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GLOSARIO

CI: Consentimiento Informado ,
AMM: Asoclacién Médica Mundial

CONAMED: Comisién Nacional de Arbitraje Médico
CMN: Centro Médico Nacional Siglo XXI

CNDH: Comisidén Naclonal de Derechos Humanos
ONU: Organizacién de la Naclones Unidas

UNESCO: Organizacion de las Naclones Unidag para la Educacién, la Clencia y la Cultura
UNICEF: Fondo de las Nacioneg Unidas para la Infancla
ORL: Otorrinolaringologia

HGMGG: Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzélez”
IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Soclal

ISSSTE: Instituto de Seguridad Soclal al Servicio de los Trabajadores del Estado
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RESUMEN

En numerosas situaciones clinicas se plantean interrogantes morales y requiersn una evaluacién
para establecer un modelo ético de relacidon clinica; el actual modelo Intenta suplantar al antiguo
modelo paternalista por modelo de respeto basado en ta Autonomia. Este princlplo afirma la
potestad moral de las personas para decidir libremente como gobernar su propla vida mientras no
interfiera con el proyecto vital de sus semejantes. Para la bioética, la obligacién profesional de
obtener el consentimlento informado se fundamenta en la obligacién de respetar las decisiones
autdnomas de los pacientes, procurando el mayor bienestar y ayudarlos a realizar su proplo
proyecto vital. El consentimiento informado en pacientes pedlatricos ha sido de gran controversia
en la actualidad ya que se interroga la posibilidad de la participacién activa del menor en la toma
de decislones que involucran su estado de salud asi como en la autorizaclén o negaclén para la
realizacién de procedimientos dlagndsticos y terapéuticos. Objetive: Conocer la situacldn actual
del congentimiento informado en la atencién medica del Servicio de Pediatria del Hospltal General
"Dr. Manuel Gea Gonzalez" Identificando los factores que puedan afectar su adecuada
implementacién. Resultados: Se revisaron un total de 262 expedientes de los cuales la totalidad
de ellos cuenta con por lo menos una carta de Cl tratandose de la Carta de Consentimiento
Informado para Hospitalizacion; 13.4% cuenta con dos documentos considerando Hospitalizacién y
otros procedimientos diversos; 27.5% con tres documentos, principalmente aquellos pacientes que
requirleron realizacion de Intervencion quirdrgica. De los 262 expedientes revisadoes, 197 (74.8%)
8@ encuentran completos mientras que 65 (25.2%) presentan omisién en la realizacién de una o
mas cartas de Cl, de los 262 expedientes el 21.8% (57 expediantes) omitieron una carta de Cl y el
3.1% (B expedientes) no contaron con dos cartas. Los principales serviclos involucrados en estas
omisiones son Pedlatria médica con B%, Clrugia Pedidtrica y Cirugia General en un 1.1% cada
uno, Anestesiologia en 10.7% y otros, entre los que se incluye Ortopedia, ORL y Oftalmologla, en
un 5.3%. Participaron 26 médicos entre residentes y Adscritos del Servicio de Pediatria; sdlo el
"23.1% ha cursado alguna materia de Bioética durante su formaclén profesional. La parcepcion det
57.7% es que la principal finalidad del documento es brindar protecclién al médico. El 26.9%
considera dificll la redaccion del documento y el 7.7% se slente Incémodo al solicltar la firma.
Conclusiones: El 24.8% no cuenta con un documento necesario de consentimiento Informado
para un acto médico determinado. El 62.2% hay ausencla del nombre y firma del médico
responsable y el 52.4% no cuenta con el nombre, fima y parentesco del padre o tutor. El 42.3%
consideran dificlt obtener el Consentimiento Informado después de Informar los efectos adversos y
la gravedad del paclente.



ABSTRACT

In several clinical situations it think about moral queries and it require an evaluation to establish an
ethical model of clinical relationship; the current model tries to supplant the old patemalistic model
for modal of regpect based on the Autonomy. This princlple affirms the moral imperium of people to
decide freely how to govern its own life while it doesn't Interfere with the vital project of its fellow
men. For Bioetics, the professional obligation of obtaining the Informed consent Is based in the
obligation of respecting the autonomous decisions of the patients, offering the biggest well-being
and to help them to carry out its own vital project. The Informed consent in padiatric patient it has
been at the present time since of great controversy the possibility of the minor active participation it
is Interrogated in the taking of decisions that involve their state of health as well as in the
authorization or negation for the reallzation of diagnostic and therapeutic procedures. Objectiva: To
know the current situation of the consent informed In the attentlon prescribes of the Service of
Padiatrics of the General Hospital "Dr. Manuel Gea Gonzalez" Identifying the factors that can affect
their appropriate Implementation. Results: They were revised a total of 262 files of those which the
entirety of them bill with at least a letter of C| being the documents of Informed Consent for
Hospltalization, 13.4% has two documents considering Hospitalization and other divergse
procedures; 27.5% with three documents, mainly those patients that required realization of surgical
Intervention. Of the 262 revisad flles, 197 (74.8%) they are complete while 65 (25.2%) they present
omission in the realization of a document of Cl, of the 262 flles 21.8% (57 files) they omitted a letter
of Cl and 3.1% (8 files) they didn't have two documents. The maln services involved In these
omisslons are Pediatrics with 8%, Pediatric Surgery and General Surgery in 1.1% each one,
Anesthesiology in 10.7% and other, among those that is included QOrthopedics, ORL and
Oftalmology, in 5.3%. 26 doctors participated among residents and profeselonal of the Service of
Padiatrice; 23.1% has only studied some matter of Bioetics during Its professional formation. The
perception of 57.7% ls that the maln purpose of the document Is to offer protection to the doctor.
26.9% considers difficult the writing of the document and 7.7% feel uncomfortable when requesting
the signature. Conclusions: 24.8% doesn't have a necessary document of Informed consent for a
certain medical act. 62.2% Is absence of the name and the responsible doctor's signature and
52.4% It doesn't have the name, It signs and the father's relationship or tutor. 42.3% considers
difficult to obtaln the Informed Consent after informing the adverse effects and the patent's
graveness.



1. INTRODUCCION

Para muchas socledades y filésofos la salud es un derecho natural e ingrediente para lograr la
felicidad, su cuidado ha sido encomendado a la medicina y ha de reallzarse bajo una serie da
principlos éticos en los que se distingue a la autonomia como un sinénimo de dignidad humana;
esta capacidad de libre autodeterminacidn, de libre albedrio es necesaria para una convivencia
social basada en la tolerancia y el respeto. La autonomia, se relaciona con la capacidad de
gobernarse a sl mismo, es la capacidad que tienen los seres humanos para pensar, sentlr y emitir

Julcios sobre lo que conslderan bueno.

Antiguamente, la relaclén médico-paciente se basaba en la actitud llamada “paternalismo” en la
que el paclente dejaba “en las manos del doctor” la decision sobre los estudios diagnésticos a
realizarse asi como el tratamiento a llevarse a cabo con la Justificacién de que el médico es quien
sabe del tema. En la actualidad y cada vez en mayor nimero, los pacientes son conocedores de
sus padecimientos, alternativas de tratamiento asi como estudlos diagnésticos y sus posibles
complicaciones, en ocaslones tienen mayor Informacion del mismo que Incluso su médico, ademas
tienen acceso generalmente a través del Internet, a los fratamlentos mas novedosos y a los centros
donde se reallza la Investigacion de vanguardia. Quizas para algunos este cambio signifique una
amenaza; sin embargo, lo clerto es que cuanto mas conoce el enfermo de su enfermedad, mejores
oportunidades tendré de culdarse adecuadamente.

El Consentimiento Informado nace da la necesidad de respetar a las personas (pacientes) asl
como el fomento para que tomen sus propias declsiones en base a la informaclén otorgada de
forma suficiente, relevante y comprensible, ofreclda por el personal de salud. La regla general
astablece que el Consentimiento Informado lo tiene que prestar el paciente sobre el que va a
recaer la actuaclén médica, y lo ha de hacer de forma libre, voluntaria y consclente. Para que el
consentimiento esté libre de error el sujeto ha de tener una clara representacion del alcance del
acto sobre el que va a consentir, para lo cual ss imprescindible que esté debidamente informado y
que tenga capacidad para entender dicha informacion y actuar en consecuencia.

Sin embargo, en el caso del menor de edad, la atencién médica o la participacion en proyectos de
investigacién depende de la autorizaclén de un tercero, en este caso de los padres o tutotes y
éstos adquieren la responsabilidad de velar por ese derecho pero algunas veces los padres
pueden Interpretar equivocadamente y realizar actos abuslvos que pueden perjudicar al nifio como
en los casos de maltrato infantil, rechazo a tratamientos quirdrgicos curativos, rechazo s a la
aplicacion de inmunizaciones por creencias religlosas, exigencia de tratamlentos en nifios

tarminales entre otros.

Es por esto que cada vez y con mayor frecuencia surge la Interrogante de si el nifio esta

capacitado para comprender las consecuenclas de sus decisiones. Este debate se ha reavivado en
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los ultimos 20 afios, ya que en muchos paises existe una clara tendencia a tomar mas en
conslderacién la capacidad del menor para decldir. La Declaracion Intemaclonal de los Derechos
del nifio promulga el derecho que tienen a su autodeterminacién, dignldad y respeto, asi como a
tomar decigiones fundamentadas, situacidn apoyada por la Carta Europea sobre los nifios
hospitalizados, la cual sefiala que nifios y padres tienen derecho a participar con conocimiento de
causa en todas las declsiones relativas a la atancién de su salud, y enfatiza que todo nifio debe ser

protegido de tratamientos y estudios Innecesarios.

En EUA se ha estimado que los costos para el sistema de salud, debido a la carencia de los
pacientes para leer, comprender y actuar en conslstencia con la informaclén provista, causas
pérdidas por hasta 73 mil millones de doélares al afio. Cuando la gente no comprende
adecuadamente, hay mayor nimero de visitas al hospltal, mayor tiempo de estancia en el hospital,
mayor gasto en medicamentos y un mayor uso de los recursos de los sistemas de salud. Aunado a
esto se encuentra la percepcion general de los investigadores médicos con respacto al papel que

Juega el consentimiento Informado en la implementacién del protocolo clinico. (30)

En México se cuenta con pocos estudios que orlenten a la determinacion del conocimlento del
clinico acerca del consentimiento informado, asf como su actitud ante la adecuada aplicacién del
mismo, aunado a los casos especlales como los menores de edad, an los cuales se Involucran los

familiares, padres o tutores responsables legales de los pacientes.

Se han publicado diversos articulog sobre el nivel elevado de complejldad de lectura de la mayoria
de las cartas de consentimiente Informado. No solo dichos documentos se ancuentran plagados de
términos médicos, sino que tamblén se encuentran redactados por profesionales que no toman en

cuenta la disparidad del nivel educacional de los paclentes potenciales ***?

Es por esto que se requiere conocer la percepcléon de los médicos con respecto a la cantidad de
informacién que se provee a los paclentes, padres o tutores, asl como el entendimiento de dicha
Informacién por parte de los mismos. Lo anterior s indispensable para poder hacer un andlisis
detallado de la sltuacién del consentimiento informado, que nos permita identificar los conflictos,
problemas y necesidades locales, con el fin de proponer alternativas para su mejora.

2, ANTECEDENTES

2.1 Antecedentes juridicos

*En la legislacién mexicana, el término acto médico no se contempla para designar a la actividad
profesional del médico.

*En la Ley General de Salud, se definen con reiaclén al ejercicio profesional médico, los giguientes

conceptos:



~Sarvicios de Salud (art. 23). “Todas aquellas acclones realizadas en beneficio del individuo y de la
sociedad en general, dirlgidas a proteger, promover y restaurar la salud de la persona y de la
colectividad.”

—-En el mismo ordenamiento, en su articulo 32, se define a la Atenclén médica, como “el conjunto
de servicios que se proporclonan al individuo, con el fin de proteger, promover y restaurar su

galud.”

La preocupaclén por los problemas de la ética médica en la Investigacién clinica cobré Interés
después de la Segunda Guerra Mundial, cuando se hizo un esfuerzo organizado por recuperar un
orden moral baslico para la sociedad. En agosto de 1847, un Tribunal Internacional Juridico se
reunlé con un grupo de expertos médicos para redactar un codigo de conducta sobre la
investigaciéon experimental en sujetos humanos, el cual se conoceria més tarde como el Cédigo
Nuremberg, por la cludad alemana donde se fundd el Tribunal (), Dicho Tribunal tuvo entre otras
funciones, juzgar a los médicos nazle acusados como criminales de guerra por haber utllizado
prisloneros de los campos de concentracion, para experimentacién médica durants Ia guerra @,

Codigo Nuremberyg

Establece que la experimentacién en humanos se justifica sobre la base de que tales experimentos
generan Informacidon que beneficla a la socledad y que no puede obtenerse por otros métodos o
medios de estudio, especlalmente en lo que se refiere a su posible contribucidn a la solucién de los
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la clencla médica. S6lo podra reallzarse
cuando exista una razonable seguridad de que no se expone a riesgos ni a dafiog innecesarlos al
sujeto en experimentacion y se debe adaptar a los principlos clentificos y éticos.

El consentimiento voluntario del sujeto humano es esencial y necesario, Esto significa que la
persona ln-volucrada debe gozar de capacidad legar fotal para consentir. Debe poder elegir
libremente, sin intervencién de cualquier elemento de fuerza, fraude, engafio, presién, supervision
o cualquier otra forma de limitaclén, debe tener suficiente informacién y conocimiento del alcance
del ex.perlmento para hacer una declsién ponderada y definida. Antes de que el sujeto experimental
acepte debe estar completamente informado de la naturaleza, duraclén y el objetivo del
experimanto, asl como los métodos y medios empleados, los peligros y riesgos en los que se
puede incurrir y las consecuenclas para gu salud o su persona que pudiesen resultar de su
participacién en el experimento. El deber y la responsablilidad de certificar la calidad del
consentimiento corresponden al Investigador. Durante el curso dal experimento el sujeto humano
eetd on libertad de terminarlo si ha llegado a un estado fisico 0 mental en el que le parezca que es
imposible continuarlo. Ademas, puede retirarse cuando qulera sin mayor razén que su voluntad
expresa.

El experimento debe obtener resultados (tiles para el bien de la sociedad, imposibles de obtener
por otros medios, no debe estar disefiado al azar ni ser innacesario. Debe basarse en datos

obtenidos en estudios en animales y en el conocimiento de la historia natural de la enfermedad o
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de problamas relacionados con el estudlio y disefiarse de manera que los resultados anticlpados
justifiquen su realizaclon. Ademas, al llevarse a cabo debe evitar todo sufrimiento o leslén fisica o
mental innecesaria y el grado de rlesgo del experimento nunca debe exceder el nivel de beneficio
determinado por la Importancia humanitaria del problema que pretende resolver. Deben tomarse
todas las precauciones y proporcionar todas las instalaclones para proteger al sujeto expsrimental
en confra de cualquler posibllidad de lesitn, incapacidad o muerte, por mds remota que sea. Por
ultimo, el experimento solo debe ser llevado a cabo por personal clentificamente calificado.
Durante sl curso del experimento, el investigador debe estar preparado para terminaro en
cualquler momento, si tiene motivos para creer, de acuerdo con sus valores éticos, buena fe,
conocimlentos especlalizados y julclo cuidadoso, que continuarlo puede causar lesiones,
incapacidad o la muerte del sujeto experimental.

A partlr del Cédigo Nuremberg, se han propuesto muchos ofros, como el Codigo de Etica de la
Asociacién Médica Mundial *® de 1954, la Declaracién de Helsinski “ de 1064 (revisada en 1975,
1983, 1989, 1996 y 2000), los Principios de Etica Médica de la Asoclaciéon Médica Americana de
1971 (revisados en 2000), la Guia para la proteccion de sujetos humanos del Departamento de

(5-8)

Salud, Educacién y Blenestar de los EUA de 1971 y otros mas . En su mayorla, todos estos

cddigos y principios se basan en los conceptos bésicos propuestos en el de Nuremberg.

La Comlsién Nacional de Arbitraje Médico en 2001 presents siete Recomendaclones para
Mejorar la Practica de la Medicina, todas ellas con un profundo sentido ético, mismas que se
anunclan a continuaclédn:

1. Relacién médico-paclente respetuosa: oportunidad de la atencién, comunicacién
adecuada, confidancialidad e informacién sobre el prondstico.

2. Consentimiento Informado antes de una intervencion con riesgo o para ser sujeto de
un proyecto de Investigacion.

3. Contar con reglstros en su expadiente clinico.

Actuar en congruencia con los conocimlentos médicos vigentes, evitar la medicina
defensiva.

5. Atander paciontes solamente cuando 56 estd facultado para ello, mediante al titulo o
diploma de la especialidad que se trate; no participar en practicas dellctivas como;
aborto, eutanasia y falsos certificados médicos.

Referir al paciente cuando no cuente con los recursos para su atencién.
Atender las urgencias; no abandonar al paciente, Inclusive en casos de:

huelga, catéstrofe o epidemia, Inclusive con riesgo para el médico.

En diclembre del afio 2001, la propia Comisién de Arbitraje Médico emitié y difundié la "Carta de
los Derechos Generales de los Pacientes™® integrada con la participaclén de las principales
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instituciones de salud y organizaciones médicas, de enfermeria y relacionadas con los derechos

humanos en nuestro Pals, Incluye:

Recibir atenclén medica adecuada,

Recibir trato digno y respetuoso.

Recibir informacion suficiente, clara, optima y veraz.
Dacidir libremente sobre su atencién.

Otorgar o no su consentimlento validamente informado.
Ser tratado con confidenclalidad.

Tener facilidades para contar con una segunda opinién.

Recibir atenclén médica en caso de urgencla.

© 2 Noe G A LN

Contar con un excelente expedients clinico.
10. Ser atendido cuando se Inconforme por la atencidén médica recibida.

En Junio da 2002 en el Hosplital de Especialidades del Centro Médico Naclonal Siglo XXI, se edité
ol Cédigo de ttica®, con un enfoque dirigido a la mejora de la calidad de la atenclén médica. En

(10)

noviembra del 2002, Academla Mexicana de Cirugla, presentd su Codigo de Etica ', aplicable a

sus académicos en particular y al gremio médico en general.
2.2 Principlos éticos

A raiz de la Declaracién de los Derechos Humanos en Ginebra'’™ y de la Declaracion de
Helsinki'”, han surgido multiples camblos y los derechos de los paclentes han tomado una gran

relevancia.

Con referencia al consentimiento Informado en México, existen pronunciamientos en la Ley
General de Salud, Leyes Estatales de Salud, Reglamento de Servicios Médicos- del IMSS y en
Normas Oficlales Mexicanas, en cuanto a la declslén libre, responsable, informada y sin coaccién.

La Comision Naclonal de Certificacién de Establecimientos de Salud, en lo referante a hospitales,
hace énfasis en la obligatorledad de contar en el expedients clinico con constanclas documentales,
del consentimlento informado de los procadimientos realizados que lo requieran. Por acuerdo con
la CONAMED!", las quejas relaclonadas con el consentimiento informado son atendidas por las

comisiones de derechos humanos.

Los pacientes como todo ser humano tienen derecho a valores como la vida, la libertad, la
integridad, la equidad, la dignidad, la seguridad juridica y la salud.

A raiz de la Cruzada Nacional por la Calldad de los Servicios de Salud, se encomend6 a la
Comisién Nacional de Arbitraje Médico, la tarea de coordinar los esfuerzos Instituclonales para

desarrollar un proyecto que fuera puesto a consideracion de lag organizaciones sociales. En él se
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plantearon los derechos de los pacientes frente al médico que le brinda atencion; se concluyd con

ol disefio de la Carta de los Derechos Genersles de los Paclentes

% cuyo fundamento legal y

explicacion estdn contemplados en diferentes ordenamlentos juridicos que se exponen a

continuacion;

1.

Reacibir atencién médica adecuada: el paclente tlene derecho a que la atencién médica se
le otorgue por personal preparado de acuerdo con las necesidades de su estado de salud y
lag circunstancias en que se brinda la atencion; asi como a ser informado cuando sea
necesario enviarlo a otro médico.

Recibir trato digno y respstuoso; el médico, la enfermera y el personal que le brindan
atencién médica se Identlifiquen y le otorguen un trato digno, con respeto a sus
convicciones personales y morales, principaimente las relaclonadas con sus condiciones
socloculturales, de género, de pudor y a su intimidad, cualquiera que sea el padecimiento
que presente, y este trato se haga extensivo a los familiares o acompafiantes.

Recibir informacion suficlents, clara, oportuna y veraz: el paclents, o en su caso el
responsable, tiene derecho a que el médico tratante le brinde informaclén completa sobra
al diagndstico, prondstico y tratamlento; a que esta Informacion se le proporclone siempre
en forma clara, comprensible con oportunidad, con el fin de favorecer el conocimlento
pleno del estado de salud del paciente, y sea siempre veraz, ajustada a |a realldad,

Dacldir llbremente sobre su atencién: ol paciente, o en su caso el responsable, tiene
derecho a decidir con ilbertad, de manera personal y sin ninguna forma de presion, a
rechazar o aceptar cada procedimlento diagndstico o terapéutico ofrecido, asl como el uso
de medidas extraordinarias de supervivencia en enfermedades terminales.

Otorgar o no consentimiento vélidamente informado: el paciente, o en su caso el
responsable, en los supuestos que asf lo sefiale la normativa, tlene derecho a expresar su
consentimlento, slempre por escrito, cuand;: acepte sujetarse con fines diagndsticos o
terapéuticos, a procedimientos qua impliquen un rissgo, para lo cual deberd ger informado
en forma amplia y completa en qué consisten, los beneflcios que se esperan, y las
complicaciones negativas que pudleran.presentarsa. Lo anterior Incluye las situaclones en
las cuales ol paciente declde particlpar en investigaciones, o donar érganos.

Ser tratado con confidencialidad: el paciente tiene derecho a que toda la informacién
expresada a su médico sea manejada con estricta confidencialidad, y se divulgue
exclusivamente con la autorizacién expresa de su parte, Incluso la que derive de un estudio
de investigacién al cual se haya sujetado de manera voluntarla, lo cual no limita la
obligacién del médico de informar a la autoridad en los casos pravistos por la ley.

Contar con facllidades para obtener una segunda opinién: el paciente tisne derecho a
racibir por escrito la informacién necesaria para obtener una segunda opinidn sobre el
dlagnéstico, pronéstico o tratamiento relacionado con su estado de salud.

Reacibir atencién médica en caso de urgencia: cuando estd en peligro la vida, un drgano o

una funcion, el paclente tiene deracho a recibir atencién de urgenclia por un médico en
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cualquier establecimiento de salud, sea publico o privado, con el propésito de estabilizar
sus condiclones,

9. Contar con un axpediente clinico; el paclente tiene derecho a que los datos relacionados
con la atencién médica que reciba sean asentados en forma veraz, clara, precisa, legible y
completa, en un expediente que debera cumplir con la normativa aplicable, y, cuando lo
solicite, obtener por escrito un resumen clinlco veraz de acuerdo con el fin requerido.

10. Ser atendido cuando se inconforme por la atenclén médica recibida: el paciente flene
derecho a ser escuchado y recibir respuesta por la instancla correspondiente cuando se
inconforme por la atencién médica recibida de servidores piblicos o privados. Asl mismo,
tiene derecho a disponer de vias alternas a las Judiclales para tratar de resolver un conflicto

con el personal de salud.
2.3 Consentimiento Informado

Se puede definir como: "La facultad del enfermo valldamente informado y libre de coaccién, para
aceptar 0 no la atencidon médica que se le ofrezca o la participacién en proyectos de Investigacion
que sé le propongan”. Tlene que ser prestado por el paclente sobre el que va a recaer la actuaclén
médica, y lo ha de hacer de forma libre, voluntarla y consclante. Para que el consentimlento esté
libre de error el sujeto ha de tener una clara representaclén del alcance del acto sobre el que va a
consentir, para o cual es imprescindible que esté debidamente informado y que tenga capacidad
para entender dicha informacién y actuar en consecuencia ) La informacién es el elemento més
basico y fundamental del Consentimiento Informado, tratar su problematica implica tratar al mismo
tiempo la informacién, La importancia de la Informacién radica en que sdlo puede existir un
consgentimlento juridicamente vélido sl es emitido por el sujeto de acuerdo con unos requisltos y
estd ausente de vicios. El titular del derecho a la informaclén es nicamente el paclente. S6lo serdn
informadas las personas vinculadas a él (por razones famillares o de hecho) cuando éste lo

permita, ya sea de forma tacita o expresa ‘'%.

El Consentimiento Informado Incluye:

1. Daracho a la informacién:

» Conocer |la reglamentaclén y normatividad de los establacimientos de salud y en
particular de los hogpitales donde va a reclbir atenclén, aplicables a su conducta
como paciente. Debe ser Informado acerca de qulen es el médico responsable de
su atencidn.

* Ser informado con veracidad, claridad, suficlencia y objetividad, de todo lo relativo
al proceso de su atencidn y particularmente lo relacionado con el programa de

estudio y tratamiento, con el dlagnéstico presuncional o definitivo o el prondstico
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de su padecimiento. El médico debe verificar que el paciente haya comprendido la
informacion que se le proporcioné.

+ Que previamente a la realizacion de cualquler procedimiento o tratamiento, se le
informe sobre el mismo, incluyendo los beneficios que se espera lograr, lag
molestias que le ocasionard, los riesgos significativos asoclados, posibilidad de
complicaciones y consecuenclas adversas, asl como la duracién de las
discapacidades que pudleran ocurrir.

« Conocer las expoectativas de curacién, control, mejorfa o paliacién de su
enfermedad.

« Ser agesorado y que se le otorgue mas informacion cuando la solicite.

« Conocer los riesgos de tipo fisico, emoclional o de otra Indole, asl como y los
beneficios esperados, de los proyectos de Investigacién en que se le proponga
participar.

* Que se de respuesta a sus preguntas y se aclaren sus dudas,
2. Libertad de Eleccion:

* Opclén de elegir libremente a su médico y a solicltar y que se le conceda su
camblo cuando lo considere nacesario, excepto en los casos de urgencia,

» Oftorgar su consentimiento o disentimlento en forma libre, responsable y sin
coacclon, en relacion a los procedimientos diagndsticos o fratamientos propuestos,
on la medida en que la legislacién vigente lo permita, luego de haber sido
convenlentemente informado Inclusive de las congecuenclas de esta negativa.

* Aceptar o rechazar los procedimientos propuestos que le ocaslonen dolor,
sufrimiento, que afecten la calidad de su vida o su dignidad. )

« No ser sometido a riesgos. Cuando el riesgo sea importante, sl es posible, ofrecer
al paclente mas de una opclon y solicitarle su consentimiento en forma implicita o
explicita, oral o escrita; después de haberse cerciorado que el paciente
comprendié la Informacién recibida, incluyendo recomendaciones, deblendo dar su
aceptacién en forma libre y sin coaccién. SI no le quadé claro, el paciente tiene
derecho a hacer las preguntas que considere necesarlas, antes de autorizar o no.

» Preservar la calidad de su vida.

* No sufrir inatiimente, evitar la obstinacion terapéutica y el encarnizamlento.

+ En caso de requerirse traslado a otra unidad médica, golo se haria después de que
el paciente hubiera otorgado su consentimiento.

« A aceptar o rechazar su participaclon en estudios de investigacién, quedando
implicito que aun cuando hublera habldo aceptaclén previa y sin ningan tipo de

coaccion, pueda retirar su consentimiento en cualquler momento.
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+ La negativa a participar en un proyecto de investigaciéon, no debe afectar la

relacion médico paciente.

El médico deberd alentar al paciente a tomar su decisién con libertad, si es posible ofrecerle mas
de una opcidn, respetar su autonomfa y tener en cuenta sus deseos y preferencias, en forma libre

y sin coaccion.

El consentimiento Informado permite evitar algunas coacciones y define la responsabilidad

profesional, no obstante tlene riesgos e inconvenientes,

3. Riesgos e Inconvenientes:

*«  Ser demasiado expliclto y causar depresion angustia o mledo en los pacientes, al
conocer su situacion real, si esta no fuera tan buena como esperaba.

* Ocasionar que el paciente se slenta inseguro y camble de médico, por algin otro
que lo plantee un panorama mds optimista, no necesariamente mas real, con
menos ética y posiblemente menos compatente.

+ Informar en forma deshonesta al paciente o familiares, para conducifos a la
aceptacion de la practica de un procedimiento no necesario 0o que Implique un
riesgo excesivo, en comparaciéon con el padecimiento que se pretende atander,
para adquirir experiencia, para "completar el caso”, con fines de presentacién o
publicacion; para cubrirse de posibles quejas o demandas (medicina defensiva) o
con propdsitos comerciales (econémicos).

« Informar en forma malintenclonada al paclente o a los familiares para generarles
miedo, buscando su disentimiento, para eludir la practica de un procedimiento
médico o quirdrgico, diagndstico o terapéutico, especiaimente en hospitales
publicos.

» Informaclén alarmante dirigida a "cubrirse™ (medicina defensiva) de - posibles
quejas, demandas, riesgos, eventualidades adversas, no prevenibles, riesgos de
complicacién, impericia, incompetencia o mala practica ante posibles resultados
adversos, con el proposito de que el paciente no proteste o para que busque a otro
médlco, cuando desea deshacerse de él.

s La negativa para aceptar procedimientos Indispensables o al menos necesarios,
puede llevar implicita la convenlencia de transferir al paclente con otro médico, que
acepte asumir la responsabilidad de continuar atendiendo al paciente, sin haber
llevado a cabo los procedimientos requeridos, con las limitaclones iImpuestas por la
negativa de consentimiento.

» Se puede presentar la negativa a aceptar procedimientos necesarlos, por
carencias econdémicas, en cuyo caso habria que buscar ofras opclones

asistenclales,
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4. Condiciones que requieren consentimianto informado:

1. La hospitalizaclén, Es particularmente importante en lo referente a paclientes
psiquidtricos, a qulenes no se les puede hospltalizar en contra de su voluntad, sin
un mandato judicial 0 en casos de urgenclas extrema, con riesgo para quienes
convivan con ellos, su salud o su vida, particularmente en caso de intento de
sulcidio,

La realizaclon de una intervencion quirdrgica.

La practica de cualquier procedimiento con fines de control de la fertilidad,
particularmente si son definitivos,

La particlpaciéon en protocolos de investigacion.

La realizacién de procedimisntos diagndsticos o terapéuticos que Impliquen riesgo
de produclr secuelas, discapacidades o complicaciones.

La practica de procedimientos invasivos.

El compromiso del paciente de cumplir con las normas hospitalarias.
Procedimientos que produzcan dolor no Justificado o sufrimiento moral.

© @ N

En las urgencias 8 consentimianto estd impliclto, 8 menos que el paciente haya
exprasado lo contrario.
10. El paclente tiens derecho a rechazar tratamientos dirigidos a prolongar
artificialmente su vida,

En la mayoria de los casos el consentimiento Informado debe otorgarse por escrito, en formatos
oficiales, disefiados "ex profeso”, con la firma de dos testigos, famlliares y no familiares, con el
proptsito de prevenir quejas, demandas o conflictos legales. Cuando hublera negativa de
aceptaclén por el paclente, ésta debera consignarse por escrito en el expediente clinico, si es
posible con la firma del paciente o en su defecto, del familiar lagaimente responsable. Una vez
otorgado su consentimlento, el paciente deberd comprometerse a particlpar responsablemente en
su atencidn. Si el pacients no estd capacitado para otorgar su consentimiento y no estuviera
presente un famillar responsable o un apoderado legal que pueda otorgarlo por él, el médico
tratante o cualquier médico en caso de urgencia, puede tomar la decigién. Se debe ser escrupuloso
on las anotaciones que se hagan en el expediente clinico, especialmente en lo que se refiere a la
fundamentacion de las decisiones que se tomen. En estos casos, sobre todo si existe duda, el
Comité de Etica Hospitalario puede Intervenir para apoyar la decislon, siempre a favor del paclente.
En la actualidad existe una tendencia peligrosa al uso de protocolos especificoe de Informacion y
congentimianto. Si bien puede resultar bastante Gtll la utilizacién de los modelos de Consentimiento
Informado para orientar a los profesionales en el momento de informar a los pacientes, se corra el
riesgo de ulilizarlos como meros formularios donde el paciente lee y firma, sin dar opclén a un
posible didlogo con el personal de salud. El Consentimiento Informado debe ser personalizado,
porque de no ser asi resulta ineficaz. Si un tercero (por ejemplo un jusz) que accede al documento

estandarizado donde se ha recogido la informacién no es capaz de entender y captar a través de &l
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lo méas relevante de la intervencién que se estéd autorizando, tampoco podré considerarse suficlente
para el paclente que haya tenido que tomar su decisién con el sdlo apoyo de tal documento. Los
protocolos de Informacién para ser validos deben ser lo mas genéricos posible, dejando ablerta la
posibilidad de complementarse especificamente para cada caso, en base a las circunstancias
concretas de cada uno. Los formularios deben ser un apoyo para el médico responsable de facilitar

la informacién, no un mecanismo para obviar tal obligacién '®.

2.4 Casos especiales

Es claro que no puede llevarse a cabo un procedimiento diagnéstico o terapéutico en contra de la
voluntad de un paciente en uso de sus facultades mentales, ain en ¢aso de que la opinién de la
familia sea diferente. La ética es la conclencla de la practica médica. "Una buena préctica dentro
de los preceptos de la ética, permite asegurar una atencién médica con calidad”. El médico nunca
debe sustituir la concepcion de calidad de vida del paclente, por la suya propia. Es importante
tomar en cuentas los casos especiales Importantas en la atencién del paciente, ya que éste cuenta
con derechos y legislaciones que lo apoyan en:

a) Tomar en cuenta las preferencias del paciente en el ejercicio de su autonomia para tomar una
- declsion, principalmente si se encuenira conclente o si las dejé por escrito cuando lo estaba
(testamento vital).

b) En los casos de abstencion o suspension del apoyo vital de un paciente en estado critico que no
se encuentra en condiciones de otorgar su consentimiento, la declsion debe ser Informada y
congensada con ta familia o con el familiar legalmente responsable. Si existe desacuerdo con la
famllia, se puede recurrir a la intervencion de un médico de su conflanza, al Comité de Etica
Hospltalario o al poder judicial y, en caso necesarlo, trasladar al paciente a otra institucion. Todo
dabera quedar registrado en el expediente clinico.

¢) Elaborar su "testamento de vida® en el que determine los procedimientos diagnoésticos y
terapéuticos que acepta sean realizados y cudles no, asi como el destino de sus 6rganos
susceptibles de ser trasplantados.

d) En pacientes con padecimientos terminales que no estdn en condiciones de tomar decisiones,
debe tenerse en cuenta la posible existencia del “testamento de vida® sobre su atencién, en que
con anticipacion y por escrito, hubiera expresado su voluntad de ser sujetos o no a determinados
procedimlentos médicos.

e) El consentimignto Informado adquiere mayor complejidad, en pacientes cuyo nivel de conclencla
no se encuentra en niveles 6ptimos o con menoscabo de sus facultades mentales, derivandoss la

decisién a los famillares responsables, de quiesnes podriamos no tener la certeza de que estan
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obrando en busca del beneficio primario del enfarmo. En esta circunstancia podrian encontrarse

también los nifios y los anclanos.

f) La negativa de un paciente para aceptar un procedimiento indispensable o necesario, para dar
cumplimlento a los procesos de diagndstico o tratamiento que permitan conducir a la Identificacion
de la enfermedad, su tratamiento o curacién, a través de un procedimiento terapéutico, se tiene Ia
negativa de consentimiento para la realizacion del procedimliento, en contraposicion con
disposiciones legales que Implican la obligacién de un médico, para “llevar a cabo cualquier accion
que se requiera para preservar la salud o la vida de un paciente”. Tal es el caso de la negativa a
autorizar una transfusién sanguinea en pacientes con creencias religiosas como los Testigos de
Jehova.

Casos espaciales: Pediatria.

Antecedentes legales

En ol afo 1924 es cuando la Liga de las Naciones, precursora de las Naclones Unidas 7

,avala la
primera Declaracion de los Derechos del Nifios, que establecié que "La Humanidad ls debe a los
nifios los mejor que tiene para ofracer®. La Declaraclén de 1924 fue mejorada en 1948, cuando las
Naclones Unidas, que se hablan fundado en 1945 fras la Segunda Guera Mundial, aprobaron una
segunda Declaraclon de log Derechos del Nifio en la cual figuraban siete puntos fundamentales
relacionados con los nifios. Ese mismo afio, la Asamblea General de las Naciones Unidas aprobd
también la Declaracion Unlversal de los Derechos Humanos y en 1959, la Asamblea General

aprobé una tercera Declaracion de los Derechos del Nijio, mas detallada que las anteriores.
Declaracién de los Darachos del Nifio. 1959,

Fue aprobada e 20 de noviembre de 1959 '® por l]a Asamblea General de la ONU. En diez
principlos establecs los derechos del nifio para que disfrute de proteccibn especial. Esta
Declaracién, ademas de proclamar los derechos de las nifias y de los nifios, insta a los padres, a
los adultos, a las organizacionses y a lag autoridades, a que reconozcan estos derechos y luchen
por su observancia.

Princlpio 1. Los derechos enunciados en la Declaracién serdn reconocidos a todos los nlfos sin
excepcion alguna.

Princlpio 2. El nifio gozard de protecclén especial y podré disponer de lag oportunidades y servicios
que le permitan desarrollarse en forma sana y normal, en condiciones de libertad y dignidad a fin
de crecer no sdlo fisica, sino también mental, moral y goclalmente,

Princlplo 3. El nifio tlane derecho desde su nacimiento a un nombre y a una naclonalidad.
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Principlo 4. El nifio tiene derecho a disfrutar de los beneficlos de la Seguridad Soclal, por lo tanto
de alimentacién, vivienda, recreo y servicios médicos adecuados. Los cuidados especiales que se
le brinden al menor y a su madre, deben garantizarse desde antes de su nacimiento.

Principio 5. Los nifios con alguna enfermedad o discapacidad fisica o mental, deben recibir
tratamiento, educacién y culdados especiallzados. Pueden aprender muchas cosas si se les dadica
atencion y culdados adecuados.

Principlo 8. Los nifios, para el pleno y armonioso desarrollo de su personalldad, necesitan de amor
y comprension. Slempre que sea posible deberdn crecer bajo el cuidado y responsabilidad de sus
padres; salvo casos excepclonales, no debera separarse al nifio de coria edad de su madre. La
socledad y sutoridades, tienen la obligacién de cuidar especialmente a los nifios sin familia o que
carezcan de medlos adecuados de subsistencia.

Principlo 7. El nifio tiene derecho a reclbir educacién, que serd gratuita y obligatoria por lo menos
en las etapas elementales. Se le debe dar una educacién que favorezca su cultura general y le
permita desarrollar sus aptitudes y su juicio individual, su sentido de responsabilidad moral y soclal,
para llegar a ser un miambro util a la socledad. El nifio debe disfrutar de juegos y recreaciones.
Principlo 8. Los nifios deben ser los primeros en recibir proteccion y socorro,

Principlo 9. El nifio debe ser protegldo contra toda forma de abandono, crueldad y explotacién. No
deberd permitirse al nific trabajar antes de una edad minima adecuada y, en ningin caso ge le
permitird que se dedique a alguna ocupacién o empleo que pueda perjudicar su salud o su
educacion o Impedir su desarrollo fisico, mental o moral.

Principlo 10. El niifo dabe ser protegido contra las practicas discriminatorias. Sl alguno es diferente
al resto de los demds porque habla ofro Idioma, tisne otros gustos, otras costumbres, otras Ideas,
otra rellgién o viene de otro pueblo, no debe hacérsela sentir inferior o exiraiio, tlene log mismos
derechos que los demds. Cualquiera que sea el color de la plal, de sus ojos o de su cabello, Hene
derecho a ser respetado. Debe ser educado en un esplritu de comprensién, tolerancia, amistad
entre los pueblos, paz y fraternidad universal y con plena conclencia de que debe consagrar sus
energlas y aptitudes al servicio de sus semaejantes,

En 1978, diversas organizaciones gubernamentales dedicadas a la defensa de los nifios
aprovecharon los preparativos para el Afio Internacional del Nifio para gestionar con éxlto la
preparacion y posterior aprobacién de un Convenio o Convencion sobre los Derechos del Nifio de
caracter similar a otros Instrumentos Juridicos con fuerza legal de promoclén de los derechos
humanos. En visperas del Afio del Nifio, en 1979, el Goblemo de Polonia se puso al frente de esa
Iniciativa y propuso oficlaimente un borrador del texto de dicha Convencién. El borrador polaco
f;onstaba esencialmente de la Declaracion de los Derechos del Nifio de 1859 con el agregado de
texto juridico sobre la ejecucién de la declaracién de 10 puntos.

En 1979, la Comigién de Derechos Humanos de las Naciones Unidas cred un grupo de trabajo al
que se le asigné la tarea de examinar y ampllar el texto polaco. El grupo estaba constituldo por una
amplla gama de representantes gubernamentales y miembros de agrupaciones de la socledad civil.

También participaron en la elaboracién del borrador de la Convencién diversos expertos en
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derechos humanos Independientes, delegados observadores de goblernos no miembros de las
Naciones Unidas, y organismos de esa organizacién internacional, como el UNICEF. Las
minuciosas labores del grupo de trabajo y sus aliados se llevaron a cabo durante el decenio
comprandido entre 1979 y 1989, afio en que la Asamblea General de las Naciones Unidas aprobd
la Convencioén por unanimidad.

Convencién sobre los derechos del Nifio. 1989 (',

Aprobada el 20 de noviembre de 1989 y entr6 en vigor el 2 de septismbre de 1990. Se agrupa la
mayor parte de los derechos humanos mas importantes de las nifias y log nifios, de acuerdo al
criterio de los Estados sobsranos mlembros de la ONU. El principal mérito de este documento es
su carécter obligatorio y coercltivo para el Estado que lo ratifica, e implica ademdas mecanismos de
control. Establece Instrumentos y un Comité de Vigilancla para el debldo cumplimiento de la
misma. La Convencidn estd integrada de un predmbulo y fres partes, contenido en 54 articulos.
En el predmbulo se enunclan los principlos bésicos de los aspectos tratados en la Convencién. Las
clnco primeras disposiciones de la parte primera que se comprende de los articulos 1° al 41,
establecen principios generales en cuanto a la no discriminacién en el disfrute de sus derechos
bajo cualquier situacién o circunstancla; los compromisos y Ias responsabilidades asumidos por los
Estados an cuanto al respeto de estos derachos, asi como la atencién del interés superor del nifio;
los derechos y deberes de los padres, de la familla ampliada en su caso, o de la propia comunidad,
con el fin de que los menores ejerzan los derechos ya reconocidos. Los 36 articulos restantes
establecen una enumeracién de los derechos y libertades fundamentales, entre los que figuran los
sigulentes:

1. El derecho a la vida, a la supervivencla y desarmollo;

2. El derecho a tener un nombre y una naclonalidad;

3. A conocer a sus padres y a ser cuidados por ellos;

4. A preservar su Identidad;

5. A no ser separado de sus padres, salvo que las autoridades competentes lo consideren

necesario en beneficio del nifio (por maltrato o descuido de sus padres, o porque estos

vivan separados y deba tomarse una declsion acerca del lugar de residencla del nifio),

6. El derecho a la libertad de pansamliento, conciencia y religion;

7. A la libertad de expreslon, de asociacion y reunion;

8. El respeto a su vida privada y a su familia;

9. A la inviolabllidad de su domlcilio y de su correspondencia;

10. El respeto a su dignidad, a su honra y a su reputacién;

11. El derecho a la Iinformacién a través de los distintos medios de comunicacién, para lo

cual los Estados partes en esta Convenclén alentaran a los medios de comunicacién a

difundir informacién y materiales de Interés social y cultural para el nlfio;

12. El derecho a ser protegido contra toda forma de abuso fisico o mental, (incluyendo

malos tratos, abuso y explotacion sexual);
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13. El derecho a ser colocados en adopcion cuando de acuerdo a las leyes y atendiendo a
lag situaciones del menor esta proceda;

14.A recibir asistencia y culdados especiales en caso de discapacidad, debiéndose
garantizar a su favor el efectivo acceso a todos los servicios y el goce de todos sus
derachos, con el objeto de que al nifio logre su Integracion soclal y el desarrollo individual
en la maxima medida posible;

15. El derecho a disfrutar del mas alto nivel posible de salud y de los servicios para el
tratamlento de enfermedades y la rehabilitacion;

16. El derecho a una alimentacién nutritiva e higiénica;

17. A beneficiarse de la seguridad soclal,

18. A la educacién, la que estara encaminada a desarrollar |a personalidad, las aptitudes y
la capacidad mental y fisica del nifio hasta el méximo de sus posibilidades, asi como
inculcarle el respeto de los derechos humanos, el respeto a sus padres, el cuidado y
conservacién de su propla identidad cultural, de su lengua, sus valores, del medio
amblente y el amor por su patra, con el fin de que asuma una vida responsable en una
sociedad libre;

19. El derecho que tienen los nifios -que pertenecen a grupos étnicos- a disfrutar y a que
se les respete su propla vida cultural;

20. El derecho al descanso y esparcimiento, al juego y a las actividades racreativas proplas
de su edad, asi como a participar llbremente en la vida cultural y en las artes;

21, El derecho a ser protegido contra toda clage de explotacion sconémica y contra el
desempefio de cualquier trabajo que pueda ser peligroso o entorpecer su educacién, o que
g6a noclvo para su salud o para su desarrollo fisico, mental, espiritual, moral o social; por
allo, los Estados deben fijar la edad minima para poder trabajar;

22. El derecho a ser protegido contra el uso llicito de los estupefacientes y sustancias
psicotrépicas, asi como impedir que se utilice a nifios en la produccion y trafico de estas
sustancias;

23. E! derecho a ser protegido contra toda clase de torturas, tratos o penas crueles,
inhumanos o degradantes;

24. A no ser privado de su libertad ilegal o arblirafamente; en caso de que se alegue que
un nifio ha Infringido las leyes penales, deben ser los establecimientos especializados
qulenes conozcan de ello, con base en las leyes aplicables a los menores y con las formas
que al efecto se establezcan.

Parte Segunda. Comprende del articulo 42 al 45, establece el compromiso de los Estados, que

suscriben esa Convencién, para dar a conocer ampliamente los princlpios y disposiclones de la

misma en la forma mas eficaz, tanto a los adultos como a los nifios, e Instituye El Comité de log

Derechos del Nifio, compuesto de diez expertos de reconocida integridad moral y compatencia en

la esfora de los derechos del nifio, ejercen sus funciones a titulo personal; el Comité es el
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encargado de examinar los progresos reallzados por los Estados que ratifiquen o se adhieran a la
Convenclon, para los cuales éstos deberén presentar Informes periédicos al Comité en lo que

respecta a log derechos del nifio.

Parte tercera, comprendida del articulo 46 al 54, se establecen los tiempos y las formag en que se
haria la ratificacién de esta Convencién ante la Secretarfa General de la ONU por parte de los
Estados, asl como los requisitos y fecha de su entrada en vigor.

La Convencion fue ratificado por México el 21 de septiombre de 1990 y entrd en vigor en nuestro
palis el 21 de octubre de 1990, publicada en el Diario Oficlal de la Federacién el 25 de enero de
1991, Forma parte del Orden Juridico Mexicano, es vigente y obligatorla su observancia y es -de
acuerdo al articulo 133 Constitucional, junto con la propla Constitucion, las leyes federales y los

demas tratados internacionales- ja Ley Suprema de toda la Uni6n.

La nifiez requiers, en primer término, del amor y comprension de la familla, asli como de la
socledad en general, el equiparlo emacionalmente de amor significa garantizar que en su etapa
adulta sea un hombre de blen y solidario con sus semelantes, Las nifias y los nifios deben ser
protegidos desde antes y después de su nacimiento y, sobre todo, durante su crecimlento; debe
protegerse su vida y su salud y asegurarle el efectivo goce de todos sus demas derechos, a fin de
garantizarle un desarrollo fisico, mental, soclal y esplritual que le permita la formaclén de su
cardcter y personalidad.

2.5 El Consentimiento Informado en Pedlatria

El Consentimiento informado “” se basa en el principio ético del respeto a las personas como
seres autbnomos, con dignidad y capacidad de autodeterminacién, sin embargo, en o trabajo del
espaciallsta en nifios, no puede ignorarse a los padres, dado que los paclentes dependen de ellos
y la incapacidad legal sitia al menor en una posicién de autonomia limitada y dependencia de
terceros, por lo tanto ningun acto médico debe adelantarse al consentimiento informado de los
padres. La salvaguarda del blanestar del niflo recae legalmente en el ejercicio de la patria potestad
pero algunas veces los padres pueden interpretar equivocadamente y reallzar actos que pueden
perjudicar al nifio (maltrato Infantil, rechazo a tratamientos por creencias religiosas, etc.), lo que
debe ser evitado por el estado & Incluso jueces pueden suspender la patria potestad?®

El papel de los padres o tutores

El punto de vista de los padres sobre los mejores Intereses del nifio tendra una importancla
primordial a fa hora de tomar decisiones, muchas veces este punto de vista sera coincidente con el
del médico aunque en otras puede ser diferente, no queriendo decir que sea erréneo. Los padres

buscaran ko mejor para sus hijos y es desde esta perspectiva por lo que se les otorga su capacidad
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de decisldn, ejercerdn el principio de beneficencia, suponiendo una relacién de amor con su hijo
que les haga buscar lo mejor para él. Existen situaciones en las que la presion a la que se ven
sometidos los padres por el problema de su hijo enfermo puede conllevar que no ge analicen las
situaciones con claridad y en esas clrcunstancias la toma de declsiones, puede tornarse
particularmente dificultosa. Esto principalments en ingresos a las unidades de cuidados intensivos,
enfermedades oncoldgicas, psiquiatricas, neuroldgicas o problemas cronicos en  los que se
pueden enfrentar a una Importante sobrecarga emocional. Admitiendo que los padres o tutores
legales ostentan el darecho y el deber de decidir por el mejor bien del nifio deberfamos pansar en
aquellas situaciones en las que observariamos con reserva su parecer, slendo deseable que no
asumieran el peso de la decision @7,

1) Cuando no son capaces de entender los aspectos més relevantes del caso a pesar de

una Informacién correcta.

2) Presentan inestabilidad emoclonal importante.

3) Anteponen sus propios intereses a log de sus hijos.
Es fundamental conseguir que los padres entiendan de una forma “correcta” la Informacién
comunicada sobre el dlagnéstico, los julcios prondsticos y el tratamiento a efectuar, por lo que es
de suma importancla dar la informacién sin tecnicismos y hacer que sem facilimente inteligible
adecudndola al nivel de asimilacién de los padres, ademés de repetida con frecuencia y cuando

gea demandada'®.

El papel de los Médicos

El padiatra actuard desde el principlo de beneficencla en el sentido de aplicer lo mejor de sus
conocimientos clentificos para el bien del nifto. La expresion practica de este princlplo serfan las
indicaciones médicas correctas y la unica limltacién a ésta actuacion serla la voluntad de los
padres o tutores en virtud del principio de autonomia. Exceptuarfamos aquellas actitudes en las
que la voluntad paterna apareciese como perjudicial para el menor como la negativa a consentir
una transfuslon sanguinea Imprescindible para la supervivencia en el cazo de algunos credos
rellgiosos. Otras situaclones que pueden crear conflicto, serfan las relacionadas con la negativa al
segulmiento de distintas pautas reconocidas como beneficiosas por la medicina convencional como
podrian ser la administracion de vacunas o de diversos tratamientos como antibiéticos o
antitérmicos.

En situaciones de urgencia en las que no exista tempo para el planteamiento del consentimiento
informado el facultativo debera tomar la decigsién segin su mejor criterio.

Debemos apelar aqui a la responsabllidad moral del médico para con su paciente, y que
consideramos debe aplicarse en su actuacién profesional en un sentido de tratamiento y proteccién
integral sin pretender enmascarar de esta forma una actuaclion patemalista.

Es importante tener muy en cuenta en estos momentos en que las corrientes migratorias

establecen sociedades pluriculturales, que el enfoque dado a la relacién médicos-padres puede sar
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diferente en funcién de esas culturas exigiendo para el control de conflictos una mayor receptividad

y creatividad pedagégica.
E) consentimlento informado debe contar con los sigulentes elementos: *

1. Informacién: los nifios y padres o tutores deben estar informados de forma apropiada para
la edad y entendimiento, acerca de los procedimientos diagnésticos o terapéuticos, rlesgos
o beneficios de los mismos y posibles alternativas Incluyendo la participacién en protocolos
de Investigacién.

2. Comprension: la informacién debe otorgarse sin tecniclsmos, con un lenguaje apropiado a
la cultura o nivel educativo del nifio y sus padres o tutores.

3. Libertad de eleccidn: ausencia de coercion o manipulacién, permitiéndoles decidir ellos

mismos.

El derecho de participar en la toma de declsiones, es aplicable en los menores desde la

concepcién hasta el final de la adolescencla 29)

, slendo un reto de crucial importancia, interpretar la
voluntad, la comprensién de la Informacién y la expresion de la opinién en la aplicacion del

consentimiento Informado en dos circunstancias:

1. Niflos in utero y neonatos
2. Nifios, niflas o adolescentas en edades o situaclones psicolégicas o blologicas especlales
en las qua no es posible obtener directamente el consentimiento informado

Proceso de Desarrollo del Nifio

En la actualldad, se considera que muchos nifios y adolescentes cuentan con la capacldad para
anallzar objetivamente lo relacionado con su salud y vida, particularmente aquellos con alguna
afeccion crénica y/o Incurable. Se reconoce que la edad cronolégica no es medida Sptima de la
capacidad mental y los especialistag en ol manejo de nifios congideran la capacidad de decision en
diferentes edades, relacionada con la madurez cognoscitiva y pslcolégica. Es necesario sefialar
que el desarrollo moral de! nifio no es un estado de blanco o negro, sino un proceso continuo.
Lorenz Kollberg *® seftala sels elapas en desarrollo moral del nifio: a) etapa de castigo; b) etapa
de premlos; c) etapa de relaciones Interpersonales; d) etapa de orden soclal; ) etapa de contrato
social y f) etepa de aceptacién de principios universales, En la primera, el nifio acepta reallzar algo
por temor al castigo o a un regaiio; en la sigulents espera recibir alguna recompensa; en la de
relaciones Interpersonales reconoce que hay comportamientos aceptados por el grupo o socledad
donde se desenvuelve; posteriormente acepta que existe un orden soclal, donde hay jerarquias;
més adelante acepta la realizaciéon de compromisos o tratos; pero flnalmente actia por propio
convencimiento al introyectar principlos que reconoce son universales. Plaget considera que los

niffios logran identificarse con el principio de la equidad alrededor de los 10afios y plena
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identificacion con los derechos Individuales y los principlos éticos universales entre los 14 y 15

aios, lo que se conserva y crace después de los 25afios, en algunas personas nunca crece. -

En algunos estudios realizados como el de Ondusek y col. @7

, 58 encontré que los nifios mayores
de 9afios quieren participar en la toma de decisiones referente a su persona y debe ser
conveniante permitirselos, La edad en la que los nifios pueden tomar sus proplas decisiones varia
de un pais a ofro: en Argentina desde los 14afios, Inglaterra se permite autorizar tratamientos
quirirgicos a los 16afos, en Estados Unidos se permite la decision de uso de drogas o lo
relacionado a vida sexua! en mayores de 1dafos, en México a partir de los 18afios se es

legalmente competente excepto en el caso del menor emancipado.

Es por esto que cada vez surge la interrogante de si el nifio estd capacltado para comprender lasg
consecuenclas de sus decisiones. En muchos paises se encuentra una tendencla a tomar en
consideracién la capacidad del menor para decldir. En México, de acuerdo con el articulo 76,
fraccidn | y articulo 89 fraccion X de la Constitucién, se han aceptado los compromisos
internacionales entre ellos la Daeclaracién Intemacional de los Derechos del nifio (publicada en el
Diarlo Oficlal de la Federacién del 25 de enero de 1991) se promulga el derecho a su
autodeterminacién, dignidad y respeto asl como a tomar decislones fundamentadas; se establece
el derecho a la vida (articulo 6), deracho a la proteccidn y cuidado necesarios para su bienestar
(articuto 3.2), derecho a no sufrir perjuiclo o abuso fisico o mental, descuido o trato negligente,
malos tratos o explotacién (articulo 19) y el deracho a la salud (articulo 24) “*. Esto, ademas, se
encuaentra apoyado por la Carta Europea sobre los nifios hospitalizados en la que se sefiala que
los nifios y padres tienen derecho a participar con conocimiento de causa en todas las decisiones
relaclonadas con la atencion de su salud enfatizando que todo nifo debe ser protegido de
tratamientos y estudios innecesarios. %

El aspecialista en nifios debe buscar que el paciente alcance a comprender de la mejor manera
posible su sltuacién, Informarle lo que debe esperar de los estudios o tratamientos ofrecidos,
permitirle expresarse libremente y participar en la toma de declslones cuando sea posible. Pero si
va a reclbir algun tipo de atencién médica, a pesar de su negativa, es necesario ser muy claro de
que jamas sera engafiado.”®® Es importante insistir en qus la negativa a aceptar un tratamlento,
particularmente en estudios de Investigacion con tratamientos novedosos, al igual que en el caso
de los adultos, no significa que no vaya a reclbir el rasto de la atencion médica, especiaimente el
tratemiento validado o habitual.

Cuando enfran en Juego la salud, blenestar y la vida, el mayor beneficio consiste en la defensa de

los bienes del menor, ain en contra de su voluntad,
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3. JUSTIFICACION

En la actualidad, el llamado “"paternalismo” en la practica médica, se ha transformado a la
aplicacién del Consentimiento Informado. Su doctrina se basa en el respeto a que las personas
tomen sus proplas decisiones en base a la obtencidn de la informacion suficiente y relevante
ofrecida por el proplo personal de salud. Se menciona que deniro de los rubros principales e
importantes de dicho congentimlento, se encuentra la explicacidn del mismo con palabras
adecuadas al nivel sociocultural del paciente y/o famillar, con la finalldad de que sean claros y

comprendidos en su totalldad.

En EUA se ha estimado que los costos para el sistema de salud, debido a la carencla de los
paclentes para leer, comprender y actuar en consistencla con la Informacién provista, causas

pérdidas por hasta 73 mil millones de délares al afio ©°

. Cuando la gente no comprende
adeacuadamente, hay mayor nimero de vigitas al hosplital, mayor tiempo de estancia en el hospital,
mayor gasto an medicamentos y un mayor uso de los recursos de los sistemas de salud. Aunado a
esto se encuentra la percepclién general de los investigadores médicos con respecto al papal que

juega el consentimiento informado en la implementacion del protocolo clinico,

En México se cuenta con pocos estudlos que orienten a la determinacién del conocimiento del
clinico acerca del consentimiento Informado, asf como su actitud ante la adecuada aplicacion del
mismo, esto aunado a los casos especiales como en los adultos incapacitados legalmente para la
toma de decisiones, asl como los menores de edad, en los cuales se Involucran los familiares,
padres o tutores responsables legales de los paclentes,

Se han publicado diversos articulos @'

sobre el nivel elevado de complejidad de lectura de la
mayoria de las cartas de consentimiento informado. No solo dichos documentos se encuentran
plagados de términos médicos, gino que también se encuentran redactados por profeslonales que
no toman en cuenta la disparidad del nivel educacional de los pacientes potenciales. Un estudio
publicado en el Journal of the American Medical Association mostré que el 42% de las personas
que particlparon en la encuesta no fueron capaces de comprender la informacion médica provista y

el 80% no pudo comprender el formato estandar de la carta de consentimiento Informado ¥,

El consentimiento Informado en pacientes pediatricos ha sido de gran controversia en la actualidad
ya que se Interroga la posibilidad de la participaclon activa del menor en la toma de decisionas que
Involucran su estado de salud asf como en la autorizacién o negacion para la reallzacién de

procedimientos diagnésticos y terapéuticos.

Se han realizado diversos estudios para determinar el conocimiento que tlenen los médicos
especlalistas en ol trato del menor, acerca del consentimiento informado vy la participacion del nifio,
Se trata de un procedimiento particular y es de vital importancia la informacién acerca del mismo.

En paises como Cuba, Costarrica, Chile y México, se han aplicado encuestas acerca del
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conocimiento de los diferentes rubros que establece el consentlimiento informado, asi como la
actitud mostrada por los profesionales ante este, haciendo hincaplé en la aplicacién en pedlatria. A
pesar del conocimiento del mismo, aun existen dificuitades en la aplicacién en los pacientes, en
especial, aquellos en edad pedidtrica.

En México se cuenta con la experiencia de la realizacién de un estudlo por Remirez Mungula y
cols, con la finalldad de determinar las Implicaciones éticas dentro de la practica médica,
realizandose la validacion de un cuestionario aplicado al personal médico dedicado a la atenclén
pediatrica, publicado en la Revista de Investigacién clinica. En este estudio se aplicaron preguntas
acerca de cdmo inforrman los médicos a los pacientes y cémo actban durante la misma. En
conclusion se determina que el respeto no es una actitud predominante en los médicos estudiados
por lo que se requiere el desarrollo de de estrateglas de educacién médica basadas en la reflexion
sistematica de la experlencla en situaciones controverslales avanzando a propiciar la tolerancia y
respeto a lo diferente donde se comprometan y particlpen log paciente, familia y trabajadores de la
salud con la finalidad de aproximamos a una practica médica donde las necesldades, aspiraclones

o Intereses de los pacientes encuentran satisfaccion '®.

La presente investlgacion pretende determinar cual es la sltuacidon actual del consentimlento
informado en el Servicio de Pedlatria del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez", servicio en
el que se atiende clase social media y baja. Conocer la percepclén de los médicos con respecto a
la cantidad de informacién que se provee a los pacientes y el entendimiento de dicha informacion
por parte de los participantes, es indispensable para poder hacer un andlisis detallado de la
situaclén del consentimlento Informado, que nos permita Identificar los conflictos, problemas y

necesidades locales, con el fin de proponer alternativas para su mejora.

4. HIPOTESIS

Sl los médicos conslderan importantes los aspectos éticos necasarlos para llevar a cabo un acto
médico, entonces el consentimiento informado en los expedientes del Servicio de Pediatria del
Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez", cumplirén con los requisitos establecidos por Ia Ley
respecto a la calidad de informacion, facllidad de comprension, iempo necesario para discutirlo y
evaluario en un 70%.

5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL:

Conocer la situacién actual del consentimiento informado en la atencién medica del Servicio da
Pediatria del Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez™ Identificando los factores que puedan

afectar su adecuada Implementacion.
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5.2. OBJETIVOS PARTICULARES:

* Evaluar la percepcién que los médicos pediatras tienen sobre la utilidad del consentimiento
informado y si consideran que dicho requerimiento afecta su relaclén con el paciente.

« Evaluar la calidad de la comunicacién y de la informacién contenida en la carta de
consentimiento Informado, medida como la percepcién del medico sobre si el paclente
comprende dicha informacidn y sobre la cantidad de la informacién proporcionada.

s« Determinar el nimero de expedientes clinicos que cumplen con los requisitos del

consentimiento informado

6. MATERIAL Y METODOS

6.1. Tlpo de Estudlo

Se trata de un Estudio Descriptivo. La frecuencia de la muestra se calculé considerando que un
15% de los médicos considera que el consentimiento Informado dificulta la relacién medico-
paclente para la atencidon medica - quirargica, con un 95% de potencia de la prueba y 0.05% de
error, n=22.

El nimero minimo total de casos dal estudio debe ser igual 0 mayor a 22.

Forma de asignaclén de log casos al grupo de estudio: Secuencial

8.2, Ubicaclén Temporal y Espaclal

Se Invitard a los médicos pediatras y residentes de pediairia an el Servicio de Pediatria del
Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzdlez”, a particlpar con el cbjetivo de elaborar un
dlagnostico del consentimiento informado. Los meadicos que acepten participar en este protocolo
de Investigaciéon (otorgando su consentimiento Informado Anexo 2) seran entrevistados. El
dlagnéstico se llevara a cabo por medio de una encuesta de opinidn.

El cuestionario (Anexo 1) que sera aplicado para evaluar la opinién personal de los Investigadores

sobre el consentimiento Informado se elabord a partir de cuestionarlos publicados en la literatura™>

% en el mes de jullo del 2008. Dichos cusstionarios se adecuaron en cuanto al idioma, lenguaje e
idiosincrasla propla.

s La encuesta de opinién consta de dos tipos de preguntas: ablertas que serdn evaluadas
mediante la técnica de saturacién tedrica, a partir de la cual se formardn grupos y
categorias de respuesta que posteriormente serén tabuladag™ y preguntas cerradas con
respuestas fijas que son evaluadas con base en una escala previamente asignada.

» Se elaborara una base de datoz en una hoja de célculo, en la cual ge vaclarén los datos
Individuales de los entrevistados y las respuestas de las encuestas aplicadas.

« Se analizara la base de datos.

La revisiéon de expedientes se llevard a cabo por el médico Investigador principal, en los que se
obtandrd la Informacién requerida acerca de la presencia, caracteristicas, comple|idad y presencia
o no de los datos requeridos, en la carta de consentimiento Informado, reviséndose los expedientes

del periodo comprendido de abril a junio del 2008.
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8.3. Criterlos de Selecclon de la Muestra

Criterlos de selecclén:

Todos los Médicos pediatras y residentes de Pediatria y los expedientes clinicos de paclentes
fueron admitidos en el trimestre abril - Junlo del 2008.

Criterlos de Inclusi6n.

Todos los Médicos pediatras y residentes de Pediatria y los expedientes clinicos de pacientes
fueron admitidos en el trimestre abrl - Junio del 2008.

Criterlos de exclusion.

Médicos pediatras y residentes de pediafria que no se encuentren disponibles o que decidan no
participar en &l estudio.

8.4. Variables

Variable Independiente

Escala (intervalo,
ordinal, nominal)

Varlable dependiente

Escala (intervalo, ordinal,
nominal)

1.-Edad Ordinal en afios 1. Percepcion Porcentajes de respuesta del
2. Sexo Nominal personal de la utilidad | cuaestionario
3.Universidad de Nominal del consentimiento
procedencla informado.
4, Madico Nominal 2, Efecto de la carta | Porcentajes de raspuesta del
residente/adscrito de consentimiento en | cuestionarlo
5.Lugar donde obtuvo su | Nominal la autonomia del
especialidad de pediatria medico Porcentajes de respuesta del
6. Tiene alguna Nominal 3. Evaluaclén sobre la | cuestionarlo
subespecialidad cantidad de
7.Subeaspecialidad Nominal informacién que se
8, Lugar donde obtuva su | Nominal requlere proporcionar, | Porcsntajes de respuesta del
subespecialidad 4. Percepcion sobre la | cuestionario
9. Ha cursado alguna Nominal comprension de la
materia sobre ética carta de
médica congentimlento por
10. Dénde Nominal parte de los paclentes | Porcentajes de respuesta del
11. Ha participado Nominal 5. Percepclén sobre la | cuestionarlo
previamente en cantidad de
protocolos de informacién que
invastigaclién clinica requiere un paciente
12. Papel desempefiado | Nominal para dar su
en investigaciones consentimlento Porcentajes de respuesta del
previas informado. cuestionario
6. Calldad de la Ordinal
Informacién
proporclonada,
7. sus expedientes
completos.

6.5. Tamafio de 1a Muestra

Todos los expedientes de pacientes de los diferentes servicios del Departamento de Pediatria
atendidos en el trimestre abril - Junlo del 2008, con un total dea 262 expedientes, asl como los
Médicos Adscritos y Residentes de dicho servicio que se encuentren dispuestos a participar en el
estudio, slendo un total de 26 médicos participantes.
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6.6 Procedimiento

La aplicaclén de los cuestionarios a los médicos participantes, se llevé a cabo previa explicacion
del estudio a realizar y solicitando su participaciéon voluntarla para la firma de consentimiento
Informado, en oficinas o dreas de trabajo de médicos destinadas en los diferantes servicios del
Departamento de Pedlatria, con la finalidad de que sea respondido sin presiones y con la libertad
de cuestionar en caso de no comprender alguna de las preguntas. Se explicd que su participacion

se mantendria en estricta confidenclalldad y que no se revelaria su ldentidad.

La revislon de expedientes se realizé obteniéndose previamente los nimeros de registro de los
pacientes hospitalizados en los diferentes serviclog del Departamento de Pediatria entre los meses
de abril a junlo del 2008, dichos registros se encontraron en la base de datos que cada servicio
lleva de forma confinua y ordenada dlariaments. Se realizé una lista conteniendo dichos registros
los cuales fueron solicitados personalmente por el investigador principal en el archivo del Hospital
General "Dr. Manual Gea Gonzalez” siendo revisados en el mismo servicio y/o en la bibliotaca del
Hospital mencionado, de forma detallada para determinar aquellos que requirieron la realizacién de
una o mas cartas de Consentimiento Informado, a pesar de no contar con ellas en el expediente,
con la finalldad de detectar omision en el mismo asl como formulando la revislén de cada una de
las Cartas de consentimiento Informado contenidas para determinar el llenado completo de las

mismas asl como las omisiones en los rubros necasarios en ellas.

La informacién obtenida tanto en la aplicacion de cuestionarios a médicos asi como en los
expedientes revisados, fue vaclada a una base de datos creada por el Investigador princlpal para la
revision de dicha informacién de forma completa y sistematizada para su anélisis estadistico.

6.7. Andlisis Estadistico

El andlisls estadistico se llevara a cabo por el Investigador principal, utilizando el programa de
estadistica SPSS versién 15.0. Ya qL;e se trata de un estudio descriptivo, serd utllizard estadistica
descriptiva a través de la obtenclén de medidas de tendencia central y dispersiéon como rango,
medla, mediana, moda, desviacién esténdar, proporclones o porcentajes.
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7. RESULTADOS

Los resultados se encuentran divididos en dos partes: la primera es el resultado obtenido de la

revision de los expedientes clinicos de los paclentes hospitalizados en los diferentes Servicios del

Departamento de Pedlatrla en el timestre de abrll a junio del 2008; la segunda, se obtiene de los

cuestionarios aplicados a los médicos Adscritos y Resldentes del Servicio de Pedlatria, tanto en las

preguntas aplicadas como los datos de cada uno de los médicos participantes.

I. Resultados de Revision de Expedientes clinicos

Diagnéstico # %acum Diagnéstico # %acum Diagndsiico # “%hacum
1 04 | Hi limublnemia 71 34| POLefort N 1 72,5
Apgar Bajo Recuperado 17 & p | Hematuris a4 7 | PO Nefrectomia 1 729
Absceso cuslio Hemioptastia viivula de derlvacion vetriculo '
1 73 lical 1] 364 pert ) 1 733
ALScH80 rodilla 1 7,6 | HidrocelTRNPT 1] 38,6 | Polidactis 1 737
Adencldites 1 8,0 | Hidropa 1| 38,6 | Pon ilecstomia 1 740
Ataxia 2 8 g | Hoerplasia Pilarica 1| 38,3 | Potencisimenta infectedo 12 78,6
BACTEREMA 2 96 hilo de madre con 1| 28 | Quiste plionldal 3 790
5| om ) )
BMN Hipartrofia 2do grado
14 14.9 adenolden 1] 370 1 78.4
Bronquiclitle 2 15,6 | Hiponatremia 1] ar.4 Reexpl HxQx 1 78.8
Bronquioiiis Obliterante 1 16,0 | Hipospadian 1| 37,8 | Reseccidn de linfangioma 1 80,2
Celuliiln 2 16,8 Ic'ni)p:ﬂm!lgmno 1| w82 Restitucion intestinal 2 80.8
ulitis abdominal 2 17,5 | Hx paludar blando 1| 5 RNPT [ 832
Calulitle auricular 1 17,8 | Hx paipebral 1| 20 ulto ) 836
Iitis mpl 2 18,7 [ lleo 3| 40.1 [ PO Fotocaguladidn por ROP 1 84,0
Celulitis Oldo Derecho 1 19,1 | Clwre da llacatomia 1| 405|850 18 00.9
ulitls padorbitarie 1 198 [ Im 1] 408 u tardia 1 [N}
Caluiitis submandibular Invaginacion X anemico/Sangrado
2 02 3| 420 [ FRamum oo 1| oe
wire coloatomia 3 21,4 | VU 1} a2.4]9xcog 3 92,7
Cpo #xt VA Urfaceniis TCE
1 218 abacedads 6| 44,3 2 83,6
Crizls asmatica 1 221 anorrect 2| 480 | TCE severo 1 93,0
CRUP [ 22 5 | Mastoidectomla 2] 468 corraccién tibia vra 1 94,3
Deshldratacion 1 22,9 | Mord perro 1| ag,2 | Trauma ocular 1 W7
desprendimiento retina 1 23,3 | Neumonia 2| 469 | TTRN ) 98.9
Disfun valvular Neumonia ulcara comeal
1 237 Infrauterine 4| 405 1 99,2
comeccidn de dispiasia Ctitls Madin ulce necrotica
cadwm 1 24,0 Cronica 1] 489 1 99,6
w0 infecciono 1 24,4 | Orauidopexia 2| 9.6 | Vancelaiceluitls 1 100,0
cermna laringeo 1 248 Osteomielits 1| 80,0 Totat 262
Enfermadiadg Stafilococics 1 25 2 | Pancreatitis 1} 60,4
ERGE 2 26,0 pb hipotortoldismo 1| s0.8
sinlus apileptico 1 26.3 | Pb obetint 2 18
Brucelosis 2 271 | Pb vesculliis 1] 519
Febre lwrga evolucion Feao Bajo para In
! 27,5 | Edad Gesteclonal 1
fiabre por sad Peso Elavad para la
1 e Edad Gestaclonal 4] 838
Fistula rectoperinesl 1 28 2 { Ple Equino Varo 1] 642
Fx condilo humarsl 1 29,8 | Plelonsfritis 1| sag
Fx condlio latersd 1 20,0 | PO wpax 2] 108
Fx fémur 1 29 4 | PO apex com ~ 1 Mo
FX FEMUR 2 30.2 | PO funduplicatura 1] 71.4
Fx supracond 2 30,5 | PO injerto oseo 11 71,
Ganplio cervical abscedado 2 31,7 | PO LAPE 72,1
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10 "

Niimero de consentimlientos contenidos en el sxpadionts

Cumulative
Frequency Parcent Parcent
Valid |1 Ingreso Hospitalarlo 142 64.2 54.2
2 + Procedimlentos Inv 35 134 a87.6
3+ 1Qx y anestésico 72 275 95.0
4 5 1.9 06.9
5 6 23 99.2
10 1 0.4 99.8
11 1 0.4 100.0
Total 262 100.0
Consentimlento Informado para la Hospitalizaclén del menor de edad
- Cumulative
Frequency Parcent Parcent
Valid | Si 262 100.0 100.0
Total 262 100.0
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN PROCEDIMIENTOQS DIVERSOS
Contlene Consentimiento Informado para S8edaclén
Cumulative
Fraquency Percent Percant
Valid | Sl 9 34 34
No 1 0.4 38
No aplica 262 06.2 100.0
Total 262 100.0
Contlana Consentimlento Informado para Hemotransfusién
Cumulative
Freguency Parcent Percent
Valld | Si 17 6.5 6.6
No 2 0.8 7.3
No aplica 243 92.7 100.0
Total 262 100.0
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Contlene consentimiento informado para Procedimlentos Invasivos

Cumulative
Frequency Percent Percent
Valid | 8l 21 8.0 8.0
No 18 6.9 14.9
No aplica 223 85.1 100.0
Total 262 100.0
Tipo procedimiento realizado
Cumulative
Frequency Percant Parcent
Valid | Catéter central 30 11.5 1.5
Otro <] 34 14.9
No aplica 223 85.1 100.0
Total 262 100.0
CONTENIDQ DE LA CARTA CONSENTIMIENTO INFORMADO
Contiens Nombre o registro del paciente
Cumulative
Frequency Parcent Pearcent
Valid |SI n 11.8 11.8
No 24 9.2 21.0
No aplica 207 79.0 100.0
Total 262 100.0
Contlene Nombre de la Instituclén
Cumulative
Frequancy Parcent Percent
Valid | Si M 13.0 13.0
No 21 8.0 21.0
No aplica 207 79.0 100.0
Total 262 100.0
Contlene el Procedimiento realizado
Cumulative
Frequency Pearcent Percant
Valid |Si 34 13.0 13.0
No 21 8.0 21.0
No aplica 207 76.0 100.0
Total 262 100.0
Contiene las Probables complicaclonaes
Cumulative
Frequency Percent Parcent
valid | Si 34 13.0 13.0
No 21 8.0 21.0
No aplica 207 70.0 100.0
Total 262 100.0
Contlene la Fecha de expedicién
Cumulative
Frequency Percant Parcent
Valld | Si 34 13.0 13.0
No 21 8.0 21.0
No aplica 207 79.0 100.0
Total 262 100.0
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Contlene el Lugar de expediclon

: Cumulative
Fraguency Parcent Percent
Valid | Si 33 12.8 12.8
No 22 8.4 21.0
No aplica 207 70.0 100.0
Total 282 100.0
Contlene ol Nombre del Médico
Cumulative
Fraquency Percent Parcant
Valid |Si 27 10.3 10.3
No 28 10.7 21.0
No aplica 207 79.0 100.0
Total 262 100.0
Contliene la Firma del Médico
Cumuiative
Fraquancy Parcent Parcent
Valid | Sl 12 4.6 4.6
No 43 16.4 21.0
No aplica 207 70.0 100.0
Total 262 100.0
Contiene el Nombre del Padre o Tutor
Cumulative
Fraquency Percent Parcent
Valld | Si 31 11.8 11.8
No 24 9.2 21.0
No aplica 207 78.0 100.0
Total 282 100.0
Contiene Ia Firma del Padre o Tutor
Cumulative
Frequency Parcent Parcent
Valld | Si 26 9.9 9.9
NFO 20 11.1 21.0
No aplica 207 78.0 100.0
Total 202 100.0
Contiene el Parentesco del tutor
Cumulative
Frequency Parcent Percent
Valid | Si 8 31 31
No 47 17.9 21.0
No aplica 207 79.0 100.0
Total 282 100.0
Contieane Nombra y Firma del testigo 1
Cumulative
Frequency Percent Percent
Valid | Si 24 9.2 9.2
No N 11.8 21.0
No aplica 207 79.0 100.0
Total 262 100.0
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Contiens Nombre y firma del testigo 2

Cumulative |
Frequency Parcant Parcent
Valld | Si 15 5.7 6.7
No 40 15.3 21.0
No aplica 207 78.0 100.0
Total 262 100.0

Sarviclo rasponsable del procedimlento y Carta Consentimlento Informado

T Frequency | Percant |

Cumulative Percent

Valid | Padlatria 33 12.8 12.68
Cirugla Peadlatrica 60 18.1 3.7
Cirugia General 26 99 41.6
Otros 38 14.5 56.1
Solamente Ingreso Hospital. 115 439 100.0
Total 262 100.0

Consentimiento informadio Quinirgico
120
]

10
EES
<} No
Cuenta con Consentimlento Informado de Intervenclon Quirargica
Cumulative
Frequen Parcent Parcont
Valid | Si a7 37.0 37.0
No 10 3.8 40.8
No aplica 155 59.2 100.0
Total 282| 100.0
Consentimlento Informado Quirirglco Contlene Nombre o registro dsl
pacients
Cumulativa
Frequency | Percent Pearcent
Valld | 5i 83 31.7 31.7
No 24 0.2 40.8
No aplica 155 59.2 100.0
Total 2021 100.0
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| Consantimlento Informado Quirdrgico Contiene Nombre de Ia Instituclon

Cumulative
Froquency | Percent Pearcent
Valid | Sl a7 37.0 aro
No 10 38 40.8
No aplica 155 68.2 100.0
Total 262( 100.0
Conssntimiento Informado Quirdrgico Contisne el procedimlento a realizar
Cumulative
Fraguency | Percent Percent
Valid | Si 96 36.6 36.6
No 11 4.2 40.8
No aplica 155 59.2 100.0
Total 282 100.0
Consentimiento Informado Quirdrgico Contlene las probables complicaciones
Cumulative
Frequency | Percent Percent
Valid | Si 97 37.0 37.0
No 10 38 40.8
no aplica 155 56.2 100.0
Total 262 100.0
Consentimlento Informado Qulirirgico Contiene la fecha de expedicién
Cumulative
Fraquency | Percent Parcant
Valid | Si a7 37.0 37.0
No 10 3.8 40.8
No aplica 166 50.2 100.0
Total 262 100.0
Consentimiento Informado Quinirglco Contlena al lugar de axpedicién
Cumulative
Fraquency | Parcent Percent
Valid | Si 97 37.0 37.0
No 10 38 40.8
No aplica 166 50.2 100.0
Total 262 100.0

Consentimlento Informado Quirirgico Contiena el nomb

re del médico

responsable
Cumuylative
Frequency | Percent Pearcent
Valid | Si 50 19.1 19.1
[No 57| 218 40.8
No aplica 165 59.2 100.0
\Titﬁl 262 100.0

Consentimiento Informado Quinirglco Contiens la flrma del médico

responsable

Cumulative
Frequency | Percent Percent
Valid | Si 48 17.6 176
No 61 233 40.8
No aplica 155 60.2 100.0
Total 262 100.0
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[ Consentimlento Informado Quirargico Contiene el nombre del padre o tutor

Cumulative
Frequancy | Parcent Parcant
Valid | i 79 30.2 30.2
No 28 10.7 40.8
No aplica 166 59.2 100.0
Total 262 100.0
Consentimiento Informado Quirirgico Contiens la firma del padre o tutor
Cumulative
Frequency | Percent Parcent
Valid | Si 62 23.7 237
&o 45 17.2 40.8
No aplica 165 50.2 100.0
Total 262 100.0
Consentimiento Informado Quinirgico Contiens el parentesco del tutor
Cumulative
Fraquency | Percent Percent
Valld | Si M 13.0 13.0
No T2 275 40.5
No aplica 156 59.5 100.0
Total 262 100.0
Consentimiento Informado Quirdrgico Contiene el nombre y flrma del testigo 1
Cumulative
Fraquency | Percent Parcent
Valid | 8l 71 271 271
No 36 137 40.8
No aplica 166 58.2 100.0
Total 2621 100.0
Consentimiento Informado QulrGrgico Contlena ol nombre y firma del testigo 2
Cumulative
Fraquency | Percent Percent
Valld | Si 18 8.9 6.9
No 89 34.0 40.8
No aplica 156 58.2 100.0
Total 262 100.0

B8388383823
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Cuenta con consantimiento Informado de Procedimiento Anestésico

Cumulative
Freguency | Percent Percent
Valid | Si 81 309 30.9
No 24 9.2 40.1
No aplica 157 59.9 100.0
Total 2621 100.0

CONTENIDO DE LA CARTA CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consantimiento Informado Anestésico contlene Nombre o reglstro del

paciente
Cumulative
Frequency | Percent Parcent
Valid | No 105 40.1 40.1
No aplica 167 50.9 100.0
Total 262| 100.0
Consentimiento Informado Anestésico contiene Nombre de la Institucién
Cumulative
Fraquancy | Percent Percent
Valid | $i 81 30.9 309
No 24 9.2 40.1
No aplica 157 50.9 100.0
Total 262( 100.0
Consentimlento Informado Anestésico contiena tipo de procedimlento
anestésico
Cumulative
Frequency | Parcent Parcent
Valid |No 105 40.1 401
No aplica 167 50.9 100.0
Total 262 100.0

Consantimiento Informado Anestésico contiens po
procedimiento anastésico

sibles complicaclones del

Cumulative
Frequency | Percent Percent
Valid |No 105 401 40.1
No aplica ' 167 50.9 100.0
Total 262 100.0
Gonsentimlento Informado Anestésico contiene facha de expediclén
Cumulative
Fraguency | Percent Parcant
Valid | Sl 73 279 279
No 32 12.2 40.1
No aplica 157 50.9 100.0
Totat 262 100.0
Consentimlento Informado Anestésico contlene lugar de expedicién
Cumulative
Fraquency | Percent Parcant
No 105 40.1 40.1
No aplica 167 59.9 100.0
Total 262 100.0
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Consentimiento Informado Anestésico contiens nombre del Médico

Cumulative
Frequency ] Percent Percent
Valid | Si 62 237 237
No 43 16.4 40.1
No aplica 157 58.9 100.0
Total 262 100.0
Consentimlento Informado Anestésico contiens firma del Médico
Cumulative
Frequency | Parcent Percent
Valid | S 9 34 34
No 96 36.8 40.1
No aplica 167 50.9 100.0
Total 262| 100.0
Consentimiento Informado Anestésico contlene nombre del padre o tutor
Cumulative
Frequency | Percent Parcent
Valid Si €8 26,0 26.0
No a7 14.1 40.1
No aplica 157 50.9 100.0
Total 262 100.0
Consentimlento Informado Anastéeico contiene firma del padre o tutor
Cumulative
Frequency | Percent Percent
Valid Si 59 225 25
No 46 178 40.1
No aplica 157 50.9 100.0
Total 262 100.0
Consentimiento Informado Anestésico contiane el parentesco del padre o
tutor
Cumulative
Frequency | Percent Parcent
Valld | Sl 28 10.7 10.7
No 77 204 40.1
no aplica 157 59.9 100.0
Total 2821 100.0
Consentimiento Informado Anestésico contiens el nombre y firma del testigo 1
Cumulative
Frequency | Parcant Percent
valid | Sl 32 12.2 12.2
No 73 279 40.1
no aplica 167 50.9 100.0
Total 262 100.0
Consentimiento Informado Anestésico contiens el nombre y firma del testigo 2
Cumulative
Fraquency | Percent Percant
Valld | Si 1 04 04
No 104 38.7 40.1
No aplica 167 50.9 100.0
Total 262 100.0
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Faltd al axpadienta algin Consentimiento Informado

f Cumulative
Freguency | Parcent Parcent
Valid | Si 65 252 25.2
No 107 748 100.0
Total 2621 100.0

Niimero de Consentimlentos Informados faltantes

Cumulative
Frequency | Parcent Parcent
Valid | Expedientes completos 197 75.1 75.1
Falta un congentimlanto
Informado 57 213 86.9
Faltan 2 0 mas congentimlentos
Informados 8 31 100.0
Tota! 262 100.0
Nmero de Cormantimiontos informmados Faltantos
o0
04—
i ] B N
4 0|—
g > ) -
2 4 J— —
o

Norrwro de Cormmrtimientos
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Serviclo responsable del primer documento faltante 1
) Cumulative
Frequancy | Percent Percent
Valid | Padlatria Médica 21 8.0 8.0
Cirugla Pediatrica 3 1.1 9.2
Cirugla General 3 1.1 10.3
Anestesiologla 24 10.7 21.1
Qfros 10 kX.} 249
No aplica 200 74.8 100.0
Total 261 99.68
Total 262 100.0

Pediatria Cxt Poclirica Cx Gerwral  Anesteslologia Cros

Serviclo responsable del sagundo documanto faltante 2

Cumulative
Frequency | Parcent Percent

Valid Padiatria 0 0.4 04
Anestesiclogla 0 1.6 1.9
Otros 4 0.8 27
No aplica 257 96.9 100.0
Total 261 99.8

Missing | System 1 0.4

Total 262 100.0




Il. Resultadog de Cuestionarios aplicados a Médicos Pedlatras

a) Datos de los Médicos Participantes

EDAD
Fraquency Percant Cumulative Parcent
Valid | 20-30 13 50.0 50.0
30-40 6 231 731
40-50 6 23.1 096.2
>50 1 KX} 100.0
Total 28 100.0
Bead de los Mikioas Particioantes
SEXO
Frequency Percent Cumulatlve Percent
Valid | Famanino 18 60.2 69.2
Masculino 8 30.8 100.0
Total 26 100.0

Swxo de loa Midioos Particlpartes
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Universidad doﬁdo curab Licenclatura

Frequency Percant | Cumulailva Parcent
Valld | UNAM 14 63.8 53.8
UAM 1 3.8 57.7
IPN 1 38 61.6
LA SALLE 2 7.7 60.2
FORANEA a 30.8 100.0
Total 26 100.0
TIPO DE MEDICO
Frequency Percent | Cumulative Percent
Valid | Residente 10 4 15.4 15.4
Residenta 20 B 19.2 348
Resldaente 30 4 15.4 50.0
Adscrito 13 50.0 100.0
Total 26 100.0
Tipo de Médioo Pedistra

Lugar donde realizé la especialldad

Frequency Percent | Cumulative Percent
Valid | SSA 21 B80.8 80.8
DDF 1 3.8 84.8
ISSSTE 1 KX:) 88.6
IMSS 3 1.5 100.0

Total 26 100.0
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Tlene subaespacialidad

Frequency Parcent | Curnulativa Parcent

Valld | Si 10 386 38.56
No 16 61.5 100.0
Total 26 100.0

Subespecialidad
Cumulative
Frequency Percent Percent
Valid | Neonatologla <] 231 231
Medicina
Critica 2 7.7 30.8
Otra 2 7.7 8.6
Ninguna 16 61.5 100.0
Total 26 100.0
Subespecialiciad
18
16 ] -
14
i 12
g 10 -
8l
-]
g 6 -
4 . -
2 2
2 1 -
0. HE N
Medicim Critica Ora

Lugar subespaclalidad

Freaquency | Parcent Cumulative Percant
Valid | CMN 20 NOVIEMBRE 2 77 771

HGMGG 1 38 11.5
HIM 2 7.7 19.2
HOSPITAL ANGELES

PEDREGAL 1 3.8 231
IMSS 1 s 26.9
INP 1 3.8 30.8
INPER 2 7.7 38.6
NINGUNO 16 61.5 100.0
Total 26 100.0
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Mimero do midic

Hospital de Subespecialidad

CWNZ0 Nov  HAV3 HM  HA Fedregal  MSS NP INRar
MATERIA DE BIOETICA
Fraquency Percent | Cumulative Percent
Valid | Sl 6 23.1 231
No 20 76.9 100.0
Total 26 100.0

Mécdiocos cue cursaron materia de Blodtion
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Dondse cursé materla de Blodtica

Fraguency Porcant | Cumulative Percent
Valid | BUAP 1 3.8 3.8
HGMGG 2 7.7 1.5
LA SALLE 2 7.7 19.2
NO 20 76.9 98.2
UNAM 1 3.8 100.0

Total 26 100.0

PARTICIPACION EN PROTQCOLOS DE INVESTIGACION

Frequancy Percent | Cumulative Percent
Valid | Si 19 731 731
No 7 26.9 100.0
Total 26 100.0
Par on Py o Im g
Tipo de participacién en Protocolos de Investigacién
Curnulative
Fraquency Percent Parcant
Valid | Inv
Responsable 3 11.5 11.5
Inv Asoclado 4 15.4 28.9
Inv principal 7 269 563.8
Otro 5 19.2 731
Ninguno 7 26.9 100.0
Total 26 100.0
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b) Resultados de Cuestionarios

Pregunta 1: Propdsito de otorgar informacion al paciente

Fraquency | Parcent Cumulative Percent
Valid Sl 26 100.0 100.0
Pregunta 2: Propésito, proteccién al médico
Frequency | Percent Cumulative Parcent
Valid Si 16 57.7 57.7
No 11 42.3 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 3: Todos los paclentes deben firmar Ci
Frequency | Percent Cumulative Poercent
Valid Si 25 06.2 98.2
No 1 3.8 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 4: $6lo médico principal debe firmar Cl
Frequency | Parcent Cumulative Parcent
Valid Si 10 38.5 38,6
No 18 61.5 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 6: iIncomodidad al solicitar CI
Fraquency | Percent Cumulative Percent
Valid Sl 2 77 7.7
No 24 092.3 100.0
Total 26 100.0

Pregunta 8: Responsabllidad a otros miembros del equipo médico

Frequency | Percent Cumulative Percent
Valid Si 15 b7.7 57.7
No 11 42.3 100.0
Total 28 100.0
Pragunta 7: Dificultad al radactar y explicar Cl
Frequancy | Percent Cumulative Parcent
Valld Si 7 26.9 26.9
No 19 73.1 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 8: Se discute el Cl con el paclante
Frequency | Percent Cumulative Parcent
Valid Si 22 84.6 84 6
No 4 16.4 100.0
Total 26 100.0
Pragunta 9: Los pacientes leen Cl antes de firmar
Frequency | Percent Cumulative Percent
Valld Si 17 65.4 66.4
No [2) 348 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 10: Soy responsable de obtener Cl
Fraquency | Percent Cumulative Percent
Valid Si 16 61.5 61.5
No 10 8.6 100.0
Total 26 100.0
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Pregunta 14: Se me ha snsehado técnicas para obtener Cl

Frequency | Percent Cumulative Parcent
Valid Si 9 348 34.8
No 17 65.4 100.0
Total 28 100.0
Pregunta 12: He ensefiado a otros a obtener Cl
Frequency | Percent Cumulative Percent
Valid Si 14 53.8 53.8
No 12 46.2 100.0
Total 28| 100.0
Pregunta 13: Discuslones formales sobre C! sn ¢l lugar de trabajo
Frequency | Parcent Cumulative Parcent
Valid Si 6 231 231
No 20 76.9 100.0
Total 26( 100.0
Pregunta 14: Redactar la carta Cl me toma mucho tiempo
Froguency | Percant Cumnulative Percent
Valid Si 1 423 42.3
No 15 57.7 100.0
Total 26| 1000
Pregunta 15: Es ficll redactar y explicar Cl
Fraquancy | Percent Cumulative Percent
Valid Si 14 63.8 53.8
No 12 46.2 100.0
Total 26 100.0

Pregunta 16: Paclentes no entl

enden procesos aleatorios de asignacién

Frequency | Percaent Cumulative Paercent
Valld Si 12 48.2 48.2
No 14 53.8 100.0
Total 26 100.0
Pragunta 17: Cl itil para paclentes
Fraquency | Parcent Cumulative Parcent
Valid Si 25 06.2 96.2
No 1 38 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 18: Cl| afacta conformidad del paciente
Frequency | Percent Cumulative Percent
Valid Si 4 15.4 15.4
No 22 84.6 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 19: Cl da mas Informaclén de |a necesaria
Frequancy | Percent | Cumulative Parcent
Valid Sl 7 26.9 26.9
No 19 731 100.0
Pregunta 20: Cl aumenta morbimortalldad
Frequency | Percent | Cumulative Percent
Valid Si 2 7.7 7.7
No 24 92.3 100.0
Total 26 100.0
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Pragunta 21;: Dificil para al médico saber que informar

Froequency | Percent | Cumulative Percent
Valid Sl 7 26,0 26.9
No 19 73.1 100.0

Total 26 100.0

Pregunta 22: Desacuerdo con la ca

ntidad de Informacién contenida an CI

Fraquency | Percant | Cumulailve Parcent
Valid Si 9 34.6 34.8
No 17 65.4 100.0
Total 28 100.0
Pregunta 23: DificH obtener C| después de sxplicar efectos adversos o
socundarios
Frequency [ Percent | Cumulative Parcent
Valid Sl 1 42.3 42.3
No 16 57.7 100.0
Total 26 100.0

Pregunta 24: Dificil obtener Cl después de otorgar mala noticla (tipo de

enfermedad)

Frequency | Percant | Cumulativa Parcent
Valld Si 11 42.3 42.3
No 15 57.7 100.0

Total 26| 100.0

Pregunta 25: Mas fAcil obtener Cl de forma verbal que sscrita

Frequency | Percent | Cumulative Percent
Valid Si 14 53.8 653.8
No 12 48.2 100.0

Total 26| 100.0

Pregunta 26: Cl muy rigida para ser (til

Fraquency | Percent | Cumulaiive Percent
Valid Si 6 231 24.0
No 19 731 100.0

Total 25 98.2

Missing 8in rasp 1 38

Total 26| 100.0

Pragunta 27: CI compleja para comprensién por el paciente
Frequency | Percent [ Cumulative Percent
Valid 5i 19 731 731
No 7 26.9 100.0
Total 26 100.0

Pragunta 28: Cl obliga a tener conversaciones adicionales con paclente

Frequency | Percent

Cumulative Percent

Valid Sl 17 65.4 65.4
No 9 348 100.0
Total 26 100.0

Pregunta 29: Paclentes en protocolo de Inv, tlenen mAs Informacién
Froquency | Percent | Cumulative Parcent

Valld Si 16 81.6 81.5
No 10 38.5 100.0
Total 26 100.0
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Pregunta 30: Cl afecta la cresncla del paclente de que lo principal os su bienestar

Frequancy | Percent Cumulative Percent
Valid Si 2] 34.6 3486
No 17 65.4 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 31: Cl tlene Impacto en la relaclén con el paclente
Frequency | Percent Cumulaiive Percent
Valld Si 16 61.5 81.5
No 10 38.6 100.0
Total 28 100.0
Pregunta 32: Cl elimina 1a necesidad de otorgar mayor informaclén
Frequency | Percent | Cumulative Percent
Valid Si [¢] 231 231
No 20 76.9 100.0
Total 28 100.0
Pragunta 33: Cantidad de Informacién sobre el padecimiento
Frequency | Percent | Cumulative Parcent
Valld Demasiada 3 115 11.6
Suficients 18| 89.2 80.8
Insuficiente 3 11.5 02.3
No se proporclona 2 77 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 34: Cantidad de informacién sobre procedimientos utiizados
Frequency | Parcenl Curnulative Percent
Valid Demaslada 7 26.9 26.9
Suficiente 14 53.8 80.8
Inguficiente 4 16.4 06.2
No se proporciona 1 38 100.0
Total 261 100.0
Pregunta 35: Cantidad de informaclén sobre beneficlos potenciales
Cumulative
Frequency | Parcant Porcent
Valid Demasiada 5 19.2 19.2
Suficiente 15 57.7 76.9
Insuficlente 8 231 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 38: Cantidad de Informacién sobre efactos sec
Frequency | Percent | CumulativaParcent
Valid Demaslada 3] 231 23.1
Suficiente 14 53.8 76.9
Insuficlente 6 231 100.0
Total 261 100.0
Pregunta 37: Comprenslon por paclentes sobre propdsito de Diagnéstico y
Tratamlento
Frequency | Parcent | CumulativePercent
Valid Slempre 12 46.2 48.0
Algunas veces 13 50.0 100.0
Total 25 96.2
Missing System 1 3.8
Total 26 100.0




Pragunta 38: Comprensién por paclentes sobre procedimientos usados

Cumulative
Frequency | Percent Percont
Valid Siempre 11 42.3 42.3
Algunas veces 15| 577 100.0
Total 26| 100.0
Pregunta 39: Comprensién por pacientes sobre efectos sec
Fraquency | Percent | CumulativePercent
Valid Slempre 10 38.5 38.6
Algunas veces 16 B1.5 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 40: Comprensién por paclentes sobre desarrollo de fArmacos
Fraquency | Parcent | CumulativaParcent
Valid Slempre 8 30.8 an.a
Algunas vaces 17 66.4 08.2
Nunca 1 38 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 41: Comprenslén por pacientes sobre uso de placebo
Frequency | Percent | Cumulative Percent
Vahd Siempre 4 16.4 16.4
Algunas veces 15 67.7 731
Nunca 7 26.9 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 42: Comprensién por pacientes sobre asignacién aleatorla
Frequency | Percent | Cumulative Percent
Valid Siempre ] 231 231
Algunae veces 14 53.8 78.9
Nunca <] 231 100.0
Total 26 100.0
Pregunta 43: Tlempo otorgado para leer y flrmar Ci
Fraquency [ Parceant [ Cumulative Parcant
Valid Minutos 23 88.5 92.0
Horas 2 7.7 100.0
Total 25 96.2
Missing System 1 38
Total 28 100.0
Pragunta 44: Lugar donde se da a leer Cl
Fraequency | Percent { Cumulative Parcent
Valid Consulorio 10 38.5 40.0
Cuarto Hosp. 10 385 80.0
Sala espera 1 38 84.0
Otro 4 154 100.0
Total 25 96.2
Missing System 1 3.8
Total 26 100.0
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8. DISCUSION

El presente trabajo se encuentra realizado en dos fases; en la primera se realizé una revisién de
los expediantas de pacientes hospitalizados en los diferentes servicios del Departamento de
Padiatria, durante el trimestre que abarca abrll a junio del 2008, con la finalidad de determinar la
presencia o ausencia del Consentimiento informado asi como el adecuado llenado de aquellos
documentos encontrados en dichos expedientes; en la segunda fase se aplicé un cuestionario a
todos los médicos adscritos y residentes que aceptaron particlpar en el trabajo, con la finalidad de
determinar la percepcién de los mismos ante la utilidad del consentimiento informado asi como su

parcapcion acerca de la comprensidn del paclente hacia la informacién otorgada.

Con respecto a la revisién de expedientes, se revisaron un total de 262 expedientes de los cuales
la totalidad de ellos cuenta con por lo menos una carta de Cl tratdndose de la Carta de
Consentimiento Informado para Hospitalizacién del paciente menor de edad; 13.4% cuenta con dos
documentos conslderando Hospltalizacién y otros procedimlentos diversos; 27.5% con tres
documentos, principalments aquellos paclentes que requirieron realizaclén de Intervencién
quirdrgica; mientras que un 2% cuenta con 10 y 11 documentos , esto relacionado con et tipo de
padecimiento presentado asi como con el iempo de estancia en una unidad de cuidados
intensivos y procedimientos invasivos reallzados, en algunos casos muitiples y hemotransfusiones,
colocacién de més de un catéter central y/o Intervenciones quirtrgicas. La totalidad de los
axpedientes cuenta con Cl para la hospitalizacidén de los menores de edad, el cual es a base de un
formato predsterminado para dicha finalidad (Anexo 3) el cual, cabe sefialar, cuenta con los
Articulos del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Servicios de
atencién Médica, relacionados con la atencién del menor.

Se cuenta con los diagnésticos de ingreso de cada uno de los pacientes en los expedientes
revisados, la variedad de ellos radica en el Servicio de admlsién agi como de la edad del pacients,
destacando en los paclentes recién nacidos en la Institucién que requirieron hospitalizacion, el
Apgar Bajo Recuperado en un 6.5% de la totalidad de los diagnésticos, Reclén Nacidos de
Pretérmino en un 2.3% y Potenclalmente Infectados en un 6.9%. De los padacimlentos quirirglcos
mayormente presentados fue con mucho Apendicectomia, con un porcentaje del 6.5%. El principal
diagndstico médico encontrado es Bronconeumonia ya fuera de probable etiologla viral, bacteriana
o por gérmenes atiplcos, en un 5.4%.

De los 262 expedientes revisados, 197 (74.8%) se encuentran completos mlentras que 65 (25.2%)
presentan omisién en la realizacién de una o mas cartag de Cl; de los 262 expedientes el 21.8%
(57 expedlentes) omitieron una carta de Cl y el 3.1% (8 expedientes) no contaron con dos cartas.
Los principales servicios Involucrados en estas omisiones son Pediatria médica con 8%, Clrugla
Pediatrica y Cirugia General en up 1.1% cada uno, Anestesiologia en 10.7% y otrog, entre los que
se Incluye Ortopedia, ORL y Oftanmologia, en un 5.3%, considerando los 262 expedientes
revisados. Cuadro 1
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Servicio % del total %
expedlentes | expediaentes
(262) faltantes (6%)
Pediatria Médica | 8% 32.2%
Cirugia Pedldtrica | 1.1% 4.6%
Cirugia General 1.1% 4.6%
Anestesiologla 10.7% 36.9%
Otros 5.3% 21.5%

Cuadro 1. Serviclos responsables de omisiones de Cl

Para otorgar la informacién acerca de los procedimientos diagndsticos y terapéuticos en el Serviclo
de Pediatria Médica, se cuenta con un formato para la autorizacion de Procedimientos Quinirgicos
o Invaslvos (Anexo 4), formulado a partir de los rubros determinados en la Ley General de Salud
an Materia de Prestacién de Servicios de Atencion Médica. A partir de dicho documento se realizd
la revislon de las cartas de Cl presentes en los expedientes y a este respecto. En el Servicio de
Pediatria se realizaron diversos procedimlentos: sedacion para estudios de Imagen o drenajes de
abscasos, hemotransfusiones, colocacion de catéteres tanto por puncidén como por venodiseccién

y otrog procedimientos, entre ellog puncién lumbar, Cuadro 2

Procedimiento Proced. con Cl | %del total de exp Procedim sin CI %del total de exp
Sedacién 9 3.4% 1 0.4%
Hemotransfugitn 17 6.5% 2 0.8%
Proced Invasiv. 21 8% 18 6.9%

Cuadro 2. Procedimientos realizados por Pedlatria Médica

Los formatog de Carta de Consentimiento Informado menclonados, fueron revisados El
detalladamente en su contenido y llenado. De los 55 documentos contenidos pertenecientes al
Sarvicio de Pedlatria Médica en los expedientes, se encontrd que solamente el 49% de ellos se
cuentan con todos los rubros requeridos en dicho documento. Entre los princlpales rubros faltantes
dentro del documento se encuentra el nombre o registro del paciente en un 43.8%, el
procedimiento realizado de los anteriorments comentados 38.1%, el nombre del médico en 50.9%
y su firma en 78.1%. El nombre del padre o responsabla legal, no se encuentra en un 43.6% de los
documentos mientras que su firma y parentesco se omite en ol 52.7 y 85.4% respectivamente;
solo el 27.2% de los documentos cuenta con la firma y nombre de dos testigos como es requerldo
por la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Serviclos de Atencion Médica Cuadro 3.

Rubros faltantes No. exped | % exped
Nombre o registro paclente 24 43.6%
Procedimiento realizado 21 38.1%
Nombre del médico 28 50.9%
Firma del médico 43 78.1%
Nombre responsable legal 24 43.6%
Firma responsable legal 29 52.7%
Parentesco responsable legal | 47 85.4%

Cuadro 3. Rubros faltantes en Consentimiento Informado
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Fueron encontrados 107 expedientes de pacientes que requirieron la reallzacion de algan
procedimiento quirdrgico y 7 expediantes con procedimlentos invasivos realizados por servicios de
especialidad quirdrgica, los cuales requirleron Carta Consentimlento Informado. De éstos fue
omitido el 9.3% mientras que el porcentaje de los documentos presentes fue 90.7%. El contenido
completo con los rubros requeridos de los documentos encontrados en los expedientes, se
ancontré en un promedio del 70.8%. Los principales servicio responsables fueron Cirugia
Pediatrica, Clrugia General y otros (Ortopedia, ORL, Oftanmologia). Cuadro 4

Serviclo No. Expedlentes | % de expedientes
Cirugla Pediatrica 50 43.8
Cirugia General 28 22.8
Otros 38 334

Cuadro 4. Serviclos Involucrados en Procedimientos Quirargicos

Los rubros faltantes en el documento, fueron nombre o registro del paciente en 22.8%,
procedimiento realizado en 10.4%; sobre el médico responsable, la omlision del nombre y firma se
presentd en 54.2 y 58% respectivamente mientras que de los datos del rasponsable legal, no se
encontré &l nombre en 26.6%, firma en 42.8% y parentesco 68.5%. Cuadro 3

Rubros faltantes No. exped | % expad
Nombre o regisiro paclente 24 22.8%
Procedimianto realizado 11 10.4%
Nombre del médico 57 54.2%
Firma del médico 61 58%
Nombre responsable legal 28 26.6%
Firma responsable legal 45 42.8%
Parentesco responsable legal 72 68.5%

Cuadro 5. Rubros faltantes en Consentimisnto Informado Quinirgico

Aquellos expedientes que requirleron de carta Consentimiento Informado de procedimiento
Anestésico, fueron un total de 105, de los cuales 81 cuentan con el documento mlentras que 24
presentan omigién en el mismo Cuadro 6. De los documentos revisados, s6lo un promedio del
11.8% presentan los rubros requeridos en el mismo. Es importante sefialar que para la obtencién
de la Carta Consentimiento informado de procedimientos anestésicos, se cuenta con un formato
proestablecido (Anexo 3) el cual carece de algunos rubros requeridos entre ellos el nombre del
paciente o registro del expedients, tipo de procedimiento a realizar asi como las posibles
complicaclones secundarias al mismo por lo que la totalidad de los documentos presenta omislén
de dichos datos y, en tal caso, esta podria ser la explicacidn al bajo porcentaje de expedientes con

documentos completos.

Niamero | Porcentaje | %completo | %lIncompl
Cl presentes 81 771 11.8% 88.2%

Cl omitidos 24 22.9
Cuadro 6. Consentimiento Informado de Procedimlento Anestésico
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Los rubros que no se encuentran en el documento, al igual que en los consentimientos antes
mencionados, son principalmente el nombre y/o registro del paciente, tipo de procedimlento a
realizar y posibles complicaclones secundarias al mismo, llamando la atencion todos se encuentran
ausentes en el 100% de los expedientes como se comentd, relaclonado con el formato de
consentimiento Informado con el que se cuenta. En cuanto a los datos del médico, el nombre se
omite en el 40.9% de los documentos mientras que la fira no se encuentra en el 81.4%; los datos

del responsable legal del paciente no se encuentran en 35.2% el nombre, 43.8% firma y
parentesco 73.3%. Cuadro 7

Rubros faltantes No. exped | % exped
Nombre o reglstro pacients 105 100%
Procedimiento realizado 105 100%
Posibles complicaciones 105 100%
Nombre del médico 43 40.9%
Firma del médico 96 91.4%
Nombre responsable legal Y4 35.2%
Firma responsable legal 46 43.8%
Parentssco responsable legal 77 73.3%

Cuadro 7. Rubros faltantes en Consentimlento Informado Anestésico

En general, el porcentaje de carta Consentimiento Informado con adecuado llenado del formato
predestinado para la obtencion de la informacldn requerida para el mismo, es del 50.5%,
porcentaje por debajo del estimado para el estudio siendo en un 70%.

Con respecto a los cuestionarlos aplicados, se contd con la participacion voluntaria de 26 médicos
pediatras, residentes y adscritos de los diferentes servicios del Departamento de Peadiatria del
Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzélez". Gréfica 1

Tipo de Médioo Pediatra

Grifica 1. Porcentaje de Médicos que respondieron el cuestionario segiin su categoria
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De los 26 médicos, 18 fueron mujeres y B hombres. Grafica 2 el rango de edad fue de 20 a 30afos
ol 50%, de 30 a 40afios y de 40 a S0afos el 23.1% cada uno y 3.8% en mayores de 50afios. Las
Instituclones donde se reallzé la especialidad en Pediatria fueron Secretarla de Salud 21médicos,
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMS5) 3 y Departamento del Distrito Federal e Instituto de
Seguridad Social al Servicio de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) 1 médico en cada
Institucién.

Gréfica 2. Sexo de los médicos participantes

El 38.5% de los médicos cuentan con una subespecialidad, de éstos el 60% la realizaron en
Neonatologia, el 20% Medicina Critica del paciente Pedidtrico y 20% en otras éreas, Clrugia
Pedldtrica e Infactologia. De todos los médicos, sélo el 23.1% ha cursado alguna materla de
Bioética durante su formaclén profesional, principalmente en sug Universidades de formacién en
Licenciatura. Ademas, y en refacién al cuestionario aplicado, se soliclté respuesta acerca de su
participacion previa en Protocolos de Investigacién, lo que acerca a su apreclacién sobre el uso de
la Carta Congentimlento Informado, 19 médicos (73.1%) han participado en algtn tipo de estudio y
ol papel desempefiado ha sido diverso. Cuadro 8

Tipo de No. Porcentaje
Participacién médicos

Inv Responsable 3 11.5

Inv Asociado 4 15.4

Inv principal 7 269
Otro 6 19.2
Ninguno 7 26.9

Cuadro 8. Tipo de participacién en Protocolo de Investigacion

La finalidad del cuestionario fue determinar la percepcion de los médicos acerca del Documento y
su comprension por parte de los pacientes o sus responsables legales. El 100% de los médicos se
encuentran de acuerdo en que Ia finalidad de la obtencién del Cl es oftorgar la informacién

necesaria para la adecuada toma de decisibn acerca de los procedimientos dlagnésticos y
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terapéuticos a realizar. Esto contrasta con la percepcion del 57.7% da los médicos quienes plensan
que el Cl tiene la finalidad de brindar proteccién al médico en el caso de algun problema legal.

Para el 53.8% de los médicos rasulta facil la redaccidn y explicacion de la Carta Consentimlento
informado mlentras que el 26.9% considera dificil su redaccién, asto relacionado con el tiempo de
empleado en la redaccién del mismo, siendo considerado un tiempo prolongado por el 42.3% de
los médicos. El 61.5% de los médicos se considera responsable en la obtencién dal documento
aunque el 61.5%, ademas, no se encuentra de acuerdo en que sélo el médico responsable debe
firmar dicho documento, sino que deben participar otros médicos en un 57.7%. Ademas sélo uno
de los participantes no considera necesarla la firma del C! por parte del paciente o responsable
legal (3.8%) y en la misma frecuencla, no se considera Util dicho documento para los pacientes.

Ya que el médico es el encargado de otorgar la informacldon necesaria acerca del padecimiento,
diagnéstico y tratamiento de sus paclentes, se solicité Informacién acerca de la percepcion sobre la
informacion otorgada a través del documento descrito, Solo el 26.9% considera dificll saber qué
informar al paciente o su representante legal y el 7.7% se slente incdmodo al solicitar la firma del
documento aunque la mayoria de ellos, 84.6%, discuten abiertamente el Cl con su paciente
permitiéndoles |eerlo antes de la firma de conformidad en solo 65.4%. Estos resultados contrastan
con los encontrados al preguntar sl se considera dificll obtener la firma del Cl después de explicar
los efectos adversos de un tratamiento o procedimiento diagnéstico asi como después de otorgar
Informaclon de un estado critico de salud o el tipo de enfermedad presentada como los procesos
oncolégicos, esto encontrado en el 42.3% respectivamente. A pesar de ser el médico quien
redacta y explica la Carta consentimiento Informado al paciente o su responsable legal, el 73.1%
considera que para ¢l pacients results complejo comprender la Informacidn contenida en el
mismo. Lo anterior es Importants ya que al cuestionar acerca del empo empleado en la
explicacién de la Carta Consentimiento informado y el lugar donde se obtiene la firma del mismo, el
88.5% solo dedica minutos para permitir la lectura y firma de este y los principales lugares donde
sa reallza dicho procedimiento son el consultorio y el cuarto de hospital en un 38.5% cada uno.

La relacién médico paclente, a partir del uso de ta Carta Consentimiento Informado, se mantiene
ostable, segin la percepclén del médico. El 61.5% de ellos considera que el uso de dicho
documento causa un impacto en la relacion con su paciente y que no afecta la creencla de que la
principal finalidad del médico ez mantsner el blenestar del paclente.

Durante la obtencion del documento, se requiera de la proporcidn de la Informacién necesarla para
el adecuado entendimiento del paciente acerca de los procedimientos a realizar. En cuanto a la
informaclén requerida para informar acerca del padecimiento al paciente o responsable legal, el
69.2% considera que se otorga la Informacion suficiente para esta finalidad; el 53.8% considera
que se otorga Informacién suficients para explicar los procedimientos utlizados ya szean
diagnosticos o terapéuticos asi como sobre los probables efectos secundarios con el mismo
porcentaje, mientras que los beneficlos obtenidos con dichos procedimientos se considera es

otorgada una suficienta informacién por el 57.7% de los médicos.
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Percapcidn del médico sobre la Comprensién del paciente acerca de la informacién otorgada: a
pesar de otorgar la informacién de una forma completa y por el médico tratante, el 50% de los
médicos considera que sdlo algunas veces la informacion otorgada sobre el propdsito de reallzar
un adecuado diagndstico y aplicacion del tratamiento, es comprendida por el paciente o su
responsable legal, sélo uno de los médicos no respondié la pregunta; el 57.7% cree que solo
algunas veces se comprende la informacién acerca de los procedimlientos diagnésticos o
terapduticos utilizados y 61.5% consldera que solamente algunas veces se comprenden los efectos

secundarios de dichos procedimientos. Cuadro ©

Comprensién del paciente Slempre | Algunag veces
Propésito de Dx y Tx 46.2% 50%
Procedimientos usados 42.3% 57.7%

Efectos secundarios 38.5% 61.5%

Cuadro 9. Comprensién de la Informacién por parte del paclente o su responsable legal

9. CONCLUSIONES

Los datos obtenidos del cuestionario realizado a los médicos fueron los sigulentes:

1. El 100% de los médicos conocen el otorgar la Informacién necesarla alo paclente o su
responsable legal como principal propdsito del Consentimiento Informado.

2. El 57.7% de los médicos conslderan el Consentimiento Informado como documento de
proteccion.

3. E1 7.7% de los médicos refiere sentirse Incomodo al obtener el consentimlento Informado.

4, El 26.9% encuentran dificll redactar y explicar el Consentimlento Informado.

5. El 73.1% considera que para el paciente resulta complejo comprender la informacién contenida
en el Consentimlento Informado

6. E1 42.3% consideran dificll obtener el Consentimiento Informado después de Informar los efectos
adversos y la gravedad del paciente.

7. El §9.2% consldera que se otorga la informaclén suficlente sobre el padecimlento para obtener
el Consentimiento Informado.

8. El 88.5% de los médicos otorga minutos para leer & informar el consentimiento informado.

9. El 38.5% le da a informar el consentimlento Informado en el cuarto de hospital y en el

consultorio.

En cuanto a conclusiones an relacién a expedientes:

1. El 100% de los expedientes cuenta con el consentimiento Informado.

2. El 24.8% no cuenta con un documento necesario de consentimiento Iinformado para un acto
médico determinado.

3. Hay desviaciones del Consentimiento Informado en ausencia del nombre del paciente en un
55.4%.

4. E1 62.2% hay ausencla del nombre y firma del médico responsable.
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5. EI 52.4% no cuenta con el nombre, firma y parentasco del padre o tutor.

6. Mas que la falta del documento del Consentimiento Informado en el expediente, el principal
problema es alguna desviacion en cuanto a su llenado.

7. Los formatos de Consentimiento Informado en esta Institucidn, en especial el
Documento Anestéeico, no cuentan con las lineas necesarias para el flenado de los rubros

requeridos, principalimente el nombre del paclente.

10. PERSPECTIVAS

Sl bien hoy en dia todos los médicos estan concientes de que el Consentimiento Informado es un
documento Indispensable en el expediente clinico, resulta complicado contar con la informaclén
necesaria en el mismo, otorgar el tempo necesarlo al pacienta para leerlo y firmaro en el 100% de
los casos. Por lo anterior es importante otorgar cursos y talleres a los médicog que facliiten la
calldad y cantidad de informacién otorgada al paciente.

Los Documantos predeterminados de Cartas Documento Informado para los procedimientos a
realizarse, no cuentan con los rubros requeridos para ser requisitados. En la actuslidad, existen
documentos implementados para cada uno de los procedimientos a realizar, con sus pros y contras
asi como los riesgos y beneficios. Con lo anterior es necesario que en esta Instituclén se
implementaran dichos formatos para mejorar la presencia y requisicién del Documento,
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12. ANEXOS

Anexo 1. Encuesta de opinién para loa médicos

Pr. as ablertas. Expligue cgn sus propias palabras;

Parcepclén personal de la utilidad del consentimiento informado.

1. 4 Cual consldera que es &l principal propésito del consentimiento informado?

2. ;Considera Ud. que el obtener el consentimiento informado afecta la relacién con su paciente?

3. :Considera que obtenar el congentimiento informado afecta otros aspectos de su practica
médica’?

4. ; Quién consldera Ud. debe encargarse de obtener el consentimliento informado?

5. ¢ Cuales son los principales problemas que encuentra al solicltar el consentimlento informado?

6. ¢ Qué medidas pueden ayudar a facllitar la obtencion del consentimlento informado?

7. (Considera que sus paclentes comprenden la informacién proporcionada en la carta de
consentimiento Informado?

"Tiaguntas cartBdas. ESCOMA g rospuests que mejor axprese jo quBRIed plenseil], 1) G

Percepclén personal de la utilidad del consentimiento informado.

1. El propésito principal del consentimlento informado es proveer informacién a los pacientes para
que puedan decldir Informadamante sobre su participacién en la atencion medica

a) Si

b) No

2. El propésito principal det consentimiento Informado es proteger al medico en caso de existir una
controversia legal,

Sl

No

3. Todos los paclentes que participan en una atencion médica deben firnar un consentimiento
informado.

Sl

No

4. El medico principal debe ser el Unico responsable de obtener el consentimiento informado
a) Si
b) No

5. Obtener el consentimiento Informado me hace sentlr incomodo con mi paciente
a) Si
b) No

6, Le doy la responsabllidad de obtaner el consentimiento informado a otros miembros de mi grupo
o clinlca

a) Si

b) No

7. Encuentro dificil redactar y explicar la carta de consentimiento Informado
a) Si
b) No

8. Discuto el consentimiento informado con mis pacientes
a) Si
b) No
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9. Mig paclentes leen la carta de consentimiento informado antes de firmarla
a) Si
b) No

10. Yo soy personalmente responsable de obtener el consentimiento informado
a) Sl
b) No
c)

11. Se me han ensefiado técnicas para obtener el consentimiento informado
a) Si
b) No

12. Yo he ensefado a otros cdmo obtener el consentimiento informado
a) Si
b} No

13. Tenemos discusliones formales sobre el consentimiento informado en mi lugar de trabajo
a) Si
b) No

14, Redactar la carta de consentimiento informado me toma mucho tempo
a) Si
b) No

15. Encuentro facil redactar y explicer la carta de consentimlento informado
a) Si
b) No

16. Los pacientes son Incapaces de comprender los metodos aleatorios de asignacién
a) Si
b) No

Factores relacionados con la autonomia del investigador

17. El consentimlento informado es (Ot para los pacientes
a) Si
b) No

18. El consentimiento informado afecta la conformidad del paciente
a) Sl
b) No

19. El consentimlento informado da mas informacién de la necesaria
a) Si
b) No

20. Ef consentimlento informado aumenta la morbilidad y mortalidad
a) Si
b) No

21. Es dificll para el medico decidir qué Informar a los pacientes
a) Si
b) No

22, Estoy en desacuerdo con la cantidad de informacién inclulda en las cartas de consentimiento
a) Si
b) No

23. Es dificil obtener el consentimiento informado después de explicar los efactos adversos o
secundarios

a) Si

b) No

24, Es dificil obtener el consentimiento informado después dar al pacienta una mala noticla (como
el dlagnéstico de una enfermedad terminal o sin tratamlento disponible)

a) Si

b) No

25, Es mas facll obtener el consentimiento informado de forma verbal que de forma escrita
a) Sl
b) No

26. La carta de consentimlento informado son muy rigidos para ser atiles
a) Si
b) No
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c)

27. La carta de consentimiento informado resultan muy complejos para su comprensién por parte
del paciente

a) Si

b) No

Temas relaclonados con la relaclon médico-paciente

28. El consentimlento Informado me obliga a tener conversaciones adicionales con mis pacientes
a) Si
b) No

29, Mis paclientes que participan en un protocolo clinico obtienen mas Inforrnacion que aquellos
que no astdn en un protocolo de investigacién

a) Si

b) No

30. El consentimiento Informado afecta la creencla del paciente de que la principal preocupacion
del médico es su blenestar

a) Si

b) No

31. El consentimianto informado tiene un impacto en la relacién con mi paciente
a) Si
b) No

32. El consentimiento informado elimina la necesidad de determinar si el paciente requiera més
informacion

a) Sl

b) No

Cual opcién se acerca mas a su opinidén sobre la cantidad de Informacion que se requiere
roporclonar para obtener el consentimiento Informado.

33. Sobre el padecimiento
a) Demaslada
b) Suficiente
c) Insuficlente
d) No se proporclona

34, Sobre los procedimientos que se utliizardn
a) Demaslada
b) Suficiente
c) Insuficiente
d) No se proporciona

35. Sobre los beneficlos potenciales
8) Demaslada -
b) Suficiente
c) Insuficlente
d) No se proporciona

36. Sobre los efectos secundarios potenclales
a) Demaslada
b) Suficiente
c) Insuficlente
d) No se proporciona

Percepcion de los médicos sobre la comprension por parte de los pacientes, de la informaclén que
se les proporciona Mis pacientes comprenden la informaclén que les proporclono:

37. Sobre el propdslto del diagnostico y tratamlento medico
a) Slempre
b) Algunas veces
¢) Nunca
d)

38, Sobre los procedimientos que se utilizarn
a) Siempre
b) Algunas veces
c) Nunca

39. Sobre los efectos secundarios potenciales
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a) Sicmpre
b) Algunas veces
¢) Nunca

40. Sobre ¢l desarrollo de fArmacos en general
a) Siempre
b) Algunas veces
c) Nunca

4]. Sobre cl uso de placebos
a) Siempre
b) Algunas veces
¢) Nunca

42, Sobre el significado de “asignacion al azar (métodos aleatorios)”
a) Siempre
b) Algunas veces
¢) Nunca

Adecuacién

43. Tiempo aproximado que les doy a mis pacientes para leer y firmar la carta de consentimiento
a) Minutos
b) Horas
¢) Dias
d) Semanas

44. Lugar donde les doy a leer a mis pacientes 1a carta de consentimiento informado
a) En el consultorio
b) En el pasillo de espera
¢) En el cuarto de hospital (si csté hospitalizado)
d) Enlasala de espera
e) Otro

1.-Edad: afios
2. Sexo: Femenino —— Masculine —

3. Universidad de Procedencia:

4. Es usted:

Residente del 1er afio:

Residente del 2do afio:

Residente del 3er aiio:

000D

Médico Adscrito:

5. Lugar donde obtuvo su especialidad de Pediatria;

6. Tiene alguna Subespecialidad: i —3 No

7. Subespecialidad:

8. Lugar donde obtuvo su subespecialidad:

9. Ha cursado alguna materia sobre ética médica: Si —— No —



10. Dénde:

11. ;Ha participado previamente cn protocolos de investigacién clinica?

Si . N [

12. Papel desempeiiado en csta investigacion:
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Anexo 2. Carta de Consentimiento Informado para respuesta del Cuestlonario
aplicado a médicos

Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzilez".

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con los principios de la Declaraciéon de Helsinki y con La ley General de Salud, Titulo Segundo.
De los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres Humanos CAPITULO 1 Disposiciones Comunes.
Articulo 13 y 14.- En toda investigacién en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberfn prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar. Debido a que esta investigacion
se consideré como riesgo minimo o mayor de acuerdo al articulo 17 y en cumplimiento con los siguientes
aspectos mencionados con el Articulo 21:

1. El objetivo del estudio es conocer 1a situacion actual del consentimiento informado en la atencién medico-
quirurgica del Hospital, identificando los factores que puedan afectar su adecuada implementacion.

11. En caso de que decida particlpar en este estudlo, se concertars una entrevista durante la cual se me
aplicard un cuestionario que permita elaborar un diagnéstico de mi percepcién indlvidual y personal,
sobre los requerimientos éticos y de los problemas encontrados con el requerimlento del
consentimiento Informado.

II1. Entlendo que ml participacién en este estudlo es importante para evaluar por un lado cémo los
medicos clinicos percibimos el consentimlento Informado y los problemas o defectos que le
encontramos, asi como para evaluar la calidad de la comunicacién y de Ia Informacién medida como la
comprensién de la Informacién, la capacidad de tomar decisiones y la libertad para tomar las
declsiones, por parte del paclente. Con ml participacién en este estudio, se obtendré informacién nueva
respecto a este requerimiento ético de el acto medico en México, lo cual podré ayudar en un futuro no
solo a mejorar y facilitar el procedimiento de obtencién del consentimlento Informado, sine también a
asegurar que los derechos fundamentales de los pacientes se cumplen cabalmente. Por todo lo anterior,
soy yo, de esta forma, parte lmprescindlble del avance en el conoclmlento de étlca médica de nuestro
pais.

1V. Estoy de acuerdo en que mi particlpacién en el estudlo es totalmente voluntaria y que puedo decidir
no participar o retirarme del estudio en cualquler momento si asi lo decido sin que esto represente
ningfin prejulclo para mi posicién laboral y hospltalaria nf presente ni futura.

. V. S¢ me ha asegurado que puedo preguntar todo lo relacionado con el estudio y mi participacién con cl
mismo.

V1, Entlendo que toda Ia Informaclén que sea obtenida tanto de ml archive de expedientes clinicos
como de la aplicacién de los cuestionarios serd mantenida en estricta confidenclalldad y que sl
cualquler publicacién resultara de esta Investigaclén, no se me ldentificars jamés con mi nombre.

Vil De acuerdo con los articulos 57 y 58 de la Ley General de Salud de los Estados Unldos Mexicanos,
como trabajador y/o empleado del Hospltal 7, donde se lleva a cabo esta Investigacion, tengo el derecho
de que durante la realizacién de dicha Investigacién esté presente en la Comisién de Etica, uno o mas
representantes investigadores capaces de representar los valores morales, culturales y soclales,
vigilando que:

1L SI me nlego a participar, esto no afectard mi situaciéon laboral.

18 Que los resultados de esta Investigacién no serdn ntillzados en prejuicio de los
participantes

Iv. Que la Institucién se responsabllizaré y en su caso me Indemnizard por las

consecuenclas de la Investigaclén.
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Con fecha , habiendo comprendido lo anterior y una vez que se me
aclararon todas Jas dudas que surgieron con respecto a mi participacion en el proyeclo, acepto participar en el
estudio titulado: EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA ATENCION MEDICA DEL
SERVICIO DE PEDIATRIA EN EL HOSPITAL GENERAL “MANUEL GEA GONZALEZ”

Nombre y firma del médico

Nombre y firma del Investigador Responsable o Principal

Nombre, y firma del testigo 1:
Direccién:
Relacién que guarda con el médico:

Nombre, y firma del testigo 2:
Direccion:
Relacidn que guarda con el médico:

Este documento se extiende por duplicado, quedando un cjemplar en poder del sujeto de investigacion o de su

representante legal y el otro en poder del investigador.

Para preguntas o comentarios comunicarse con el Dr. Alfonso Galvian Montafio, presidente de las Comisiones
de Etica y de Investigacién al (01 55) 5666-6021
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Anexo 3. Carta de Consentimiento Informado Para Ingreso Hospltalario de Menores de Edad

HOSPITAL GENERAL f”“’\
DR. MANUEL GEA GONZALEZ : ﬂ
CALZ. DI TLALPAN 4800 MEICO, D, F 14000 TEL o8 88 28 11 \.l j

CARTA DE AUTOMIZACION FARA EL INTERNAMIENTO DE PACIENTE MENOR DE EDAD, INCONSCIENTE,
INCAPACITADO FISICA O MENTALMENTE.

D acusrdo &l Reglaments da L Ley Genaral de Salud en Matwria de Prestacidn de Bervicioa de Atencin Miédica, Capituio IV,
Articuios 80, 81, 82 y 83,

Datcs Ingreac:
México D.F.a de del 200, ol
Ug.( ) CE( ) Ret.( )
Hora: No. de Ragi
Divialén:
. DIRECTOR DEL HOBPITAL GENERAL
“DAL MANUEL GEA GONZALEZ" Cama:
PRESENTE.
Do

Con la finadidad de dar curmpimisnto a lo ssiablecido en los articulos 80, 31, 82 y 13 del Reglamento de la Ley Ganeral de Salud, sn Materla
de Prestecion de Barviclos de Atenciin Médios, asl como con ¢ Inckeo 10.1, 12 de la Norma Oficial Maxioana NOM-188-88A 1-1068
El () mmoriio () bajts protesta de declr virded, maniflesto lemenmae:

c. Sexo.__ Fdwd:

Can domiciio particular en La celle: N

Colonia: Delegaciin o Mpio:

Estmdo: Cédigo Postal: Telitono:

Enphnou-od-mfmmymdlmmoummwmywhlnuimydmamm

ummipuwﬂnmodHo.pndBuurdlludlmnwwmqm, hosp de mi
yash los eatudice y lae | o que sean {as para ol

diagndstion de mi sk dad y previa inf A, resdtzarion ¢ quiningloos u otros g QAN para i banefick

ATENTAMENTE

Nombre y Frma del Famillar o Pemona Respormable

Hustia dightal del pulger
ceracho el famillar o
parmona resporsably
J"‘““"‘wre__
Nombre y Firma del Testigo HNombre y Fima del Testigo
Obswrvaciones
\3’
a1
OB01-01 44
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REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE PRESTACION DE SERVICIOS DE ATENCION MEDICA.

CAPITULO IV

Art. 80 .- En todo Hospital y slempre que of estado del pacients 1o permita, deberd recabarse a su ingreso autorizacion
sscrita y firmeda para practicarie con fines de diagndstico o termpéuticos los procedimientos médico-quinirglcos
naceaarics de acuerdo al padecimiento de que se trate, deblendo informarie claramente el tipo de documento que se le
presenta para su fimna.

Esta autorizacion inicial no excluys la necesidad de recabar despuds ia cofrespondients a cada procedimiento que
entrafie un alto fesgo para el paciente.

An. 81 - En caso de urgencia o cuando ¢ paclente se sncuentre en estado de incapacidad transitoria o permanente, ef
documanto a que se refiere el articulo arterior, serA suscrito por el familiar més cercano en vinculo que le acomparie, 0 en
sU CASO pOf su tutor o repressntarte legal, una vez iInformado del cardcter de la autorizacion.

Cuando no sea posible obtener la autorizacion por incapacidad del pacients y aussncia de las personas a que sa refiere of
pérrafo que antecede, los médicos autorizados del Hosphal de que se trate previa valoracion del caso y con of acuerdo de
cusndo menos dos de eilos, llevanén a cabo al procedimiento terapéutico que ol caso requiera, dejando constancia por
escrito, en ol expediente clinico.

Art. 82 - El documento en el que conste la autorizacién & que se refieren los artfculcs 80y 81 de este Reglamaento,
deberdn contener:

I. Nombre de la Inetitucién a la que pertenszca e Hospite).

Il. Nombre, raxdn o denominacién social del Hoapital,

M. Titulo del documento

V. Lugaryfecha

V. Nombrey firma de la psraona que otorg e la sutorizacion

VI. Nombrey firmade los testigos.

El docurnento debera ser impreso, redactado en forma clara, sin abrevisturas, enmendeduras o tachaduras.

Art. 83 - En caso que deba realizarse aiguna amputacidn, mutilacion ¢ extirpacién orgénica que produzca daformidad
fislca permanente en of pacients o en la condicidn fisloldgica o mental del mismo, of documento a que se refiere o articulo

anterior, deberd aer suscrito ademis por dos testigos idonecs designados por el interesado o por la parsona que lo
suacriba.

Estas autorizaciones se ajustarén a los modelos que sefialen las normas técnices,
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Anexo 4. Carta de Consentimiento Informado de Procedimientos generales

f@ HOSPITAL GENERAL
“DR. MANUEL GEA GONZALEZ"

Tisipan No. 4800 Col, Torlelio
m T\llmeF CFHOBDTII Maﬁﬂ

CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORM AGIKON
LA!UTOREACION DE PROCEDIMIENTOS QUIROROICO E INVASIVO )

ACUERDO AL REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE BALUD EN MATERIA DE PRESENTACION SERVICIOS DE ATENCION
MEDICA, CAPITULD IV ART. 80, 81, 82, Y 83,

El {la) suscrio (m) pacients pacients de esta nsituckin, con disnte rimeo o NG Usd
e mis fnoutades, DECLARO que el Dr. decrio 8
|s Divisldn de me ha axplioado smp e que en mi

- durite realzar of siguiente scto médioo;

Enunbnouqlchroyluuﬂo que he comprendida, umhnncxpmlmnuguqmbdomnm diagniation, o empdutioo
84 quinigico o no quink Weva implioio, asl como les s qmpuodmlurulr-n potBnosiTEn
sarias que pusden 'a muerie 0 que regub p dhrnk ylo‘- dant 0 quiningk que
normentsn e estancin  hospitelaria.

Tamblén se me ha menclonado que diches picech pusden ser derfvaces direct te de la propls bhanica, pﬂow-dom
ol proosdimiento, del estado pravio del y de los antos que esté o de las posib
la utiHzecidn de aquif e Entmo las lk '-qupuodnnuollrmnduw,n.m

E! mictico rrie ha permmiltido realizar todes las observeciones y me ha sciamedo todas las dudas que ke he planiasdo . Por sho W qub ety

{a) con e inft i ibide y que comprendo o mh y los risagos del acto médicn y en teles condiclonss CONSIENTO que s
me reslice sl p . sl miamo tro wl p
maedoo del Hospitsl Genersl “Dr. Manuel Gea Gonzdle:® pars qus atends lss contingenciss y urgs jerivaciag del acio rizac
atenctendo al principlo de lberted presoriptiva.
Me ha quededo claro gus en O 1o y sin dad de dar ning (PHCROKON, PUSCD MIVOCE of Coneentimisnto que ahora otorgo.
EnMéxicoDFks __ dins dolmos de ' del 200
Bl ot T

NOMERE Y FIRMA DEL PACIENTE NOMERE Y FIRMA DEL MEDICO

NOMBRE Y FIRMA DEL TEBTIGO NOMBRA Y FIRMA DEL TESTIGO \3
01023

74



Anexo 5. Carta de Consentimiento Informado para procedimientos Anestésicos

(18
j HOSPITAL GENERAL fﬂ M%’P
womsar| O 1) “DR. MANUEL GEA QONZALEZ” 1“ j

DIVIBION DE ANEBSTEMOLOGIA
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo entiendo que, aparte de los riesgos que implica la operacién, la anestesia conlleva sus propios
riengos, atn asl, solicité el uso de anestésicos para mi propia proteccién y alivio del dolor. No
desconozco que el Hpo y Ia forma de suministrar anestesia puede ser cambiado antes o durante la
operacién sin que s¢ me tenga que explicar en el momento. Tales cambios se hardn pars mi propia
protecciény beneficio,

El médico del servicio de anestesiologia me ha explicado claramente y sin dejar ninguna duda, que
puede haber complicaciones resultantes del uso de cualquier Hpo de anestésico incluso poner en riesgo
Ia vida. Entiendo que el cuidado médico no es una ciencia exacta y no hay garantfa para que el resultado
seainvariablemente favorable después deadminlstrar anestesia,

Se me ha dado una explicacién amplia del plan propuesto para llevar a cabo el pmctdln'det-lto
anestésico y se me ha brindado la oportunidad para preguntar acerca del procedimiento, las técnicas
usadas y las formas alternativas de suministrar la anestesia, asf como también de los riesgos y peligros
inherentes, y creo que tengo la suficlente informacion para dar mi consentimisnto por escrito.

- Yo certifico que esta forma me ha #ido explicada y entiendo su contenido, por tal motivo denlindo al

Anestesiologo de toda responsabilidad Civil, Legal o Penal.

“n

Paciente 0 Persons Autorizada para Firmar ’ Testigo
(Nombre y Firma) (Nombre y Firma)

Facha y Hora

He discutido el contenido de estn forma con ¢! paciente, asl como también los riesgos, peligros y

complicacianes potenciales dela anestesia, ademés de las formas alternatvas de anestesia.
o

O8-C1-0s

Midico Fecha y Hora
(Nombre y Firms) :
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