informados en su lengua

materna.

h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento por escrito y
tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de diagndstico
y tratamiento, salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida

de las personas y para la salud publica”.

También la (Ley de Derechos y Amparo Del Paciente, 2006) en su Art. 6:
manifiesta "Derecho a decidir. - Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o
declina el tratamiento médico. En ambas circunstancias, el centro de salud

debera informarle sobre las consecuencias de su decision".

El (Cédigo de la Nifiez y Adolescencia, 2014) nos dice en su Art. 60.- Derecho
a ser consultados. - Los nifios, nifias y adolescentes tienen derecho a ser
consultados en todos los asuntos que les afecten. Esta opinion se tendra en
cuenta en la medida de su edad y madurez.(Molina & Plasencia, 2019)

Los consentimientos informados fueron evaluados en 12 dimensiones que son:

1. Elaboracion del consentimiento informado

2. Condiciones del paciente para el consentimiento informado

3. Caracteristicas en la informacién del consentimiento informado

4. Responsable del proceso del consentimiento informado

5. Consentimiento informado por representacién o por delegacién en adultos
6. Procesos de evaluacion del consentimiento informado

7. Rechazo de un procedimiento

8. Negativa a un consentimiento informado

9. Revocacion del consentimiento informado

10. Comité de Etica Asistencial para la Salud y consentimiento informado
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11. Pacientes con enfermedad terminal
12.  Consentimiento informado en pacientes menores de edad

Al evidenciar la debilidad del hospital con el manejo y aplicacion de
consentimientos informados, la investigacién se basoé en la priorizacion de tres
dimensiones evaluadas las cuales se detalla en la siguiente figura a

continuacion:



Figura 6. Diagrama de Ishikawa dimensiones 1,2,6
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Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)
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La falta de aplicacion del Consentimiento Informado en la atencidbn médica
puede tener varias consecuencias negativas, tanto para los pacientes como para
los profesionales de la salud. Algunas de estas consecuencias de las que estaria
asumiendo Solca Nucleo de Tungurahua son:

¢ Violacién de los derechos del paciente: EI Consentimiento Informado es
un derecho fundamental de los pacientes y garantiza su autonomia y
capacidad de tomar decisiones sobre su propia atencion médica. La falta
de aplicar un Consentimiento Informado adecuado puede violar este
derecho y generar una sensacion de falta de control y vulnerabilidad en
los pacientes.

e Riesgos para la seguridad del paciente: EI Consentimiento Informado
permite que los pacientes estén plenamente informados sobre los
procedimientos, los riesgos y los beneficios de un tratamiento o
intervencion médica. Sin un Consentimiento Informado adecuado, los
pacientes pueden verse expuestos a riesgos innecesarios, ya sea por falta
de informacién sobre los posibles efectos secundarios, complicaciones o
alternativas de tratamiento.

e Conflictos éticos y legales: La falta de aplicar un Consentimiento
Informado adecuado puede dar lugar a conflictos éticos y legales. Los
pacientes pueden sentirse traicionados o engafiados si se les realiza un
tratamiento o procedimiento sin su consentimiento adecuado. Ademas,
los profesionales de la salud pueden enfrentar demandas legales y
consecuencias disciplinarias si no cumplen con los requisitos legales y
éticos del Consentimiento Informado.

e Pérdida de confianza en la institucion: La falta de aplicacion del
Consentimiento Informado puede socavar la confianza de los pacientes
en el hospital oncoldgico. Los pacientes pueden sentir que se les esta
tratando de manera autoritaria o paternalista, lo que puede llevar a una
disminucion de la confianza en los profesionales de la salud y en los
servicios que brinda Solca Nucleo de Tungurahua.

e Impacto en la calidad de la atencion: ElI Consentimiento Informado
adecuado es un componente esencial de la calidad de la atencion médica.
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La falta de aplicacion de este proceso puede afectar negativamente la
calidad general de la atencion, ya que se pasan por alto los derechos y
preferencias del paciente, asi como la oportunidad de discutir opciones de

tratamiento y tomar decisiones informadas.

Toda esta serie de efectos o consecuencias pueden desembocar en la
anulacion de convenios de atencion integral oncoldgica provenientes del sistema
de salud publico, y por ende una disminucion en sus ingresos como prestador
externo de servicios oncologicos, ademas de los problemas legales que acarrea
esta secuencia de malas acciones, afectando la estabilidad institucional y
posibles multas y sanciones por incumplimiento de leyes y normativas.

CONCLUSIONES

Después del estudio realizado analizando sus todas y cada una de sus fases

se determind las siguientes conclusiones:

e No aplicar un Consentimiento Informado adecuado puede tener
consecuencias significativas, que van desde la violacion de los derechos
del paciente hasta la pérdida de confianza en el sistema de atencion
médica.

e Es fundamental que los profesionales de la salud respeten y apliquen el
Consentimiento Informado como parte integral de una atencion médica
ética y de calidad.

e La evaluacidbn de la aplicacibn de consentimientos informados es
importante ya que defiende el derecho de los pacientes a decidir, respeta
su autonomia y legitima la relacibn médico-paciente, la evaluacion del
Consentimiento Informado garantiza que los derechos del paciente sean
respetados.

e El Consentimiento Informado es un derecho fundamental que permite a
los pacientes tomar decisiones informadas sobre su atencion médica.

e Evaluar el Consentimiento Informado ayuda a asegurar que se hayan
cumplido los requisitos legales y éticos para obtener un consentimiento

valido.
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La evaluacion del Consentimiento Informado permite verificar si el
paciente ha comprendido adecuadamente la informacién proporcionada.
Esto es esencial para asegurar que el paciente tenga un conocimiento
claro sobre su condicién médica, las opciones de tratamiento, los riesgos
y beneficios asociados, asi como las alternativas disponibles.

La evaluacion ayuda a confirmar que el paciente puede tomar decisiones
informadas, por otro lado, la evaluacion del Consentimiento Informado
contribuye a identificar y comunicar eficazmente los riesgos Yy
complicaciones asociadas con un tratamiento o procedimiento. Al
asegurarse de que el paciente esté debidamente informado, se minimiza
el riesgo de sorpresas o malentendidos que puedan conducir a resultados
adversos. Esto ayuda a proteger la seguridad y el bienestar del paciente.
El cumplimiento legal y ético es factor fundamental ya que evaluar el
Consentimiento Informado asegura que se cumplan los requisitos legales
y éticos establecidos. Esto incluye obtener un consentimiento valido,
documentado y voluntario por parte del paciente.

La evaluacion ayuda a confirmar que se ha proporcionado la informacion
adecuada, que se ha permitido suficiente tiempo para que el paciente
tome una decision y que no haya coercién o presiéon indebida involucrada.
Finalmente, una adecuada evaluacion del Consentimiento Informado
fomenta una comunicacion clara y abierta entre el médico y el paciente.
Al proporcionar informacion completa y transparente, y al involucrar al
paciente en el proceso de toma de decisiones, se fortalece la relacion de
confianza entre ambas partes, esto promueve una atencion médica mas

centrada en el paciente y mejora la satisfaccion de este.
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RECOMENDACIONES

El Consentimiento Informado es un proceso por el que los profesionales de
la salud explican los detalles relevantes sobre un procedimiento médico o
intervencion, incluidos los riesgos, beneficios, alternativas y cualquier otra
informacion relevante, como se estudia. Los pacientes deben tener una
comprension completa de lo que implica el tratamiento o procedimiento antes de
dar su consentimiento para proceder, por lo tanto, una vez comprendida la
importancia de la correcta aplicacion del modelo de gestion de los

consentimientos informados se detalla algunas recomendaciones:

e Claridad y lenguaje accesible: Los consentimientos informados deben
estar escritos en un lenguaje claro y comprensible para el paciente. Evitar
términos médicos complejos y utilizar un lenguaje sencillo ayudara a que

los pacientes entiendan mejor lo que se les esté explicando.

e Uso de medios visuales: La inclusién de imagenes, graficos o diagramas
relevantes puede ayudar a los pacientes a visualizar mejor el

procedimiento o tratamiento propuesto.

e Tiempo adecuado para preguntas: Los pacientes deben tener suficiente
tiempo para hacer preguntas y aclarar cualquier duda que puedan tener
antes de dar su consentimiento. El personal médico debe estar disponible

para responder a estas preguntas de manera comprensiva.

e Consentimiento por etapas: Para procedimientos o tratamientos
complejos, el Consentimiento Informado puede llevarse a cabo en varias
etapas, brindando a los pacientes tiempo para reflexionar y tomar

decisiones informadas.

e Consentimiento Informado compartido: Fomentar un enfoque de toma de
decisiones compartidas en el proceso de Consentimiento Informado,
donde se involucre a los pacientes y familiares en la toma de decisiones

sobre su atencién médica.
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Actualizacion periodica de documentos: Los documentos de
Consentimiento Informado deben actualizarse periodicamente para
reflejar los avances en la practica médica y la informacion mas reciente

sobre los procedimientos o tratamientos.

Capacitacion del personal: El personal de salud debe recibir capacitacion
en la comunicacion efectiva y en como presentar la informacion de
manera comprensible para los pacientes, ademas de la normativa legal

vigente proporcionada por el MSP.

Establecimiento de politicas institucionales: Las politicas institucionales
ayudan a fomentar en correcto uso de los procesos de prestacion de
servicios meédicos y aplicacion correcta de los consentimientos

informados.
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Lista de cotejo para evaluar la aplicacién del Modelo de Gestion del Consentimiento Informado

EVALUACION DE LOS PROCESOS INSTITUCIONALES DEL MODELO DE GESTION DE

APLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre encuestador

Fecha (dia/mes/afo)

Nombre de la
Institucién de la que
se van a tomar los

datos

Tipo de prestador del

servicio

Marque segun corresponda

Red publica principal o

complementaria o

Red

Nivel de complejidad

de la institucion

| Nivel (Centro de salud Tipo C)

Il Nivel Centro clinico quirargico

Hospital Basico

Hospital General

[l Nivel Hospital especializado

Hospital de especialidades

|

EN EL CONSENTIMIENTO

ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

INFORMADO SE REGISTRA SOLO LA
INFORMACION QUE UNA PERSONA PUEDA NECESITAR PARA TOMAR
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SU DECISION (las siguientes preguntas se basan en la facilidad de lectura y

comprension del texto para el paciente)

¢ Los formularios estan disefiados en funcion de la cartera SI- NO

de servicios de la institucion de salud? -

Para los casos de intervenciones de riesgo mayor, en SI NO | NO
funcién de la cartera de servicios de la institucién: ¢Los - APLICA
profesionales desarrollaron los contenidos PARA CADA .
INTERVENCION Y PROCEDIMIENTO MEDICO,
DIAGNOSTICO Y TERAPEUTICO?

¢Existe un proceso de validacion de los formularios del SI NO
consentimiento informado por parte de los pacientes para 4 4
verificar su comprension?

¢Existe un proceso de la validacion del consentimiento SI NO
informado por parte de un Comité de Etica Asistencial para -

la Salud (CEAS)?

Aclaratoria: (CEAS propio en el caso de los
establecimientos de tercer nivel o de otra institucion para

el resto de niveles de atencion)

¢ Existe un proceso para que el director/a médico/a o la SI NO
instancia responsable de la institucion en temas de calidad -
realice la comprobacion del contenido del consentimiento

informado?

Si existe una pagina web institucional, ¢se difunden los SI NO
formularios de consentimiento informado aprobados por el 54

establecimiento de salud?

CONDICIONES DEL PACIENTE PARA EL CONSENTIMIENTO

INFORMADO
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En el consentimiento informado de la institucién, ¢se ha SI NO
estandarizado un registro que especifique que el paciente .
es competente (capaz) para tomar una decision?

Sila respuesta anterior fue Sl: ¢ se ha estandarizado como SI NO
se registra el criterio que usé el médico que realizara el -
procedimiento para definir esta capacidad?

Si el consentimiento es subrogado: ¢ se ha estandarizado SI NO
un registro que especifique que el paciente no es

O O
competente (capaz) para tomar una decision?

Si la respuesta anterior fue Sl: ¢ se ha estandarizado como SI NO
se registra el criterio que us6 el médico que realizara el

O O

procedimiento para definir esta capacidad?

CARACTERISTICAS EN LA INFORMACION DEL CONSENTIMIENTO

INFORMADO
¢El consentimiento informado incluye ayudas gréficas Sl NO
previamente seleccionadas? -
Si la respuesta anterior es Sl: ¢ Existe en la institucion un  SI' NO
proceso de seleccion previo de las ayudas graficas que se

O O
presentaran en el consentimiento informado para un
procedimiento especifico?

. N . SI NO

¢ Existe en el plan de capacitacion de los profesionales de
la instituciébn, un tema de relacibn médico-paciente
enfocado en la comunicacion?

O O
Si la respuesta anterior es Sl, ¢,se sefala la necesidad de SI NO
invitar al paciente a formular preguntas y a explicar en sus
propias palabras lo comprendido de la explicacion del

O O

médico?
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RESPONSABLE DEL PROCESO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

¢Existe en la institucion un proceso para auditar que la
informacion suministrada al paciente fue en efecto
entregada por el profesional sanitario responsable del

procedimiento?

Si se trata de una intervencion quirdrgica planificada:
¢existe en la institucion un proceso para verificar que el
documento del consentimiento informado es explicado y

entregado en la cita anterior al procedimiento?

Si se trata de un procedimiento médico no urgente:
jexiste en la institucion un proceso para verificar que la
fecha y hora de la provision del consentimiento informado
se realiza con suficiente anterioridad; de tal forma que el
paciente pueda decidir si acepta o manifiesta una negativa

a realizarse el procedimiento?

SI NO
O O
SI NO
o O
SI NO
o o

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR REPRESENTACION O POR

DELEGACION EN ADULTOS

Si el paciente no tiene capacidad para tomar una decisién: Sl NO
jexiste en la institucion un proceso para verificar la
O O
identidad del representante legal, tutor o curador?
Si un paciente menor de edad no tiene capacidad para SI NO
tomar una decision: ¢ esta estandarizada la adecuacion del
consentimiento informado de acuerdo con las
posibilidades de comprension del paciente? 0o
SI NO

En caso de que exista una disputa con respecto a la
representacion legal para la toma de decisiones si se

requiere una intervencion clinica: ¢ se ha estandarizado en
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la institucion como se realizara el registro de esta disputa

en el consentimiento informado?

PROCESOS DE EVALUACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Dentro de los procesos del establecimiento de salud: ¢ se
considera la revision de los formularios del consentimiento

informado cada 2 afios o cuando sea necesario?

La revision del consentimiento puede darse antes: para
adicionar informacién nueva de acuerdo con el estado del
arte en medicina: nuevos procedimientos, nuevas

complicaciones, modificacion por legibilidad, etc.

Sl

NO

¢ Existe en la institucién un proceso de evaluacion del uso
y el contenido de los consentimientos informados por parte
de la Direccién Nacional de Calidad de los Servicios de
Salud, Coordinaciones Zonales y las Direcciones

Distritales o quienes cumplan sus funciones?

Sl

NO

RECHAZO DE UN PROCEDIMIENTO

En el consentimiento informado de la institucion: ¢se ha
estandarizado el registro de la informacién acerca de
posibles alternativas con sus beneficios, riesgos y
limitaciones en relacién con el diagndstico, en caso de un

rechazo de una intervencién por parte del paciente?

Sl

NO

NEGATIVA A UN CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el caso de una negativa a la firma de un
consentimiento informado, cuando el paciente no esta de
acuerdo con firmar un consentimiento informado para la
intervencion y existe la probabilidad de sufrir una

determinada enfermedad o padecimiento que incide

Sl

NO




directamente en la disminucion de la calidad de vida de las
personas: ¢ esta determinado quien sera el testigo externo
al establecimiento de salud que firmara el consentimiento
ademas de la firma del profesional de la salud que atiende

al paciente?
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En caso de que el paciente revoque o retire su
consentimiento informado respecto a un procedimiento
meédico en curso que no suponga un riesgo vital para la
salud del paciente: ¢ se ha estandarizado en la institucion
como se realizaria el registro en el consentimiento
informado de la informacion que el médico brind6 acerca

de los riesgos que supone esta decision para el paciente?

Sl

NO

COMITE DE ETICA ASISTENCIAL PARA LA SALUD Y CONSENTIMIENTO

INFORMADO

En el caso de que el paciente o su representante legal
rechacen el tratamiento indicado, y este rechazo lo expone
a graves dafos en su salud o a un alto riesgo de muerte;
0 en los casos en los que se tenga duda con respecto a la
aplicacién de limitacion del esfuerzo terapéutico: ¢Existe
en la institucion de salud el proceso para solicitar la

consulta al Comité de Etica Asistencial para la Salud?

Sl

NO

PACIENTES CON ENFERMEDAD TERMINAL

Se ha estandarizado en el consentimiento informado de
la institucion: ¢cémo registrar la renuncia de un paciente

en fase terminal a recibir informacioén acerca de su caso?

Sl

NO

NO

Aplica

Se ha estandarizado en el consentimiento informado de

la institucion: ¢.como registrar la solicitud voluntaria de un

Sl

NO

NO
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paciente con enfermedad terminal para que otros se Aplica
informen por él?

O O O
Para la administracion de la sedacion paliativa: ¢se ha SI NO NO
estandarizado en la institucion cémo realizar el registro del Aplica
consentimiento explicito del enfermo o de la familia del
enfermo, si este fuera incompetente? b o
Para la sedacion paliativa, si el paciente fuese no SI NO NO
competente: ¢ se ha estandarizado en la instituciéon cémo Aplica
realizar el registro que especifique el origen de la
decision? o o O
Por ejemplo: por decisiones anticipadas, por el equipo
médico que valore los deseos del paciente con la familia o
los allegados considerando los valores y los deseos
previamente expresados, o porque la sedacién se pactd
con la familia
¢Existe en la institucion una forma estandarizada para SI NO NO
registrar la informacion que el equipo médico brindé al Aplica
paciente, y de como se tomé la decision de cuanta

O O O

informacién brindar al paciente de forma individualizada
(beneficios y posibles dafios de la informacién que se

revelara)?

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN PACIENTES MENORES DE EDAD

En caso de nifios mayores de 12 afios y adolescentes: NO

¢se ha estandarizado en la institucion la forma en la que SI NO APLICA
el profesional informara al paciente de forma verbal el .
procedimiento médico que se le va a realizar? 0o

¢Esta protocolizada en la institucion la necesidad de NO
especificar quien firma el consentimiento informado de un SI NO APLICA
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menor en caso de que su representante legal sea el padre, o o m
la madre, un tutor o curador?
. L . NO
¢Esta protocolizada en la institucion la necesidad de
- . , . . APLICA
especificar quien firma el consentimiento informado de un SI NO
menor, en el caso de menores de edad emancipados? m
O O
¢Esta protocolizada en la institucion la necesidad de NO
especificar quien firma el consentimiento informado de un sI NO APLICA
menor, en el caso de una intervencion médica en un menor
O
O O

de edad de padres menores de edad no emancipados?

Méaxima autoridad o Representante de Calidad de la Institucion

Nombre:

Firma vy sello de lainstitucion: ...,

Encuestador
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Lista de cotejo para evaluar la aplicacién del Modelo de Gestion del Consentimiento Informado

EVALUACION DE LOS PROCESOS INSTITUCIONALES DEL MODELO DE GESTION DE

APLICACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del

encuestador

Fecha
(dia/mes/afno)

Nombre de Ila
Institucion de la
gue se van a

tomar los datos

Tipo de prestador

Marque segun corresponda

complejidad de la

institucion

del servicio Red publica principal o Red
complementaria o
I Nivel (Centro de salud Tipo C)
Il Nivel Centro clinico quirargico

Nivel de

Hospital Basico
Hospital General
[l Nivel Hospital especializado

Hospital de especialidades

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
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Servicio del cual
se evaluara la
gestion del
consentimiento

informado

Servicio Asistencial
Servicio de Emergencia
Servicio de Cuidados intensivos
Servicio de Clinica
Servicio de Cirugia
Servicio de Ginecologia y Obstetricia

Servicio de Pediatria

Servicio de apoyo diagnostico
Servicio de apoyo terapéutico

Otro:

En la institucion existe un consentimiento informado escrito adaptado PARA

CADA UNO DE ESTOS PROCEDIMIENTOS:

Sl

Intervenciones quirGrgicas consideradas de riesgo ©

mayor (si aplica)

Examenes radiologicos: los que se efectien bajo

anestesia para realizar un procedimiento (radiologia con

intervencionista), y los que requieran del uso de medios

de contraste

Tratamientos de radioterapia y quimioterapia O

NO

NO
APLICA
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Procedimientos  endoscoOpicos  diagnoésticos y o

terapéuticos (si aplica)

Biopsias

Procedimientos de reproduccion asistida m
Prueba de VIH

Consentimiento informado para transfusiones de sangre

Todos aquellos que impliguen un riesgo mayor. La
obligacion de contar con el consentimiento informado
estara presente en tanto: 1) cuanto mas incierta sea la
proporcién entre el beneficio y el riesgo de un
procedimiento, 2) entre menos urgente sea el

procedimiento y mas experimental sea este

Anote el nombre del procedimiento del cual va a evaluar formato del

consentimiento informado:

El tipo de formato
de consentimiento
informado para | Especifico o Genérico O
este procedimiento

es:

ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO SE REGISTRA SOLO LA
INFORMACION QUE UNA PERSONA PUEDA NECESITAR PARA TOMAR SU
DECISION (las siguientes preguntas se basan en la facilidad de lectura vy

comprension del texto para el paciente)

Sl

NO

NO
APLICA
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En el caso de tener pacientes que se comuniquen con un
idioma diferente al espafiol ¢Existen consentimientos
informados adaptados a la lengua que comprende la/el

paciente?

¢ Existe un proceso para contar con lectores o traductores
disponibles para aquellos pacientes que no puedan leer
informacion escrita en espafiol (no incluidos familia o amigos

del paciente)?

¢, Se evita el uso de palabras en otro idioma?

¢ Se sustituye con un lenguaje sencillo la jerga médica y
cuando deba mantenerse la terminologia especializada V|
técnica por razones practicas- garantizar que cada término

esté respaldado por definiciones legibles?

¢ El formulario usa oraciones escritas en tercera persona?

¢ Existen titulos comprensibles en las secciones?

¢, Se usan pronombres personales?

¢, Se usan palabras con pocas silabas (no mas de tres

silabas)?




63

¢, Se evita en la redaccion escribir oraciones redactadas en

VOoz pasiva? ¢la accion se realiza sobre el sujeto?
Por ejemplo: Voz activa: El paciente sentir4 dolor

Voz pasiva: el dolor sera sentido por el paciente)

¢, Se evita en la redacciéon escribir una doble negacion (Por|

ejemplo: se evita no colocar puntos)?

¢El consentimiento evita el uso de simbolos, nimeros y

porcentajes?

¢ El tipo y tamafio de letra se pueden leer con facilidad?

¢, Se escribe correctamente sin faltas de ortografia?

¢ Existen menos de 1000 palabras en el consentimiento?

¢ Se usan oraciones cortas (incluyendo la division de

oraciones largas en varias mas cortas)?

¢, Se ha probado el texto con una herramienta de evaluacién
conocida para verificar su legibilidad (indice de Fernandez
Huerta, Legibilidad de p, indice de Flesch-Szigriszt, Escala

de Inflesz, Formula de Crawford, ¢ otra)?
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO.

consentimiento informado escrito que esta evaluando, el formulario contiene:

En el

Datos generales

Titulo del formulario, segun el procedimiento médico de

consentimiento informado al que se refiera.

Encabezado que comprenda: nombre del establecimiento de
salud, nombre del servicio médico que realizara el

procedimiento.

Fecha y hora.

Numero de cédula/Historia clinica Unica

Nombres completos del paciente

Tipo de atencion: internacion o ambulatorio

Nombre del diagndstico principal

Descripcion del procedimiento

Nombre del procedimiento y tipo (diagndstico o terapéutico).

SI

Sl

NO

NO
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¢En qué consiste?

¢, Como se realiza?

Duracion aproximada

Grafico previamente seleccionado para el formulario

Beneficios y riesgos

¢ Para qué sirve?

Breve y sencilla explicacion sobre el objetivo de la intervencion

y beneficios.

Riesgos. ¢ Qué riesgos puede haber?

Riesgos frecuentes: (poco graves)

Riesgos poco frecuentes: (graves)

Riesgos especificos relacionados con el paciente: ademas de

los riesgos anteriormente citados, por las enfermedades que
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padece el paciente puede presentar otras complicaciones
(circunstancias personales de los pacientes como edad,
estado de salud, profesion, creencias, valores, entre otros).

Alternativas al procedimiento.

Informacién acerca de las alternativas a la intervencion y en

qué consisten, o si es la Unica opcidon

Otros

Descripcién del Post-tratamiento, incluyendo las

responsabilidades del paciente.

Consecuencias previsibles si no se realiza el procedimiento

recomendado.

Declaracion del consentimiento informado

Datos de negativa de consentimiento

Datos de revocatoria del consentimiento

Méaxima autoridad o Representante de Calidad de la Institucidon



Firma y sello de la institucion: ...

Encuestador
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Lista de cotejo para evaluar la aplicacion del Modelo de Gestién del Consentimiento Informado

EVALUACION DE LOS PROCESOS INSTITUCIONALES DEL MODELO DE GESTION DE APLICACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre de la Institucion de |a que se | SOLCA NUCLEO DE TUNGURAHUA
van a tomar los datos

Marque segun corresponda

Ti =
190 d& prestador: de) senvicio Red publica principal Red complementaria i

| Nivel {Centro de salud Tipo C)

Il Nivel Centro clinico quirtrgico

Hospital Basico
Nivel de complejidad de la institucion Hospital General

111 Nivel Hospital especializado
Hospital de especialidades

0 000 O

ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO SE REGISTRA SOLO LA INFORMACION QUE UNA PERSONA PUEDA NECESITAR PARA
TOMAR SU DECISION (las siguientes preguntas se basan en la facilidad de lectura y comprension del texto para el paciente)

¢éLos formularios estan disefiados en funcion de la cartera de servicios de la institucién de salud? g "g

Para los casas de intervenciones de riesgo mayor, en funcion de la cartera de servicios de la Sl NO NO
institucion: ¢ Los profesionales desarrollaron los contenidos PARA CADA INTERVENCION Y a m/ APLICA
PROCEDIMIENTO MEDICO, DIAGNGOSTICO Y TERAPEUTICO? O

{Existe un proceso de valldacidn de los formularios del consentimiento informado por parte de Sl NO
los pacientes para verificar su comprension? a

¢Existe un proceso de la validacion del consentimiento informado por parte de un Comité de S1 NO
Etica Asistencial para la Salud (CEAS)? |
Aclaratoria: (CEAS propio en el caso de |os establecimientos de tercer nivel o de otra institucidn
para el resto de niveles de atencidn)

¢Existe un proceso para que el director/a médico/a o la instancia responsable de la institucién Si NO
en temas de calidad realice la comprobacién del contenido del consentimiento informado? & =)

Si existe una pagina web institucional, ése difunden los formularios de consentimiento SI NO
informado aprobados por el establecimiento de salud? O EQ/
CONDICIONES DEL PACIENTE PARA EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el consentimiento informado de la institucion, ¢se ha estandarizado un registro que St NO
especifique que el paciente es competente (capaz) para tomar una decision? O [Z/
Sl la respuesta anterior fue SI: ¢se ha estandarizado como se registra el criterio que uso el S NO
médico que realizard el procedimiento para definir esta capacidad? O O
Si el consentimiento es subrogado: ¢se ha estandarizado un registro que especifique que el Si NO
paciente no es competente {capaz) para tomar una decision? O &
Si la respuesta anterior fue SI: ¢se ha estandarizado como se registra el criterio que usé el Sl NO
médico que realizar el procedimiento para definir esta capacidad? O O
CARACTERISTICAS EN LA INFORMACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
4El consentimiento informado incluye ayudas graficas previamente selecclonadas? é'] "(‘2?
Si la respuesta anterior es Sl: ¢Existe en la institucién un proceso de seleccién previo de las Si NO
ayudas graficas que se presentaran en el consentimiento informado para un procedimiento a O
especifico?

: 5 7 - Sl NO
¢Existe en el plan de capacitacion de los profesionales de la institucion, un tema de relacion
meédico-paciente enfocado en la comunicacion? a [j




Si la respuesta anterior es 5l, ¢se sefiala la necesidad de invitar al paciente a formular preguntas SI L

y & explicar en sus propias palabras |o comprendido de la explicacién del médico? O O
RESPONSABLE DEL PROCESO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

¢Existe en la institucion un proceso para auditar que la informacion suministrada al paciente fue Sl NO

en efecto entregada por el profesional sanitario responsable del procedimiento? O B/

Si se trata de una intervencién quirurgica planificada: Zexiste en la institucion un proceso para SI NO
verificar que el documento del consentimiento informado es explicado y entregado en la cita

anterior al procedimiento? 2| [E/

Si se trata de un procedimiento médico no urgente: dexiste en la institucion un proceso para SI NO
verificar que la fecha y hora de la provisién del consentimiento informado se realiza con

suficiente anterioridad; de tal forma que el paciente pueda decidir s| acepta o manifiesta una O [Z(

| negativa a realizarse el procedimiento?

CONSENTIMIENTO INFORMADO POR REPRESENTACION O POR DELEGACION EN ADULTOS

Si el paciente no tiene capacidad para tomar una decision: ¢existe en la institucion un proceso S| NO

para verificar la Identidad del representante legal, tutor o curador? O .

Si un paciente menor de edad no tiene capacidad para tomar una decision: {estd estandarizada S| NO

la adecuacion del consentimiento informado de acuerdo con |as posibilidades de comprension

del paciente? O E(

En caso de que exista una disputa con respecto a |a representacion legal para la toma de St NO
decisiones si se requiere una intervencion clinica: se ha estandarizado en la Institucién como se

realizard el registro de esta disputa en el consentimiento informado? W] rig
PROCESOS DE EVALUACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Dentro de los procesos del establecimiento de salud: ¢se considera la revisién de los formularios  SI NO

del consentimiento informado cada 2 afios o cuando sea necesario? O E./

La revision del consentimiento puede darse antes: para adicionar informacion nueva de acuerdo

con el estado del arte en medicina: nuevos procedimientos, nuevas complicaciones, modificacion

por legibilidad, etc.

o e : Sl NO NO

Se ha estandarizado en el consentimiento informado de |a institucidn: écémo registrar la Aplica
solicitud voluntaria de un paciente con enfermedad terminal para que otros se informen por él? O m/ O
Para la administracion de Ia sedacion pallativa: ¢se ha estandarizado en la institucidn cémo Sl NO NO
realizar el registro del consentimiento explicito del enfermo o de la familia del enfermo, si aste Aplica
fuera incompetente? a v g O
Para la sedacion paliativa, si el paciente fuese no competente: ése ha estandarizado en la Sl NO NO
institucion como realizar el registro que especifique el origen de la decisién? : Aplica
Por ejemplo: por decisiones anticipadas, por el equipo médico que valore los deseos del O E{ 0
paciente con la familia o los allegados considerando los valores y los deseos previamente
expresados, o porgue la sedacion se pacto con la familia

¢Existe en la institucion una forma estandarizada para registrar |a informacion que el equipo Sl NO NO
médico brindd al paciente, y de como se tomd la decisidn de cuanta informacion brindar al Aplica
paciente de forma individualizada {beneficios y posibles dafios de |a Informacién que se O @ O
revelara)?

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN PACIENTES MENORES DE EDAD

En caso de nifios mayores de 12 afios y adolescentes: ¢se ha estandarizado en |a institucion la NO
forma en la que el profesional informar3d al paciente de forma verbal el procedimiento médico S NO APLICA
que se le va a realizar? O O =
¢Esta protocalizada en la institucion 1a necesidad de especificar quien firma el consentimiento NO
informado de un menor en caso de que su representante legal sea &l padre, 1a madre, un tutoro S| NO APLICA
curador? O 0 @
¢Esta protocolizada en |a institucion la necesidad de especificar quien firma el consentimiento sl NO AP':.?CA
informado de un menor, en el caso de menores de edad emancipados? O 0 v
¢Esta protocolizada en la institucion |a necesidad de especificar quien firma el consentimiento NO
informado de un menor, en el caso de una intervencion médica en un menor de edad de padres S/ NO APLICA
menores de edad no emancipados? O 0 =




¢Existe en la institucidn un proceso de evaluacion del uso y | contenido de los consentimientos
informadaos par parte de la Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de Salud,
Coordinaciones Zonales y las Direcciones Distritales o quienes cumplan sus funciones?

RECHAZO DE UN PROCEDIMIENTO

En el consentimiento informado de la institucion: ¢se ha estandarizado el registro de |a
informacion acerca de posibles alternativas con sus beneficios, riesgos y limitaciones en relacién
con e| diagndstico, en caso de un rechazo de una intervencion por parte del paciente?

sl

NEGATIVA A UN CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el caso de una negativa a |a firma de un consentimiento informado, cuando el paciente no
esta de acuerdo con firmar un consentimiento informado para [a intervencion y existe la
probabllidad de sufrir una determinada enfermedad o padecimiento que incide directamente en
la disminucidn de |a calidad de vida de las personas: { estd determinado quien serd el testigo
externo al establecimiento de salud que firmara el consentimiento ademds de |a firma de!
profesional de |a salud que atiende al paciente?

Sl

NO

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En caso de que el paciente revoque o retire su consentimiento informado respecto a un
procedimiento médico en curso que no suponga un riesgo vital para la salud del paciente: ése ha
estandarizado en |a institucién como se realizaria el registro en el consentimiento informado de
la informacion que el médico brindé acerca de los riesgos que supone esta decision para el
paciente?

NO

COMITE DE ETICA ASISTENCIAL PARA LA SALUD Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el caso de que el paciente o su representante legal rechacen el tratamiento indicado, y este
rechazo lo expone a graves danos en su salud o a un alto riesgo de muerte; o en los casos en los
que se tenga duda con respecto a la aplicacion de limitacion del esfuerzo terapéutico: ¢Existe en
|a institucidn de salud el proceso para solicitar la consulta al Comité de Etica Asistencial para la
Salud?

NO

PACIENTES CON ENFERMEDAD TERMINAL

Se ha estandarizado en el consentimiento informado de la institucién: écomo registrar la
renuncia de un paciente en fase terminal a recibir informacion acerca de su caso?

NO

NO
Aplica

Maxima autoridad o Representante de Calidad de la Institucion

Nombre: Dr. Adrian Oswaldo Torres Escobar

Cédula: 180326499-1

> 1
Firma y sello de la institucion? ¥
irmay (}r’ /_,//

Encuestador
”‘!
Nombre: Ing. Ricardo Sebas n?{a 3
Cédula: 180382016-4

Firma:




Anexo 4

Lista de cotejo para evaluar la aplicacion del Modelo de Gestién del Consentimiento Informado

EVALUACION DE LOS PROCESOS INSTITUCIONALES DEL MODELO DE GESTION DE APLICACION DEL

CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre de la Institucidn de la que se
van a tomar los datos

SOLCA NUCLEO DE TUNGURAHUA

Tipo de prestador del servicio

Marque segun corresponda ;
Red plblica principal C Red complementaria o

Procedimientos endoscopicos diagnosticos y terapéuticos (si aplica)

| Nivel (Centro de salud Tipo C) a
Il Nivel Centro clinico quirdrgico O
Hospital Basico )
Nivel de complejidad de la institucion Hospital General o
11l Nivel Hospital especializado =4
Hospital de especialidades o
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Servicio Asistenclal
Servicio de Emergencia a
Servicio de Cuidados intensivos B
Servicio de Clinica -
Al : O
Servicio del cual se evaluars la Servicio de Cirugla
gestién del consentimiento Servicio de Ginecologia y Obstetricia 2
informado Servicio de Pediatria o
(]
Servicio de apoyo diagnodstico -
Servicio de apoyo terapéutico 0
[0 {50 0 X A AR e e L s P S o by TR,
En la institucién existe un consentimiento informado escrito adaptado PARA CADA UNO DE ESTOS
PROCEDIMIENTOS:
- - ’ ’ s  NO NO
APLICA
Intervenciones quirdrgicas consideradas de riesgo mayor (si aplica) G!/ O a
Examenes radiolégicos: los que se efectien bajo anestesia para realizar un procedimiento o O O
(radiologia con intervencionista), y los que requieran del uso de medios de contraste
4
Tratamientos de radioterapia y quimioterapia B/
m|




Biopsias
Procedimientos de reproduccion asistida

Prueba de VIH

SN

15 [

Consentimiento informado para transfusiones de sangre

Todos aquellos que impliquen un riesgo mayer. La obligacién de contar con el
consentimiento informado estara presente en tanto: 1) cuanto mas incierta sea la
proporcién entre el beneficio y el riesgo de un procedimiento, 2) entre menos urgente
sea el procedimiento y mds experimental sea este

C

DDRD

q

Anote el nombre del procedimiento del cual va a evaluar formato del consentimiento informado:

ADMINISTRACION DE QUIMIOTERAPIA

El tipo de formato de
consentimiento informado para este | Especifico I{ Genérico L[]
procedimiento es:

ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADQ SE REGISTRA SOLO LA INFORMACION QUE UNA PERSONA PUEDA NECESITA
PARA TOMAR SU DECISION (las siguientes preguntas se basan en la facilidad de lectura y comprensidn del texto parg

| paciente)
SI | NO NO
APLICA
En el caso de tener pacientes que se comuniguen con un idioma diferente al espafol ¢Existen a l! O
consentimientos informados adaptados a la lengua que comprende la/el paciente?
L Existe un procesc para contar con lectores o traductores disponibles para aguellos pacientes E(
2 5 : : x O ||
que no puedan |eer informacion escrita en espanol (no incluidos familia o amigos del paciente)?
(Se evita el uso de palabras en otro idioma? lg/ o O
¢Se sustituye con un lenguaje senclllo la jerga médica y cuando deba mantenerse |a terminologia| M 0
lespecializada y técnica por razones practicas- garantizar que cada término esté respaldado por
definiciones legibles?
¢El formulario usa oraciones escritas en tercera persona? B/ a O
¢ Existen titulos comprensibles en |as secciones? (i/ 5
O
¢ Se usan pronombres personales?
| o| o




Se usan palabras con pocas silabas (no mas de tres silabas)?

¢Se evita en la redaccion escribir oraciones redactadas en voz pasiva? (la accidn se realiza sobre
| sujeto?

or ejemplo: Voz activa: E| paciente sentira dolor

Voz pasiva: el dolor serd sentido por el paciente)

¢Se evita en la redaccion escribir una doble negacion (Por ejemplo: se gvita no colocar puntos)?

¢ El consentimiento evita el uso de simbolos, nimeros y porcentajes?

El tipo y tamafio de letra se pueden leer con facilidad?

¢ Se escribe correctamente sin faltas de ortografia?

Existen menos de 1000 palabras en el consentimiento?

¢Se usan oraciones cortas (incluyendo |a division de oraciones largas en varias mas cortas)?

¢Se ha probado el texto con una herramienta de evaluacion conocida para verificar su legibilidad
(Indice de Fernandez Huerta, Legibilidad de p, Indice de Flesch-Szigriszt, Escala de Inflesz,
Formula de Crawford, otra)?

evaluando, el formulario contiene:

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADQ ESCRITO. En el consentimiento informado escrito que esta

Datos generales

Titulo del formulario, segun el procedimiento médico de consentimiento informado al que se
refiera.

Encabezado que comprenda: nombre del establecimiento de salud, nombre del servicio médico
que reallzard el procedimiento.

Fecha y hora.

NUmero de cédula/Historia clinica Unica




Nombres completos del paciente

Tipo de atencidn: internacion o ambulatorio

Nombre del diagndstico principal

Descripcion del procedimiento

Nombre del procedimiento y tipo (diagnostico o terapéutico).

¢En qué consiste?

¢Como se realiza?

Duracion aproximada

Grafico previamente seleccionado para el formulario
Beneficios y riesgos

¢Para qué sirve?

Breve y sencilla explicacion sobre &l objetivo de la Intervencién y beneficios.

Riesgos. ¢Qué riesgos puede haber?

Riesgos frecuentes: {(poco graves)

Riesgos poco frecuentes: (graves)

Riesgos especificos relacionados con el paciente: ademas de los riesgos anteriormente citados, por
las enfermedades que padece el paciente puede presentar otras complicaciones (circunstancias
personales de los pacientes como edad, estado de salud, profesién, creencias, valores, entre

otros).

Si

L | R

]




Alternativas al procedimiento.

Informacion acerca de las alternativas a |a intervencidn y en qué consisten, o si es |a Unica opcién

Otros

Descripcidn del Post-tratamiento, incluyendo |as responsabilidades del paciente.

Consecuencias previsibles si no se realiza el procedimiento recomendado.

Declaracion del consentimiento informado

Datos de negativa de consentimiento

Datos de revecatoria del consentimiento

0

Maxima autoridad o Representante de Calidad de la Institucion

Nombre: Dr. Adrian Oswaldo Torres Escobar

Cédula: 180326499-1

/ _' A
Firma y sello de la lnstituci?a.’ / ot

Encuestador
Nombre: Ing. Ricardo Seba /
Cédula: 180382016-4

Firma:




o : < UNIDAD ONCOLOGICA
PROVINCIALSOLCA Consentimiento Informado para
AMBATO ADMINISTRACION DE QUIMIOTERAPIA

Ambato, _ de del
Nombre del Paciente.: =
H.CL. N: Edad:
Diagndstico: —
Tratamiento planificado: Quimioterapiz Protocolo
Ciclo N.- Fecha de tratamiento:

Procedimiento: Administrar via oral, intravenosa y/o subcutinea firmacos preparades para destruir las
células andomalas que estdn originando su enfermedad.

Beneficios del tratamiento: Que la enfermedad neopldsica que se padece sea erradicada o disminuya en
tamano de manera que puedan aplicarse posteriormente otros tratamientos, bien con mds quimioterapia, con
radioterapia 0 con otro tipo de procedimientos; pero no se prometen ni garantizan resultados. ;

Riesgos del tratamiento: La quimioterapia no distingue entre células enfermas y sanas, pudiendo afectar a:
La médula ésea (anemis, falta de leucocitos y plaguetes con el consiguiente riesgo de infecciones y
hemorragias). Aparato digestivo (nduseas, vamitos, falta de apetito y diarreas). Foliculo piloso (caida del
cabello). Piel y mucosas (extravasacion, enrojecimiento cutineo, Glceras en la boca, etc.), Alteracion de!
funcionamiento de alabn érgano (corazén, rifién, higado, sistema nervioso, cte.). Esterilidad. Todas éstas
toxicidades pueden se reversibles como inaversibles llegando a causar hasta la muerte por el procedimiento

Durante el tratamiento podré ser zsistido por otros profesionales y/o auxiliares y/o técnicos e incluso podrd
necesitar interconsultas con otros Médicos Especialistas cuando se considere necesario y que se les permita
erdenar o realizar todo 0 parte del procedimiento antes mencionade. Asi mismo la medicacion utilizada para
el tratamiento de |a enfermedad podra ser modificada de acuerdo 2 la evolucidn, ante necesidad o resultada de
nuevos estudios, ante la toxicidad o por el motivo que el Médico considers conveniente.

Una vez leido éste documento y tras haber entendido las explicaciones que me ha ofrecido el Médica
responsable de mi tratamiento, me considero informado(a) de las ventajas e inconvenientes del procedimiento

y de las posibles alternativas del mismo; por lo que acepto libre y voluntariamente el tratamiento de
quimioterapia propuesto.

ATENTAMENTE

Firma del Paciente o Representante Firma de] Médico Tratante
CL. Ne: : Mat. N°:

Firma del Testigo
CL Ne:

En caso de menores de 18 afios o si la persona no estd en condiciones de comprender la informacion
suministrada el coqsennmicnto seré firmado por su representante legal (cdnyuge, cualquier de los padres,
tutor o curador, parients méas proximo o allegado que se ocupe de su asistencia).E! vinculo se acradita por la

documentacion correspondiente o por declarecién juramentada debiendo, dentro de las 48 horas acompafiar [a
documentacidn respective.



Anexo 5

Lista de cotejo para evaluar la aplicacion del Modelo de Gestién del Consentimiento Informado

EVALUACION DE LOS PROCESOS INSTITUCIONALES DEL MODELO DE GESTION DE APLICACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre de la Institucién de la que se | SOLCA NUCLEO DE TUNGURAHUA
van a tomar los datos

Marque segun corresponda

Tipo de prestador del servicio Red publica principal [ Red complementaria B/

| Nivel (Centro de salud Tipo C)
Il Nivel Centro clinico quirurgico
Hospital Basico
Nivel de complejidad de |a institucién Hospital General

Il Nivel Hospital especializado
Hospital de especialidades

DGK ooo ad

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Servicio Asistencial

Servicio de Emergencia =
Servicio de Cuidados intensivas -
Servicio de Clinica 0
" S a

Serviclo del cual se evaluara la Servicio de Cirugia
gestion del consentimiento Servicio de Ginecologia y Obstetricia =2
informado O

Servicio de Pediatria

Servicio de apoyo diagnostico
Servicio de apoyo terapéutico

EIEIQ\

[0) 210 IR e YRR e A R A D S e S U SR T

En la institucion existe un consentimiento informado escrito adaptado PARA CADA UNO DE ESTOS
PROCEDIMIENTOS:

Sl NO NO

APLICA
Intervenciones quirdrgicas consideradas de riesgo mayor (si aplica) Ef | O
Examenes radioldgicos: los que se efectien bajo anestesia para realizar un procedimiento [2/ O O

(radiologia con intervencionista), y los que requieran del uso de medios de contraste

o

Tratamientos de radioterapia y quimioterapia

=

Procedimientos endoscopicos diagnosticos y terapéuticos (si aplica)




Biopsias

Procedimientos de reproduccion asistida

Prueba de VIH

Consentimiento Informado para transfusiones de sangre

Todos aquellos que impliguen un riesgo mayor. La obligacién de contar con el
consentimiento informado estara presente en tanto: 1) cuanto més incierta sea la
proporcion entre el beneficio y el riesgo de un procedimiento, 2) entre menos urgente
sea el procedimiento y mas experimental sea este

s 8 o R

g B B

DDB\D

&

Anote el nombre del procedimiento del cual va a evaluar formato del consentimiento informado:

ESTUDIO DE IMAGENES POR CONTRASTE

El tipo de formato de
consentimiento informado para este | Especifico o Genérico [
procedimiento es:

ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

]el paciente)

EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO SE REGISTRA SOLO LA INFORMACION QUE UNA PERSONA PUEDA NECESITA
PARA TOMAR SU DECISION (las sigulentes preguntas se basan en la facilidad de lectura y comprensién del texto pa

En el caso de tener pacientes que se comuniquen con un idioma diferente al espaiiol ¢Existen
consentimientos informados adaptados a la lengua que comprende la/el paciente?

¢Existe un proceso para contar con lectores o traductores disponibles para aquellos pacientes
que no puedan leer informacién escrita en espafiol (no incluidos familia 0 amigos del paciente)?

¢ Se evita el uso de palabras en otro Idioma?

&Se sustituye con un lenguaje senclllo la jerga médica y cuando deba mantenerse |a terminologia
specializada y técnica por razones practicas- garantizar que cada término esté respaldado por
definiciones legibles?

JEl formulario usa oraciones escritas en tercers persona?

¢Existen titulos comprensibles en las secciones?

¢Se usan pronombres personales?

Sl

NO

NO
APLICA

(]




Se usan palabras con pocas silabas (no més de tres silabas)? O O
¢Se evita en la redaccion escribir oraciones redactadas en voz pasiva? (l2 accidn se realiza sobre E/ O
pl sujeto?
Por ejemplo: Voz activa: E| paciente sentira dolor
Voz pasiva: el dolor serd sentido por el paciente)
O O
¢Se evita en la redaccién escribir una doble negacién (Por ejemplo: se evita no colocar puntos)?
| O
¢El consentimiento evita el uso de simbolos, nimerosy porcentajes?
(] O
LEl tipo y tamanio de letra se pueden leer con facilidad?
7| O
€5e escribe correctamente sin faltas de ortografia?
0 O
¢Existen menos de 1000 palabras en el consentimiento?
m] O
¢Se usan oraciones cortas (incluyendo |a divisién de oraciones largas en varias mas cortas)?
#| o
¢Se ha probado el texto con una herramienta de evaluacion conocida para verificar su legibilidad
(Indice de Fernandez Huerta, Legibilidad de y, Indice de Flesch-Szigriszt, Escala de Inflesz,
Formula de Crawford, otra)?
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO. En el consentimiento informado escrito que esta
evaluando, el formulario contiene:
Datos generales Sl NO
Titulo del formulario, segtn el procedimiento médico de consentimiento informado al que se O .4
refiera.
Encabezado que comprenda: nombre del establecimiento de salud, nombre del servicio médico a ﬂ/
que realizara el procedimiento.
Fecha y hora.
O L?/
Numero de cédula/Historia clinica Gnica Q/ -




Nombres compietos del paciente

Tipo de atencidén: internacién o ambulatario

Nombre del diagnéstico principal

Descripcion del procedimiento

Nombre del procedimiento y tipo (diagndstico o terapéutico).

£En qué consiste?

¢Como se realiza?

Duracién aproximada

Grafico previamente seleccionado para el formulario

Beneficios y riesgos

¢Para qué sirve?

Breve y sencilla explicacidn sobre el objetivo de la intervencién y beneficios.

Riesgos. ¢Qué riesgos puede haber?

Riesgos frecuentes: (poco graves)

Riesgos poco frecuentes: (graves)

Riesgos especificos relacionados con el paciente: ademds de [os riesgos anteriormente citados, por
las enfermedades que padece el paciente puede presentar otras complicaciones (circunstancias
personales de los pacientes como edad, estado de salud, profesidn, creencias, valores, entre

otros),

Sl

NO

Q




Alternativas al procedimiento.

Informacién acerca de las alternativas a la intervencion y en qué consisten, o si es |a Unica opcién

Otros

Descripcion del Post-tratamiento, incluyendo |as responsabilidades del paciente.

Consecuencias previsibles si no se realiza el procedimiento recomendado.

Declaracion del consentimiento informado

Datos de negativa de consentimiento

Datos de revocatoria del consentimiento

Maxima autoridad o Representante de Calidad de la Institucion

Nombre: Dr. Adrian Oswaldo Torres Escobar

Cédula: 180326499-1

/
lodela iop” -
Firma y sello de la nstitucc}p /j/

Encuestador
Nombre: Ing. Ricardo Seba (
Cédula: 180382016-4

Firma:




| Ambato, a de de

Nombre del Paciente:

H.Cl. No.-

Diagnostico.

Fecha de Inicio del Tratamiento:

Procedimiento a utilizarse:

Beneficlos del Tratamiento:

Efectos colaterales (sin riesgo):
* Tutorada de calos transitoric sobre todo en el rosto
* Sabor metalico en la boca.

\Antecedante del paciente :

¢Ha tenido alguna vez asma o urticaria? Si ) NO( )

2 Es Usted alérgico algin medicamento? Si{ ) NO( )

L Es Usted alérgico al yodo? I NO( )

¢ Es Usted alérgico algan alimento? S ) NO( )

¢ Es Usted diabética? Sl ) NO( )

LEn caso de contestar S|, toma usted algan medicamento? SI( ) Nombre de la medicina NO( )
LAlguna vez se ha realizado exdmenes radiogréficos con contraste? SI( ) NO( )
Riesgos del Procedimiento:

*"Nausea

* Vémito > .

*Urticaria &

* Rash.

* Reaccion anafilactica

IMPORTANTE: (Leer el siguiente parrafo):

Cualquier procedimiento médico-guirdrgico no esta excento de riesgo. Se me explico el procedimiento y las
posibles complicaciones. Autorizé a mi médico u otro especialista pra que puedan realizar otros procedimientos
que sean necesarios o interconsultas si las circunstancias asi lo exigen, He comprendido y estor de acuerdo:

IFirma del paciente o Representante Firma del Médico Tratante
C.I. No.= Matricula. No.-




Anexo 6

Lista de cotejo para evaluar la aplicacion del Modelo de Gestién del Consentimiento Informado

EVALUACION DE LOS PROCESOS INSTITUCIONALES DEL MODELO DE GESTION DE APLICACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre de la Institucién de la que se | SOLCA NUCLEO DE TUNGURAHUA
van a tomar los datos

Marque segun corresponda

Vipo'de prestaclor def serviclo Red publica principal [0 Red complementaria B/

| Nivel {Centro de salud Tipo C)
Il Nivel Centro clinico quirurgico
Hospital Basico
Nivel de complejidad de la institucion Hospital General

Il Nivel Hospital especializado
Hospital de especialidades

DR ooo o

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Servicio Asistencial

Servicio de Emergencia =
Servicio de Cuidados intensivos -
Servicio de Clinica =
- - a

Serviclo del cual se evaluara la Servicio de Cirugia
gestion del consentimiento Servicio de Ginecologia y Obstetricia =
informado O

Servicio de Pediatria

Servicio de apoyo diagndstico
Servicio de apoyo terapéutico

DDQ\

[0 2 & IRtV R e e A R S e e S R SRS oeid

En la institucion existe un consentimiento informado escrito adaptado PARA CADA UNO DE ESTOS
PROCEDIMIENTOS:

Sl NO NO

APLICA
Intervenciones quirdrgicas consideradas de riesgo mayor (si aplica) Qf O O
Exdmenes radioldgicos: los que se efectuen bajo anestesia para realizar un procedimiento L’Z/ O O

(radiologia con intervencionista), y los que requieran del uso de medios de contraste

o

Tratamientos de radioterapia y quimioterapia

H

Procedimientos endoscopicos diagnosticos y terapéuticos (si aplica)




Biopsias

Procedimientos de reproduccién asistida

Prueba de VIH

Consentimiento informado para transfusiones de sangre

Todos aguellos que impliguen un riesgo mayor. La obligacién de contar con el
consentimiento informado estara presente en tanto: 1) cuanto mas incierta sea la
proporcidn entre el beneficio y el riesgo de un procedimiento, 2} entre menos urgente
sea el procedimiento y mas experimental sea este

o & 0 &

O o oo

o oO Q\D

=

Anote el nombre del procedimiento del cual va a evaluar formato del consentimiento informado:

ENDOSCOPIA DIGESTIVA

El tipo de formato de p,
consentimiento informado para este | Especifico [ Genérico [
procedimiento es:

rLABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
E

FI paciente)

N EL CONSENTIMIENTO INFORMADO SE REGISTRA SOLO LA INFORMACION QUE UNA PERSONA PUEDA NECESITA
PARA TOMAR SU DECISION (las siguientes preguntas se basan en la facilidad de lectura y comprensién del texto pa

|

En el caso de tener pacientes que se comuniguen con un idioma diferente al espafiol ¢Existen
consentimientos informados adaptados a |a lengua que comprende |a/el paciente?

¢Existe un proceso para contar con lectores o traductores disponibles para aquellos pacientes
que no puedan leer informacién escrita en espafiol (no incluidos familia 0 amigos del paciente)?

¢Se evita el uso de palabras en otro idioma?

¢Se sustituye con un lenguaje sencillo la jerga médica y cuando deba mantenerse |a terminologia
lespecializada y técnica por razones practicas- garantizar que cada término esté respaldado por
definiciones legibles?

¢E| formulario usa oraciones escritas en tercera persona?
¢Existen titulos comprensibles en las secciones?

¢ Se usan pronombres personales?

St

NO

-4

NO
APLICA




Numero de cédula/Historia clinica unica

Se usan palabras con pocas silabas (no mas de tres silabas)? O O
¢5e evita en la redaccidn escribir oraciones redactadas en voz pasiva? (la accian se realiza sobre I"_'/ O
el sujeto?
Por ejemplo: Voz activa: El paciente sentira dolor
Voz pasiva: el dolor sera sentide por el paciente)
O O
¢Se evita en la redaccidn escribir una doble negacion (Por ejemplo: se evita na colocar puntos)?
O a
¢El consentimiento evita el uso de simbolos, numeros y porcentajes?
O a
{El tipo y tamafio de letra se pueden leer con facllidad?
O O
L Se escribe correctamente sin faltas de ortografia?
O El
L Existen menos de 1000 palabras en el consentimiento?
7| O
{Se usan oraciones cortas (incluyendo |a divisién de oraciones largas en varias mas cortas)?
@ | O
¢Se ha probado el texto con una herramienta de evaluacidn conocida para verificar su legibilidad
(indice de Fernandez Huerta, Legibilidad de y, Indice de Flesch-Szigriszt, Escala de Inflesz,
Formula de Crawford, otra)?
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO. En el consentimiento informado escrito que esta
evaluando, el formulario contiene:
Datos generales S| NO
Titulo del formulario, segun el procedimiento médico de consentimiento informado al que se K O
refiera.
Encabezado que comprenda: nombre del establecimiento de salud, nombre del servicio médico o O
que realizara el procedimiento.
Fechay hora. ,
g | &




Nombres completos del paciente

Tipo de atencion: internacion o ambulatorio

Nombre del diagnéstico principal

Descripcion del procedimiento

Nombre del procedimiento y tipo (diagnostico o terapeutico).

¢En qué consiste?

¢Como se realiza?

Duracidn aproximada

Grafico previamente seleccionado para el formulario
Beneficios y riesgos

¢Para que sirve?

Breve y sencilla explicacién sobre el objetivo de la intervencién y beneficios.

Riesgos. ¢Qué riesgos puede haber?

Riesgos frecuentes: (poco graves)

Riesgos poco frecuentes: (graves)

Riesgos especificos relacionados con el paciente: ademds de |os riesgos anteriormente citados, por
las enfermedades que padece el paciente puede presentar otras complicaciones (circunstancias
personales de |os pacientes como edad, estado de salud, profesién, creencias, valores, entre

otros).

S

0

8]

(]

}

NO




Alternativas al procedimiento.

Informacién acerca de las alternativas a la intervencion y en qué consisten, o si s la Unica opcién

Descripcion del Post-tratamiento, incluyendo las responsabllidades del paciente,

Consecuencias previsibles si no se realiza el procedimiento recomendado.

Declaracion del consentimiento informado

Datos de negativa de consentimiento

Datos de revocatoria del consentimiento

Maxima autoridad o Representante de Calidad de la Institucion

Nombre: Dr. Adrian Oswaldo Torres Escobar

Cédula: 180326499-1

/ et
l | . - ./ s |
Firma y sello de la insmuci?r /j F8

Encuestador
Nombre: Ing. Ricardo Seba '
Cédula: 180382016-4

Firma:




CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA PROCEDIMIENTOS EN ENDOSCOPIA DIGESTIVA

Ambato, de del

Yo, HCL en pleno uso de mis facultades,
libre y voluntariamente, DECLARO QUE HE SIDO DEBIDAMENTE INFORMADO/A. en
virtud de los derechos que marca la Ley de Salud y en consecuencia, AUTORIZO al Dr./a/res
para que me sea realizado el procedimiento: y aquellos
procedimientos complementarios, tanto diagnosticos (biopsia, citologia y otros), como terapéuticos
(polipectomia, dilatacion, esclerosis, electro o foto coagulacion, colocacion de bandas elasticas,
protesis o sondas), que sean aconsejables durante la misma.

Se me ha explicado y he comprendido los riesgos posibles de la exploracion. que incluyen:
distension del abdomen. dolor, hipo tension. flebitis, reacciones alérgicas. infeccion. aspiracion
bronquial, hemorragia. perforacion y paro cardio -respiratorio.

Alguna de estas complicaciones puede requerir intervencion quirirgica.

SEDACION

Pretende proporcionar al paciente un estado de equilibrio entre la comodidad y la seguridad,
manteniendo las funciones respiratorias, cardiovasculares y los reflejos intactos. El objetivo es
mantener al paciente tranquilo, cdmodo, comunicativo si es necesario o dormido.

Se administran medicamentos por via endovenosa calculados de manera similar a como se hace
para una anestesia general, individualizando cada caso y procedimiento.

Lntre las complicaciones de este procedimiento, cabe la posibilidad de que la sedacién consciente
pasc a inconsciente (anestesia general). Puede producirse una sedacion profunda con hipotension
y/o depresion respiratoria, con los mismos riesgos que en caso de anestesia general.

No se ha dado garantia que se puedan conseguir los objetivos diagndsticos y terapéuticos previstos.
He comprendido la naturaleza y propésito del procedimiento.

Estoy satisfecho/a con la informacién que se me ha proporcionado (beneficios, riesgos,
alternativas), y por ello DOY MI CONSENTIMIENTO.

Entiendo que este documento puede ser REVOCADO por mi en cualquier momento, antes de
realizacion del procedimiento

Firma del Paciente o Representante Firma del Médico Tratante Firma del Testigo



Anexo 7

Lista de cotejo para evaluar la aplicacion del Modelo de Gestion del Consentimiento Informado

EVALUACION DE LOS PROCESOS INSTITUCIONALES DEL MODELO DE GESTION DE APLICACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre de la Institucién de la que se | SOLCA NUCLEO DE TUNGURAHUA
van a tomar los datos

Marque segun corresponda

Vipo'de prestaclor def serviclo Red publica principal [0 Red complementaria B/

| Nivel {Centro de salud Tipo C)
Il Nivel Centro clinico quirurgico
Hospital Basico
Nivel de complejidad de la institucion Hospital General

Il Nivel Hospital especializado
Hospital de especialidades

DR ooo o

CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO

Servicio Asistencial

Servicio de Emergencia =
Servicio de Cuidados intensivos -
Servicio de Clinica =
- - a

Serviclo del cual se evaluara la Servicio de Cirugia
gestion del consentimiento Servicio de Ginecologia y Obstetricia =
informado O

Servicio de Pediatria

Servicio de apoyo diagndstico
Servicio de apoyo terapéutico

DDQ\

[0 2 & IRtV R e e A R S e e S R SRS oeid

En la institucion existe un consentimiento informado escrito adaptado PARA CADA UNO DE ESTOS
PROCEDIMIENTOS:

Sl NO NO

APLICA
Intervenciones quirdrgicas consideradas de riesgo mayor (si aplica) Qf O O
Exdmenes radioldgicos: los que se efectuen bajo anestesia para realizar un procedimiento L’Z/ O O

(radiologia con intervencionista), y los que requieran del uso de medios de contraste

o

Tratamientos de radioterapia y quimioterapia

H

Procedimientos endoscopicos diagnosticos y terapéuticos (si aplica)




Biopsias

Procedimientos de reproduccidn asistida

Prueba de VIH

Consentimiento informado para transfusiones de sangre

Todos aguellos que impliguen un riesgo mayor. La obligacién de contar con el
consentimiento informado estara presente en tanto: 1) cuanto mas incierta sea la
proporcidn entre el beneficio y el riesgo de un procedimiento, 2) entre menos urgente
sea el procedimiento y mas experimental sea este

UL

o o oao

o 0O Q\CI

oY

Anote el nombre del procedimiento del cual va a evaluar formato del consentimiento informado:

ENDOSCOPIA DIGESTIVA

El tipo de formato de y
consentimiento informado para este | Especifico @ Genérico [J
procedimiento es:

ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

rl paciente)

EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO SE REGISTRA SOLO LA INFORMACION QUE UNA PERSONA PUEDA NECESITA
PARA TOMAR SU DECISION (las siguientes preguntas se basan en la facilidad de lectura y comprensién del texto pa

|

En el caso de tener pacientes que se comuniquen con un idioma diferente al espafiol ¢Existen
consentimientos informados adaptados a la lengua que comprende |a/el paciente?

¢Existe un proceso para contar con lectores o traductores disponibles para aquellos pacientes
que no puedan leer informacién escrita en espafiol (no incluidos familia o amigos del paciente)?

¢Se evita el uso de palabras en otro idioma?

¢Se sustituye con un lenguaje sencillo la jerga médica y cuando deba mantenerse la terminologia
lespecializada y técnica por razones practicas- garantizar que cada término esté respaldado por
definiciones legibles?

¢E| formulario usa oraciones escritas en tercera persona?

¢Existen titulos comprensibles en |as secciones?

¢Se usan pronombres personales?

Si

NO

-4

NO
APLICA




Numero de cédula/Historia clinica unica

Se usan palabras con pocas silabas (no mas de tres silabas)? O O
¢Se evita en la redaccidn escribir oraciones redactadas en voz pasiva? (la accién se realiza sobre E/ a
EI sujeto?
or ejemplo: Voz activa: El paciente sentira dolor
Voz pasiva: el dolor sera sentido por el paciente)
O @)
¢Se evita en la redaccion escribir una doble negacion (Por ejemplo: se evita no colocar puntos)?
O O
¢El consentimiento evita el uso de simbolos, nimeros y porcentajes?
O O
$El tipo y tamafio de letra se pueden leer con facllidad?
O @)
¢ Se escribe correctamente sin faltas de ortografia?
O O
¢ Existen menos de 1000 palabras en el consentimiento?
F| O
¢Se usan oraciones cortas (incluyendo la division de oraciones largas en varias mds cortas)?
@| O
i Se ha probado el texto con una herramienta de evaluacidn conocida para verificar su legibilidad
(indice de Fernandez Huerta, Legibilidad de y, [ndice de Flesch-Szigriszt, Escala de Inflesz,
Formula de Crawford, otra)?
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO. En el consentimiento informado escrito que esta
evaluando, el formulario contiene:
Datos generales Sl NO
Titulo del formulario, segun el procedimiento médico de consentimiento informado al que se E( O
refiera.
Encabezado que comprenda: nombre del establecimiento de salud, nombre del servicio médico IZ( O
que realizara el procedimiento.
Fecha y hora.
g | @&




Nombres completos del paciente

Tipo de atencion: internacion o ambulatario

Nombre del diagnéstico principal

Descripcian del procedimiento

Nombre del procedimiento y tipo (diagnostico o terapéutico).

¢En qué consiste?

¢Como se realiza?

Duracién aproximada

Grafico previamente seleccionado para el formulario

Beneficios y riesgos

¢Para qué sirve?

Breve y sencilla explicacidn sobre el objetivo de la intervencién y beneficios.

Riesgos. ¢Qué riesgos puede haber?

Riesgos frecuentes: (poco graves)

Riesgos poco frecuentes: (graves)

Riesgos especificos relacionados con el paciente: ademads de |os riesgos anteriormente citados, por
las enfermedades que padece el paciente puede presentar otras complicaciones (circunstancias
personales de |os pacientes como edad, estado de salud, profesién, creencias, valores, entre

otros).

S

]

(i}

%

NO




Alternativas al procedimiento.

Informacién acerca de las alternativas a |a intervencion y en qué consisten, o si es |a Unica opcién O
Otros

Descripcion del Post-tratamiento, incluyendo |as responsabllidades del paciente. O
Consecuencias previsibles si no se realiza el procedimiento recomendado. O
Declaracion del consentimiento informado cd
Datos de negativa de consentimiento &
Datos de revocatoria del consentimiento =4

Maxima autoridad o Representante de Calidad de la Institucion

Nombre: Dr. Adrian Oswaldo Torres Escobar

Cédula: 180326499-1

/-
Firma y sello de la institucié/).’ / _,/,.,

Encuestador
Nombre: Ing. Ricardo Sebastian R '
Cédula: 180382016-4

Firma:




EXAMEN OCUPACIONAL PROGRAMA NACIONAL PARA LA PREVENCION Y CONTROL DEL
VIH / SIDA

SOLICITUD DE EXAMEN PARA VIH

DATOS DE LA UNIDAD QUE SOLICITA
1 - Nombre de |a Unidad que solicita 2 - Provincia 3 - Telélono
SOLCA NUCLEO DE TUNGURAHUA TUNGURAHUA 032498288
DATOS USUARIO
1 - Codigo Paciente 2 Numero de cedula 3 - N® Historia Clinica
O0000000 [ ODO0000000 O0000C000
4 - Procedrovmcla Canton
Ciudad Parroquia
5 EDAD Sexo H
ul ] O
MOTIVO DE EXAMEN: )
1.- Usuano con ITS [ Usuario con Tb [] Embarazada (incluye emb. parto y pusrperio)
HSH [ Demanda Espontanea [ ]
Trabajador/a Sexual [ Otros especificar O
2 Fechade realizacion de laprueba dia [J[J mes [J[] afe [JOICIC]

Dr. Santiago Mejia V.

NOMBRE Y APELLIDO PROFESIONALFIRMA

PROGRAMA NACIONAL PARA LA PREVENCION Y CONTROL DEL VIH
CONSENTIMIENTO PARA LA REALIZACION PRUEBA DE VIH

Tras haber recibido informacion sobre:

D La transmision del VIH, su prevencion, evolucion y sus consecuencias
[ ] El proceso de las pruebas del VIH

D £l derecho de la confidencialidad

D Implicaciones de los resultados de |a prueba reactiva y no reactiva
[:] Implicaciones de los resultados de |a prueba positiva y negativa

Y en compromiso de recibir la orientacion y asistencia posterior, autorizo a que se me
realice la prueba de tamizaje y la prueba confirmatoria del VIH garantizandome que

los resultados obtenidos. asi como la Informacion vertida durante estas conversaciones
seran manegjados con total confidencialidad.

Fecha:

Nombre y Apellido Firma o huella digital: usuario / usuaria

C.l:




Anexo 8

Lista de cotejo para evaluar la aplicacion del Modelo de Gestién del Consentimiento Informado

EVALUACION DE LOS PROCESOS INSTITUCIONALES DEL MODELO DE GESTION DE APLICACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre de |a Institucion de Iz que se
van a tomar |os datos

SOLCA NUCLEO DE TUNGURAHUA

Tipo de prestador del servicio

Marque segun corresponda

Red publica principal O

Red complementaria @

Procedimientos endoscopicos diagndsticos y terapéuticos (si aplica)

I Nivel (Centro de salud Tipo C) .|
Il Nivel Centro clinico quirurgico o
Hospital Basico o
Nivel de complejidad de la institucién Hospital General 0
I Nivel Hospital especializado £ g
Hospital de especialidades O
CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Servicio Asistencial
Servicio de Emergencia a
Servicio de Cuidados intensivos -
Servicio de Clinica —
x Servicio de Cirugia cd
Servicio del cual se evaluara la B =
gestién del consentimiento Servicio de Ginecologfa y Obstetricia
Informado Servicio de Pediatria a
O
Servicio de apoyo diagnostico -
Servicio de apoyo terapéutico a
6,21 o ST Ol S TR RS WS B e e
En la institucion existe un consentimiento informado escrito adaptado PARA CADA UNO DE ESTOS
PROCEDIMIENTOS:
Sl NO NO
APLICA
Intervenciones quirdrgicas consideradas de riesgo mayor (si aplica) E( O O
Examenes radioldgicos: los que se efectien bajo anestesia para realizar un procedimiento L{ O O
(radiologla con intervencionista), y los que requieran del uso de medios de contraste
d o
Tratamientos de radioterapia y quimioterapia [1/
1 0O




Biopsias

Procedimientos de reproduccion asistida

Prueba de VIH

Consentimiento informado para transfusiones de sangre

Todos aquellos que impliquen un riesgo mayor. La obligacion de contar con el
consentimiento informado estara presente en tanto: 1) cuanto mas incierta sea la
proporcion entre el beneficio y el riesgo de un procedimiento, 2) entre menos urgente
sea el procedimiento y mas experimental sea este

5 & O 8

o o oo

o o ll\[]

l‘k

Anote el nombre del procedimiento del cual va a evaluar formato del consentimiento informado:

CIRUGIA ONCOLOGICA

El tipo de formato de .
consentimiento informado para este | Especifico O Genérico @
procedimiento es:

[ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

| paciente)

EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO SE REGISTRA SOLO LA INFORMACION QUE UNA PERSONA PUEDA NECESITA
PARA TOMAR SU DECISION (las siguientes preguntas se basan en la facilidad de lectura y comprensién del texto pa

En el caso de tener pacientes que se comuniquen con un idioma diferente al espanol ¢Existen
consentimientos informados adaptados a |a lengua que comprende |a/el paciente?

¢ Existe un proceso para contar con lectores o traductores disponibles para aquellos pacientes
que no puedan leer informacién escrita en espafiol (no incluidos familia o amigos del paciente)?

¢Se evita el uso de palabras en otro Idioma?

£ Se sustituye con un lenguaje sencillo la jerga médica y cuando deba mantenerse la terminologia
lespecializada y técnica por razones practicas- garantizar que cada término esté respaldado por
definiciones legibles?

El formulario usa oraciones escritas en tercera persona?

Existen titulos comprensibles en las secciones?

¢Se usan pronombres personales?

S

NO

o

NO
APLICA




Se usan palabras con pocas silabas (no mas de tres silabas)?

Se evita en la redaccidn escribir oraciones redactadas en voz pasiva? (la accidn se realiza sobre
el sujeto?

Por ejemplo: Voz activa: E| paciente sentira dolor

Voz pasiva: el dolor serd sentido por el paciente)

¢Se evita en la redaccion escribir una doble negacion (Por ejemplo: se evita no colocar puntos)?

¢ El consentimiento evita el uso de simbolos, nimeros y porcentajes?

LEl tipo y tamafio de letra se pueden leer con facilidad?

i Se escribe correctamente sin faltas de ortografia?

it Existen menos de 1000 palabras en el consentimiento?

Oo| 8
Se usan oraciones cortas (incluyendo |z division de oraciones largas en varias mas cortas)?
g|&@| O
¢Se ha probado el texto con una herramienta de evaluacion conocida para verificar su legibilidad
(indice de Fernandez Huerta, Legibilidad de u, Indice de Flesch-Szigriszt, Escala de Inflesz,
Férmula de Crawford, otra)?
MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO. En el consentimiento informado escrito que esta
evaluando, el formulario contiene:
Datos generales Sl NO
Titulo del formulario, segun el procedimiento médico de consentimiento informado al que se O E(
refiera.
Encabezado que comprenda: nombre del establecimiento de salud, nombre del servicio médico O E{
que realizara el procedimiento.
Fecha y hora.
o | &
Nimero de cédula/Historia clinica unica = | o




Nombres completos del paciente

Tipo de atencion: internacion o ambulatorio

Nombre del diagnostico principal

Descripcién del procedimiento

Nombre del procedimiento y tipo (diagnéstico o terapéutico).

¢En qué consiste?

¢Como se realiza?

Duracion aproximada

Gréfico previamente seleccionado para el formulario

Beneficios y riesgos

¢Para qué sirve?

Breve y sencilla explicacién sobre el objetivo de |a intervencién y beneficios.

Riesgos. ¢{Qué riesgos puede haber?

Riesgos frecuentes: (poco graves)

Riesgos poco frecuentes: (graves)

Riesgos especificos relacionados con el paciente: ademas de los riesgos anteriormente citados, por
las enfermedades que padece el paciente puede presentar otras complicaciones (circunstancias
personales de los paclentes como edad, estado de salud, profesion, creencias, valores, entre
otros).

sl

[\

5 R % om

i}




Alternativas al procedimiento.

Informacion acerca de las alternativas a |a intervencion y en qué consisten, o si es la Unica opcién

Otros

Descripcion del Post-tratamiento, incluyendo |as responsabilidades del paciente.

Consecuencias previsibles si no se realiza el procedimiento recomendado.

Declaracidn del consentimiento informado

Datos de negativa de consentimiento

Datos de revocatoria del consentimiento

Maxima autoridad o Representante de Calidad de la Institucion

Nombre: Dr. Adrian Oswaldo Torres Escobar

Cédula: 180326499-1

.

//
Firmay sello de la instituci?/p.’ / -,/ Ao

Encuestador
Nombre: Ing. Ricardo Sebastisn yza |
Cédula: 180382016-4

Firma:




’. UNIDAD ONCOLOGICA SOLCA TUNGURAHUA
HOSPITAL DR. JULIO ENRIQUE PAREDES

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
PROCEDIMIENTOS Y TRATAMIENTO MEDICO

* Ambato, 2 de de

Nombre del Paclente:

H.CL N%:
Diagnostico:

Edad:

Fecha de Inicic de Tratamiento:

Tratamiento Planificado:

Procadimiento 3 utilizarse:

Beneficios del tratamiento:

Riesgos del tratamlento: [Descripeién obligatoris)

IMPORTANTE: (Leer el sigulente pérrafo)

Cualquier procedimiento médico ~ quirtirgico no estd exento de riesgo. Se me explicé el procedimliento y las posibles
complicaciones. Autorizo a ml médico u otro especiallsta para que puedan realizar otros procedimientos que sean necesarios 0
Interconsultas ¢ las circunstancias asf lo exigen. He comprendido y estoy de acuerdo.

Firma del Paclente o Representante
Cl N®:

Firma del Médico Tratante
Mat. N&:

CL N&:

Firma del Testigo




Anexo 9

Plan de Mejora

PLAN DE MEJORAS
B TIEMPO DE
NO CONFORMIDAD CAUSAS ESTRATEGIAS INDICADORES META - ESTANDAR PLAZO MEDIOS VERIFICACION RESPONSABLES EIECUCION
q ) TR L. L ) periodo tiempo
parametro - instrumento de analisis: L maximo (1 Organico funcional .
) . para cada causa objetivo alcanzar . documentos legales o (trimestre - % alcance
Diagrama de Pareto o Ishikawa afio) institucion objetivos)
*Desarrollar 12 politicas y 12 procesos detallados que eActas de reuniones de
eAusencia de politicas de . .y Iy s#de politicas/6 meses # establezcan los estandares de calidad para la prestacion .
Incorrecta calidad Elaboracion de p0||t|cas y procesos/6meses de servicios de salud trabajo .
elaboracion . procesos eftobjetivos planificacion/2 meses sEstablecer 5 objetivos de planificacion que funcionen o6 meses *Actas de reuniones de EQU | PO DE
eAusencia de manuales de , eunidades monetarias/acciones de de manera eficiente y efectiva en base al cumplimiento trabajo y compromiso de TRIMESTRE
del *Desarrollo del método PHVA | = del AMIS316 inversion inferior a 20U5D oor ac *2meses iy AUDITORIA
. |procesos planificacion e , inversion inferiora por accion o2 semanas actividades 50%_50%
Consentimien «Desconocimiento de oCa pac|ta cion de normativas  |# rjUIt.ados obtenidos/#objetivos de reakl)ilza:la y el 80% de cumplimiento de resultado acorde *Diapositivas de Y CALIDAD
to |nf0rmado . . . establecidos aopjetivos " .
normativas vigentes Vlgentes o errores reportados/# Cl aplicados *Capacitar al personal sobre el AM 5316 errores menores presentacion y registro de
al 10% asistencia
R nd . i
OB C e S Re *Capacitacion acerca del AVOOOOS correcta * prOfESIonales eCapacitar al personal sobre el AM 00005 superior al 85% eDiapositivas de presentacion
Condiciones |comités de gestién conformacion de comités de ética capacitados/total de pacttara'P P ' apostiivas ce pre Y EQUIPO DE
«Capacitacién al personal de la importandia de ) eCapacitar al personal sobre las consecuencias legales o2 samanas registro de asistencia
del paciente [eEscaza atencion a est:s requerimiepntos y consecueniias legales de profesionales enla aplicacién de consentimientos informados superior| >~ |sDiapositivas de presentaciény AUDITORIA TRIMESTRE
para el Cl no |requerimiento de pacientes no llevarse a cabo esta consideracion. aICiS%I famil b derech 2 semanas registro de asi;tencia 100%
. ) . . L . . ientes y familiares sobre sus derechos en eDiapositivas de presentacion y
sDesconocimiento por parte de |« f h *harias a pacien Y CALIDAD
considerade ientes d d ; : ailaa:z?]::s”:/farziT:;:ZSSObre s derechosireid ’#pauentes |nformados/15 la prestacion de servicios de salud y bioética en un 100% registro de asistencia
pacientes ae sus derechos dias
sPersonal no calificado para el |scapacitacién al personal sobre la evaluacién de la|*# profesionales capacitados/total de .cﬁpacft,arjl pers"na'[l‘s().bret'a -cofrreCtadevaluacm'n de| Diapositivas d tacid
. n nsentimientos inform. rior . resentacion
Procesos e [proceso aplicacin ce C prfesionales slcacn d consendiienosnfornados superir e e | EQUIPO DE
.2 " ificacié i o4 profesionales clave ’
evaluacion *Departamento de calidad no 'Ident|f|Fac|on de .m.lembrO? daveenla ) P - ) sldentificar los miembros clave en la prestacion de *6semanas #2 actas de reuniones de trabajo y TRIMESTRE
del I tormad prestacion de servicios médicos parala identificados/total de profesionales | . 1 que conformen el equipo de calidad *3meses compromiso de actividades AUDITORIA
€ SO EE conformacion del equipo gestor de calidad clave i D 100(y
potenciales 2semanas ()

deficientes

*Alto indice de rotacion de
personal entre areas

eCapacitacion de manejo de personal a directivos
y mandos medios

ettprofesionales capacitados/total de
personal directivo y administrativo

en un 90%
eCapacitar a directivos y mandos medios sobre el
manejo y optimizacién de personal al 100%

eDiapositivas de presentacion y
registro de asistencia

Y CALIDAD

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)




Anexo 10

Plan de Seguimiento

PLAN DE SEGUIMIENTO

CRONOGRAMA DE RESPONSABLE DE
SEGUIMIENTO ACCIONES CORRECTIVAS

Fechas de control de
cumplimiento de objetivos

EQUIPO DE AUDITORIAYY
control semanal todos los

iernes desde la presente CALIDADY
I
P COORDINADORES DE
fecha por 6 meses
SERVICIO

EQUIPO DE AUDITORIAY
control semanal todos los

jueves desde la presente CALIDAD Y
\
ju P COORDINADORES DE
fecha por 2 semanas
SERVICIO

EQUIPO DE AUDITORIA'Y
control semanal todos los

- CALIDAD Y
miércoles desde la presente
fech 3 COORDINADORES DE
echa por 3 meses
P SERVICIO

Elaborado por: Ricardo Raza Benavides (2023)



