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RESUMEN

El consentimiento informado del paciente es un documento que forma parte de
la historia clinica, donde el paciente es informado sobre el diagnostico o
tratamiento sugerido por el profesional luego de brindarle informacion. La
aplicacion es obligatoria segtn el Codigo de Etica y Deontologia. El objetivo del
estudio fue evaluar la percepcion del paciente sobre la aplicacion del
consentimiento informado en la Clinica Estomatologica de la Universidad Sefior
de Sipan durante los meses de agosto y setiembre del 2016. Se realiz6 un estudio
descriptivo transversal aplicando un cuestionario a 78 pacientes mediante una
escala de Likert. Las preguntas se dividieron en dos secciones, la primera para
obtener la edad, sexo y grado de instruccion y la segunda para evaluar las
dimensiones de informacion, comprension, autonomia y valores. Los datos se
analizaron mediante estadistica descriptiva, con tablas de distribucién de
frecuencias y porcentajes, y la relacién con las covariables se analizé mediante
Chi Cuadrado. Se obtuvo la percepcién de muy favorable 3,9%; favorable en
23,7% y desfavorable 72,4%. Para la dimensién de comprension se obtuvo muy
favorable 2,6%; favorable 14,5% y desfavorable 82,9%; en la dimension de
autonomia se obtuvo muy favorable 1,3%; favorable 21,1% y desfavorable
77,6%; finalmente en la dimension de valores se obtuvo muy favorable 6,6%;
favorable 56,6% y desfavorable 36,8%. Se concluye que no se observo
significancia estadistica al asociar la edad, sexo y grado de instruccion en las
dimensiones de comprension, autonomia y valores, salvo la dimension de
informacion donde se encontr6 relacién significativa segun el grado de

instruccion.

Palabras clave: Consentimiento Informado

Keywords: Informed Consent
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ABSTRACT

The patient's informed consent is a document that is part of the clinic history,
where the patient is informed about the diagnosis or treatment suggested by the
professional then to give you information. The application is mandatory under the
Code of Professional Ethics. The aim of the study was to assess the patient's
perception on the application of informed consent in the Stomatology Clinic of the
Lord of Sipan University during the months of August and September 2016. A
cross-sectional descriptive study using a questionnaire to 78 patients was
performed by a Likert scale. The questions were divided into two sections, the
first for age, sex and level of education and the second to assess the dimensions
of information, understanding, autonomy and values. Data were analyzed using
descriptive statistics, with tables of frequency distribution and percentages, and
the relationship with covariates was analyzed by Chi Square. The perception of
very favorably 3.9% was obtained; favorably and unfavorably 23.7% 72.4%. For
the dimension of understanding 2.6% was very favorable; favorably 14.5% and
82.9% unfavorable; in the dimension of autonomy 1.3% was very favorable; Pro
unfavorable 21.1% and 77.6%; finally in the dimension of values 6.6% was very
favorable; Pro unfavorable 56.6% and 36.8%. It is concluded that no statistical
significance was observed to associate age, gender and level of instruction as
dimensions of understanding, autonomy and values, except the information

dimension where being found significant relationship to the degree of instruction.
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INTRODUCCION

El consentimiento informado es un documento obligatorio que va anexo a
la historia clinica como lo contempla el Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio
Odontoldgico del Peru. Es considerado como parte de la bioética clinica que hoy
en dia esté vigente pues con frecuencia se discuten los problemas que acarrean
la falta de comunicacion clara y precisa con los pacientes en la toma de

decisiones de los tratamientos.?!

Se reconoce al paciente como agente moral cuya dignidad tiene que ser
respetada, siendo el consentimiento informado el acto humano un acto ético y
moral del ejercicio de la conciencia racional, voluntario y libre. Todas las
personas deben tener la posibilidad de ser juez y parte de las decisiones que

influyan en el proceso de su propio bienestar.?

El objetivo del estudio fue evaluar la percepcién del paciente sobre la
aplicacion del consentimiento informado en la Clinica Estomatoldgica de la
Universidad Sefior de Sipan mediante un estudio descriptivo transversal
aplicando un cuestionario a 78 pacientes, con la finalidad de conocer las
dimensiones de informacién, comprension, autonomia y valores desde el &mbito
del paciente y que los resultados ayuden a mejorar los procesos clinicos y

administrativos de la carrera de estomatologia.



CAPITULO |: PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Situacién problemética

La aplicacion correcta y oportuna del consentimiento informado es
importante en el @mbito odontoldgico, reconocer su utilidad mas alla del aspecto
legal y del documento escrito como elemento importante de un proceso gradual

y continuo mejora la relacion odontélogo paciente.

La Odontologia se caracteriza por el avance cientifico y tecnoldgico
durante los dltimos afios, es asi que un nuevo prototipo nace en la relaciéon
odontélogo-paciente. El tipo de atencion autonémico vigente exige al profesional
anunciar al paciente lo referente a su salud bucal, donde el Consentimiento
Informado pone de manifiesto el derecho del paciente a una eleccion responsable

respetando su propia libertad sobre su cuerpo y su salud.t?

Una de las situaciones problematicas en la clinica estomatolégica de la
Universidad radica en que los estudiantes por premura del tiempo para ejecutar
los tratamientos obvian el procedimiento de informar al paciente sobre los
beneficios y riesgos del procedimiento, ademas de no obtener las firmas de
conformidad en los documentos o si la obtienen es registrar completamente la
informacion. El consentimiento informado tiene una importancia ética y legal que
debe anexarse en toda historia clinica como parte de cualquier procedimiento

autorizado por el paciente.

En el Perl se encuentran escasos estudios sobre el uso y nivel de
conocimiento del consentimiento informado, uno de ellos es el realizado por
Alfaro® en una clinica universitaria donde muestra que el 85% de los pacientes si
firmo6 el documento. Buendia y Alvarez realizaron estudios en paralelo en dos
universidades imparten la carrera de Odontologia en Chile y México, sefialado
gue se desconoce sobre ética y bioética del odontélogo asi como en el uso de la
hoja del consentimiento informado en el momento de aplicarlo, desarrollando de
actividades clinicas y en el procesos de investigacion cientifica.* Es

indispensable establecer un legitimo proceso de formacion del odontdlogo, la
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educacion en odontologia debe sentar sus bases en valores y no basicamente
una ensefianza teorico-practico-clinico, donde se centra el aprendizaje en el
namero de requisitos que se debe realizar, que no permite la relacion del

estudiante con su paciente.®

Los estudios a nivel mundial abordan el estudio del Consentimiento
Informado desde distintas perspectivas. Garbin et al® realizaron investigaciones
en Sao Paulo, para evaluar el conocimiento y practica de los estomatdlogos
sobre el Consentimiento Informado, los resultados proponen que la mayoria de

los cirujanos-dentistas presentan deficiencias y otros ignoran totalmente el tema.

La aplicacion del consentimiento informado en la formacion de pre grado
es un proceso gradual y continuo, donde se fomenta la preparacion de la relacion

odontélogo paciente y se respeta los derechos de cada individuo.’
1.2. Formulacién del problema

¢, Cual es la percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento
informado en la Clinica Estomatoldgica de la Universidad Sefior de Sipan de la

Provincia de Chiclayo durante el periodo Agosto — Setiembre del afio 20167

1.3. Delimitacion de la investigacion

La investigacion se desarrolld6 en la Clinica Estomatolégica de la
Universidad Sefior de Sipan, durante los meses de Agosto y Setiembre del 2016,
mediante la aplicacion de un cuestionario a 78 pacientes para conocer la

percepcion de la aplicacion del Consentimiento Informado.

1.4. Justificacion e importancia
El desarrollo alcanzado en la Odontologia considera la incorporacion de
aspectos éticos y bioéticos en el ejercicio de la profesion, siendo esto una gran
responsabilidad en curriculos, planes de estudio en niveles de pre y postgrado
donde el consentimiento informado es uno de los aspectos mas importantes
durante el proceso de atencion a los pacientes, como parte de la formacion de
los futuros cirujanos dentistas. Es por ello, la investigacion busco conocer la

informacion que reciben los pacientes para su atencion en la Clinica
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Estomatoldgica, en base a la libertad que tiene el paciente para disponer sobre

sus tratamientos.

Las demandas legales contra estomatdlogos se ha incrementado en los
altimos afios y las escuelas profesionales de estomatologia no estan exentas.
Durante la formacién académica, los estudiantes realizan la ejecucion de
procedimientos con pacientes cumpliendo ciertas normas impartidas por el

Ministerio de Salud y supervisados por la Gerencia Regional de Salud.

Uno de los mecanismos de proteccion de la mala praxis es el registro de
informacion en la historia clinica e informacién al paciente con la consecuente
firma en el consentimiento informado. Es importante conocer la percepcion de
los pacientes acerca de los procedimientos y documentacion inmersa en el
tratamiento odontolégico para que comprenda la naturaleza del procedimiento a
realizar asi como los beneficios, alternativas y riesgos, garantiza el respeto hacia
los derechos de paciente y se reconoce la autonomia sobre el estado de su salud.
Su importancia no solo se enfoca hacia la investigacion cientifica, también
alcanza a la préctica en clinica, destacando la importancia de ética y moral tanto

en los consultorios dentales como también a nivel universitario.

A menudo los profesionales y estudiantes de odontologia no son
conscientes de la importancia del documento de consentimiento informado, la
investigacién aporto la informacion de estado actual del proceso del registro del
consentimiento informado y proponer el abordaje en profundidad sobre los
aspectos relacionados a principios éticos y legales del consentimiento informado
dentro de curriculos de pregrado y postgrado en salvaguarda de la profesion
odontoldgica, de la comunidad estudiantil universitaria y de los pacientes.

1.5. Limitaciones

Durante la aplicacion del cuestionario, muchos pacientes no prestaron la
debida importancia al tema debido al interés propio del procedimiento que
estaban recibiendo y algunos sostenian que eso podria ser utilizado en su contra
para la atencion durante su rehabilitacion oral. Esto probablemente conllevo que
no se obtuvieron respuestas totalmente ciertas en el cuestionario, generando

contradicciones en las respuestas.
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1.6. Objetivos
1.6.1. Objetivo General

Determinar la percepcion del paciente sobre la aplicacion del
consentimiento informado en la Clinica Estomatoldgica de la Universidad
Sefior de Sipan de la Provincia de Chiclayo durante el periodo Agosto —
Setiembre del afio 2016.

1.6.2. Objetivos Especificos

a. Evaluar la percepcién del paciente sobre la aplicacién del consentimiento
informado en base a la informacién otorgada al paciente con relacién a
su edad, sexo y nivel de instruccion.

b. Evaluar la percepcion del paciente sobre la aplicacién de consentimiento
informado en base a la comprensidn del paciente con relacion a su edad,
sexo Y nivel de instruccion.

c. Evaluar la percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento
informado en base a la autonomia del paciente con relaciéon a su edad,
sexo Y nivel de instruccion.

d. Evaluar la percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento
informado en base a los valores que percibe el paciente acerca del
estudiante de pregrado que lo atiende con relacion a su edad, sexo y nivel

de instruccion.
CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Hernandez®, (2015) realiz6 un estudio para evaluar la opinién y la
valoracion que hace el paciente referente al consentimiento informado. Contd
con una muestra de 110 pacientes mayores de edad atendidos en un una clinica
dental de asistencia sanitaria privada en la Comunidad Valenciana. Elaboré una
encuesta andnima y posteriormente realizé un estudio descriptivo. Obtuvo que el
82% de los pacientes comprendio la informacién recibida, mientras que el 18%
considera que le hablaron en lenguaje técnico, informaron de los riesgos al 78%
y sobre las complicaciones al 73%, el 53% afirmé haber leido las alternativas de
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tratamiento. Concluye que los profesionales requieren reforzar los conocimientos

y mejorar su comunicacion con los pacientes.

Salame?®, (2013) realiz6 un estudio con docentes y estudiantes de la
carrera de Odontologia de UNIANDES en Ecuador. Planted dos cuestionarios
con 10 preguntas cerradas cada uno, dirigidas al profesional y al estudiante de
odontologia. Evidencio la falta de preparacion en relacién a la finalidad, uso,
elaboracion y aplicacion del consentimiento informado como un documento que
respete normas éticas y cumpla con requisitos odontoldgicos y juridicos, un 65%

de los estudiantes y un 70 % de los docentes desconocian del tema.

Alfaro®, (2010) elaboré y validé un cuestionario para evaluar el proceso de
consentimiento informado en la Clinica de Estomatologia de la Universidad
Cayetano Heredia a través de cuatro dimensiones: informacion, entendimiento,
autonomia y valores. Evalué a 90 pacientes donde el 85% informé que si firmo el
consentimiento informado, el 58% manifiesta que recibié la informacion, el 87%
refiere haber realizado la autonomia en las decisiones, 68% comprendio la
informacion y 52% consideran como muy favorables los valores de la persona
gue los atendio. La autonomia del paciente fue indefinido con respecto al género,
edad y grado de instruccién. Concluy6 que el proceso del
consentimiento informado da favorablemente, sin embargo se debe mejorar la

informacion y respeto por la autonomia del paciente.

Guirland?®?, (2010) realiz6 una investigacion observacional descriptivo de
corte transversal, aplicando cuestionarios auto-administrado, a 145 pacientes,
constituido de 14 preguntas que se dividian en tres grupos; datos
sociodemogréficos, percepcion y comprension. Contemplé que la percepcion y
comprension suficiente en 62% de los pacientes y el 82% de los participantes
manifestd pensar que firmar el documento exigia de responsabilidad penal al
profesional. Se concluyd que no se observo significancia estadistica al asociar el

nivel académico con la percepcion y comprension del Cl (p=5,9, p> 0,005).

Mufioz et al'! ,(2008) realizaron un estudio en la Universidad de Puebla en
México, participaron 257 pacientes que se les extrajo el tercer molar luego de
haber firmado la hoja de consentimiento informado, los encuestaron para

comprobar si habian comprendido la finalidad del consentimiento informado y su
14



opinibn sobre el procedimiento. EI 100% de los pacientes firmaron el
consentimiento informado y se sometieron a la intervencion quirdrgica, el 99.61%
entendié claramente el procedimiento, el 98% sabia que se podian presentar
complicaciones y 93.37% entendio que podia negarse a la intervencion, 61.56%
penso que el consentimiento exime de responsabilidad al profesional, a 98.96%
les parecid util. Concluyeron que el consentimiento informado fue comprendido
por la mayoria de los pacientes y ninguno de ellos se negd a la intervencion al

conocer las posibles complicaciones.

Rogés et al*? ,(2007) realizaron una investigacioén descriptiva transversal
sobre los conocimientos y aplicacién del consentimiento informado en 134
estomatdlogos en la Atencion Primaria de Salud del municipio Pinar del Rio en
Cuba, Se realiz6 una encuesta y guia de observacion. Hall6 que en el 71 %
brindaba informacion a los pacientes sobre los procedimientos a realizar durante
su atencion estomatoldgica. Concluye que no existia un conocimiento concluido,
ni que se aplicaba de forma correcta el Consentimiento Informado, siendo los
elementos menos tenidos en consideracioén: la solicitud de permiso
del paciente y la integracién del mismo a la toma de decisiones sobre el

tratamiento a realizar.

2.2. Bases tedricas cientificas
2.2.1. Consentimiento informado

El consentimiento informado consiste fundamentalmente en un didlogo
destinado a que el paciente decida sobre un determinado procedimiento relativo
a su salud. El profesional sanitario debe informar al paciente y respetar la
decision que éste tome de acuerdo con sus valores y su proyecto de vida, como
clara expresion de su autonomia moral. Consta de dos etapas: en primer lugar,
la que se refiere a la informacion sobre el procedimiento propuesto, que ha de
ser acorde con el conocimiento empirico y aportada por el profesional de una
manera adecuada a las necesidades de cada enfermo concreto. La segunda, es
la decision libre y voluntaria por parte del paciente una vez comprendida la
informacion, expresando el consentimiento o rechazo del procedimiento
diagnéstico o terapéutico que se le propone. La regla general es que tanto la

informacidon como el consentimiento sean verbales. No obstante, el documento
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escrito de consentimiento informado es una herramienta que facilita el proceso

de comunicaciéon y un complemento necesario a la informacioén verbal.®

2.2.2. Caracteristicas de la informacion

La informacion que se entrega debe ser comprensible, veraz y adecuada,
para ayudar al paciente a tomar su decision. — Informacion comprensible. El
lenguaje empleado para transmitir la informacion debe adaptarse al nivel
intelectual y cultural del destinatario, evitando en lo posible la terminologia
técnica. — Informacién veraz. Se excluye la mentira, incluso en los supuestos de
prondstico fatal. — Informacion adecuada. La adecuacion se proyecta en la esfera
subjetiva, objetiva, cuantitativa, cualitativa y temporal. - La informacion debe ser
adecuada a las circunstancias personales del paciente (edad, estado de animo,
gravedad). - La informacion debera ser adecuada a la finalidad de la misma (dar
a conocer el estado de salud, obtener el consentimiento, conseguir la
colaboracién activa). - La cantidad de informacién
a suministrar esta dada por la finalidad citada y por lo que de— mande el paciente.
- La informacién no sera nunca dirigida a buscar una decisién determinada del
paciente, debiendo evitar cualquier tipo de manipulacion. La informacion sera
verbal, como regla general, lo que favorece la posibilidad de adecuar el contenido

de la informacién a las necesidades del paciente.®

2.2.3. Responsabilidad de la informacién

El profesional que atienda al paciente o le aplique la técnica o
procedimiento concreto debera ser la persona encargada de informarle. Todo
profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado no sélo a la
correcta prestacion de la asistencia, sino a cumplir los deberes de informacion y
documentacion clinica. El facultativo debe “dedicar todo el tiempo necesario a
suministrar en forma clara y desprovista de tecnicismo, la finalidad del acto a
realizar, su riesgos y efectos inmediatos y mediatos, y sélo luego de esa
informacion el paciente dard su asentimiento y el consentimiento estara

formado”.®

2.2.4. Situaciones para aplicacién por escrito del consentimiento
informado
La forma escrita se exige en los siguientes casos: Intervenciones

quirargicas; procedimientos diagnosticos y/o terapéuticos invasores; cuando se
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aplican procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente o del feto, si fuera el
caso de una mujer embarazada; procedimientos de caracter experimental, que
se encuentran en proceso de validacion cientifica o que pudieran ser utilizados
en un proyecto docente o de investigacion; para acotar qué procedimientos son
de riesgo notorio o previsible, asi como definir lo que es invasivo, es necesario
acudir a la propia experiencia y a la evidencia cientifica.®

2.2.5. Proceso del consentimiento informado

Es el proceso en el cual el paciente recibe suficiente la informacion, en
términos accesibles, que le capacita para participar en forma libre, consciente y
activamente en la adopcion de decisiones con respecto al diagndstico y
tratamiento de su enfermedad?!?, es considerado de caracter obligatorio para
cualquier actividad en la relacion médico-paciente, es un derecho que posee el
paciente a recibir la informacién y una obligacion del médico solicitarlo antes de

cualquier tratamiento médico.*

El Consentimiento Informado aparece del cambio en la ética de la
investigacién biomédica, a partir de evoluciones de NUremberg que enjuiciaron
la experimentaciéon médica en humanos que se realiz6 en la Alemania nazi, asi
el concepto de autonomia del enfermo se desarrolla hasta el presente siglo. En
la Declaracién de Helsinki de 1964, adoptada y modificada progresivamente por
la Asamblea Médica Mundial (1975, 1985, 1989,1996 y 2000), se acentua que la
salud del paciente debera ser la primera consideracion; y que el médico actuara
s6lo en funcion del interés del paciente, considerando que la atencion meédica

podria tener consecuencias deletéreos fisicos o mentales?®.

El Consentimiento Informado es un nuevo método de comprender la
relacion médico paciente como resultado de las transformaciones
biotecnoldgicas de la Medicina y en la sociedad, que ha llegado a establecer una
exigencia ética y un derecho ultimamente reconocido por las legislaciones de
todos los paises desarrollados'®. Se constituye en un elemento de respeto al
paciente y una nueva forma de trabajo médico que esta se regulado en el Peru
por la Ley General de Salud 26842 a partir de 1997, que fue rectificada en 2009

por la Ley 29414 y contempla que la persona tiene derecho a otorgar su
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Consentimiento Informado, libre y voluntario, para su tratamiento de salud, en
especial, previa a la aplicacién de cualquier procedimiento, cuando se trate de
situaciones riesgosas, intervenciones quirdrgicas, anticoncepcion quirdrgica o
tratamientos que pueden perjudicar la integridad del paciente; cuando se trate de

exploracion, tratamiento o exposicion con fines docentes!’*8

Los odontélogos en general, y los cirujanos maxilofaciales en particular,
se han sensibilizado respecto del Consentimiento informado, especialmente
debido al aumento en el nimero de pacientes que han iniciado acciones legales
y a la existencia de jueces que han dictado sentencia basandose en la falta de

tal documento?®.

La practica odontolégica aun en manos de expertos odontélogos, no esta
exenta de posibles complicaciones posquirargicas, por ello se hace
imprescindible poner a conocimiento del paciente en forma consciente el tipo de
intervencién, las estructuras anatomicas potencialmente interesadas, las
posibles complicaciones e indicaciones farmacolégicas o no, y responsabilidades

de seguir en la fase posquirtrgica®°.

Una dimension que aun esté evolucionando es la variable edad para el
empleo del Consentimiento Informado ya que esta responde a la legislacién vigente en
cada pais y cambia en funcién del rango de edad aceptada?..

2.2.6. Principios éticos

Autonomia: Establece el derecho de cada individuo a resolver por si

mismo sobre la aplicacion o no de un tratamiento médico a su persona sin
influencia de presiones externas o internas. El paciente puede aceptar en su
totalidad que se le realice un determinado tratamiento, rechazar total o
parcialmente o escoger entre dos 0 mas opciones alternativas propuestas por el
profesional. El principio de autonomia tiene un caracter imperativo y debe
respetarse como norma, excepto cuando se dan situaciones en que las personas

puedan no ser autbnomas o presenten una autonomia disminuida

Beneficencia: Todo tratamiento que se realice a un paciente debe ser
realizado con la certeza de beneficiarlo, promoviendo sus legitimos intereses y

suprimiendo prejuicios
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Justicia: En primer lugar se refiere al derecho que tiene el paciente de
recibir un trato equitativo por parte del tratante, por lo que sera obligacion del
profesional tratar a cada uno como corresponda, con la finalidad de disminuir las
situaciones de desigualdad. Segundo es el aspecto econémico en el que se debe
considerar costos del tratamiento, tomando en cuenta las posibilidades del
paciente y segun esto realizar el tratamiento en las mejores condiciones pero con
la mayor comodidad y accesibilidad para el paciente. Por tltimo los derechos del

paciente prevalecen sobre los del médico.

No-maleficencia: En el tratamiento médico el profesional debera
abstenerse de realizar intencionadamente acciones que puedan causar dafio o
perjudicar, ademas deberd preservar en todo cuanto sea posible la integridad
fisica y psiquica del paciente, de esta manera las secuelas de una enfermedad,

silas hay, deberan ser las minimas posibles como consecuencia del tratamiento.®

2.2.7. Requerimientos para la elaboraciéon del consentimiento informado

Informacién para el Sujeto: La seccion de informacion para el sujeto es un
resumen escrito, claro y preciso, sin incluir términos técnicos; de la informacion
qgue debe ser comunicada a la persona para cumplir con la regla ética del
consentimiento informado. Este documento sera la base o la guia para la
explicacion verbal y discusion del estudio o tratamiento con el sujeto o su
representante legal. Esta primera parte del consentimiento informado no puede
jamas ir desligada, de la parte para el fechado y firma pues el documento estaria

incompleto.

Formulario de Consentimiento Informado para la firma: La segunda
seccion del Consentimiento informado, es el documento que la persona o su
representante legal y el testigo van a firmar y fechar, para dejar una evidencia
documentada o constancia de que el participante ha recibido informacién
suficiente acerca del estudio o tratamiento y de sus derechos como individuo,
ademas expresa su deseo libre y voluntario de participar del estudio o

tratamiento.®
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2.2.8. Pautas para la Obtencion del Consentimiento Informado

Debe obtenerse el Consentimiento informado voluntario de cada persona
antes de que este participe en un procedimiento clinico. Cualquier informacién o
documento escrito utilizado para el proceso de consentimiento, debe ser

previamente revisado por el profesional para evitar errores o malos entendidos.

Ni el profesional tratante, ni el personal deberan obligar, ejercer coercion
o influenciar indebidamente a una persona para participar o continuar en el
estudio o procedimiento clinico.

El profesional de la salud debe informar completamente al sujeto o a su
representante legal aceptado, sobre todos los aspectos pertinentes del proceso
clinico. El lenguaje utilizado en la informacion escrita y verbal sobre el estudio
debera ser practico y no técnico y la persona o su representante legal y el testigo
imparcial, cuando sea el caso, deberan comprenderlo. En caso de que el idioma
del individuo no fuera el utilizado corrientemente en el pais o comunidad, la
informacion al sujeto y el consentimiento se debera proporcionar en su lengua

madre.

Todas las preguntas sobre el estudio de la persona o de su representante
legalmente, deberan responderse a satisfaccion, las veces necesarias hasta

asegurar la comprension.

Si la persona o representante legal, no pueden leer, debera estar presente
un testigo imparcial durante todo el proceso de Consentimiento informado. Luego
de que se lea y explique la informacion escrita y después de que la persona o su
representante legal, han dado su consentimiento verbal, el testigo, debera firmar
y fechar personalmente el formulario, certificando que la informacion escrita fue
explicada con precision y fue comprendida por la persona o su representante
legal y que otorgan voluntariamente su consentimiento.®

2.2.9. Evolucion de la relacion médico paciente

La relacion médico paciente ha cambiado en los ultimos afos, se han
establecido diversos modelos para poder entenderla: paternalista, informativo,

interpretativo y deliberativo.??
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Modelo paternalista, los médicos se concentraban en la habilidad para
determinar la condicibn médica, la etapa del proceso de enfermedad, las pruebas
diagnosticas y los tratamientos, para restaurar la salud o aliviar el dolor. La
informacion que presentaban a los pacientes con el objetivo de obtener la
aprobacion de las intervenciones, se dirigia solamente aquella que el cuerpo
médico consideraba mejor. EI médico se limitaba a informar al paciente y a su
familia, s6lo cuando la intervencién tendria lugar.??

Modelo informativo, el médico se limita a suministrar la mayor informacion
disponible y relevante, para que el paciente seleccione la intervencion de acuerdo
con sus valores, y asi, el médico pueda actuar segun lo elegido. EI médico
informa acerca del estado de la enfermedad, la naturaleza de las intervenciones
diagnésticas y terapéuticas posibles, el tipo y probabilidad de los riesgos, las
ventajas asociadas con las intervenciones, y de cualquier incertidumbre sobre
los conocimientos. Establece una diferencia clara entre hechos y valores. Los
valores del paciente son bien definidos y conocidos, las lagunas de los pacientes
son un hecho. No hay ningun papel para los valores del médico, la comprensién
por parte del médico de los valores del paciente, o los juicios sobre los valores

del enfermo.?2

Modelo interpretativo, pretende descifrar los valores del paciente y lo que
en realidad este puede querer. Busca ayudarle a seleccionar las intervenciones
médicas disponibles que abarquen dichos valores. Pprovee al paciente de la
informacion referente a la naturaleza de la condicion, los riesgos y las ventajas
de las intervenciones posibles. El médico ayuda al enfermo a aclarar y articular

sus valores con la determinacion de las intervenciones médicas. 22

Modelo deliberativo. Se establecen y escogen los valores mas adecuados
relacionados con la salud, que puedan ser aplicados en una situacién clinica
determinada. El médico debe delinear la informacién sobre la situacion clinica y

aclara los tipos de valores incorporados en las opciones disponibles.??

2.2.10. Componentes del consentimiento informado.

En 1986, Ruth Faden y Tom Beauchamp mencionan las condiciones que
debe cumplir el consentimiento informado, posteriormente fueron enriquecidas

por Beauchamp y Childress con conceptos que han perdurado hasta la

21



actualidad. Se postularon tres elementos fundamentales del consentimiento: la
informacion, la capacidad y la voluntariedad. Posteriormente, continuaron con el
desarrollo de la teoria hasta alcanzar el planteamiento de siete componentes.
Para poder definir el consentimiento informado, es necesario conocer la
competencia y voluntariedad, entendidos como condicién previa para seguir
adelante; aparecen después, los elementos inherentes a la informacion donde
se destacan la exposicion, comprensién y recomendacion; para culminar con los
elementos que tienen que ver con el acto de consentir, a saber, decision y

autorizacion.

Las circunstancias especiales, como la enfermedad, la irracionalidad y la
inmadurez, limitan la comprensién de la informacion. Cuando se revela una
determinada informacion, el interlocutor se debe preocupar por usar los medios
de comunicacion apropiados para facilitar la toma de decisiones basadas en una
comprension significativa de la informacién provista. El formular preguntas,
favorecer acciones conducentes a conocer las preocupaciones e intereses del
paciente y propiciar un ambiente adecuado para resolver dudas, suele facilitar la

comprension en la mayoria de los casos.

En el proceso de la toma de decisiones lo mas importante es favorecer la
comprensién de los hechos fundamentales, sin que sea necesario perseguir la
apropiacion pormenorizada de la informacion. Debe evitarse el exceso o la falta
de informacion que podrian interferir en el procesamiento de la misma 'y conducir

a decisiones no informadas.?*

Superar las barreras que entorpecen la comprension es una exigencia ética,
gue obliga a los profesionales a ser innovadores en los modos de comunicacion

empleados.

La voluntariedad es la independencia de las personas de las influencias
manipuladoras y coactivas de otros. El control sobre una persona siempre es una
influencia, pero no todas las influencias controlan. Existen tres categorias de
influencia: coaccion, persuasion y manipulacion. La coaccidon consiste en que
una persona recurra intencionadamente a una amenaza creible y seria para

controlar a otra y se anula la autonomia del acto. La persuasion, es el acto de
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convencer a alguien de algo, mediante argumentos y razones. La manipulacion,
busca obtener que alguien haga lo que el manipulador quiere, a

través de medios que nos son persuasivos ni coactivos. En la practica médica
la manipulaciéon mas frecuente se origina en la informacion.2®

2.2.11. Problemas de la aplicacion del consentimiento informado

A pesar de la trascendencia que tiene la formalizacion de este proceso en
un documento escrito, la practica de todos los dias demuestra que en la mayoria
de las instituciones persiste una deficiente instrumentacién por falta de normas,

control y formularios deficientes.

Los formatos o formularios son simplemente la confirmacion escrita de que
se dieron explicaciones y de que el paciente estuvo de acuerdo con lo que se le
propuso, aunque su valor sera relativo si el enfermo logra probar que la
revelacion fue inadecuada o, peor aun, que no existié la pretendida informacion.
Probablemente lo mas negativo de los formularios de consentimiento sea que
facilmente los médicos caen en la trampa de creer que lo Unico que necesitan es
lograr que el paciente estampe su firma sobre el formulario para tener un

consentimiento valido.

Entre los problemas que se relacionan con el documento se puede
mencionar: firma sin completar ninguno de los items solicitados, falta de firma del
paciente, falta de firma del médico, llenado incompleto, falta de especificacion

taxativa de los riesgos mas comunes y su reemplazo por riesgos habituales.

A estos problemas se agrega que la informacion no fue realmente discutida
en forma personal por el médico tratante. El consentimiento informado debe ser
el resultado de una comunicacion fluida entre el profesional y el paciente, donde
se consideré: La capacidad del paciente para comprender y adoptar una
decision, el deseo de informacion por parte del paciente, el grado de necesidad
del tratamiento propuesto, el nivel de riesgo que entrafie el tratamiento, los

probables efectos de la informacién sobre el paciente.?®

23



2.3. Definicién de terminologia
Consentimiento informado: Es un acto que se basa en la informacion

descriptiva y detallada que se hace al usuario sobre su enfermedad,
procedimientos diagndsticos y de tratamiento, alternativas, complicaciones,
secuelas o riesgos que conllevan dichos procedimientos, para que de una
manera consciente, responsable y con plena libertad decida someterse a ello,
aceptando los riesgos que esto implique. Se basa en el entendimiento razonable
del paciente, evaluado en cuatro dimensiones: entendimiento, informacion,

autonomia y valores.3

Historia clinica: Es una narracion escrita, clara, precisa, detallada y ordenada
de todos los datos y conocimientos, remotos y actuales, personales y familiares,
relativos al usuario, que sirve como base para el conocimiento de la enfermedad

actual .3

Informacién: Considera la explicacion de los aspectos generales como el
diagnéstico de la enfermedad, descripcidon del procedimiento, plan de
tratamiento, riesgos y beneficios, asi como el prondstico.?

Comprension: Entendimiento de la informacion proporcionada al paciente que
estd directamente relacionada con las facultades mentales del paciente.?

Autonomia: Principio de la ética que significa facultad para autogobernarse.?

Valores: Virtudes que acompafan al profesional de salud para crear un ambiente

propicio para la atencién del odontélogo paciente.?

Percepcion: Idea inmediata a partir de una experiencia previa, esto acompafna

a un paciente después de un tratamiento.?
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CAPITULO IlIl: MARCO METODOLOGICO
3.1. Tipo y disefio de la investigacion
Basica - cuantitativa
Segun la intervencion del investigador: observacional
Segun la planificaciéon de la medicion de la variable de estudio: prospectivo
Segun el numero de mediciones de la variable: transversal Segun

el numero de variables de interés: descriptivo

3.2 Poblacion y muestra

La poblacién estuvo conformada por los pacientes atendidos en la Clinica
Estomatoldgica de la Universidad Sefior de Sipan que fueron atendidos durante

los meses de agosto y setiembre del afio 2016.

El tamafio de la poblacion se determiné utilizando el nimero total de
pacientes atendidos durante el afio 2015 durante los meses de agosto y

setiembre representados por 133.

Z | Constante =
N | Muestra 1.96
113
P| valores para la
maxima
= 0.5
N
Q | Muestra

E | Error permitido

=0.5
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N= 78

Reemplazando los datos, la muestra estuvo representada por 78
pacientes, que fueron seleccionados a través de muestreo por conveniencia en
relacion a los pacientes que cumplan con los criterios de inclusion y conforme

fueron captados durante los meses de agosto y septiembre.

Criterios de Inclusion

Pacientes que accedan voluntariamente a participar en la investigacion
Pacientes adultos

Pacientes aparentemente estables psicolégicamente

Criterios de Exclusion

Pacientes que no firmen el consentimiento informado de la presente

investigacion.

Pacientes que no registren correctamente el cuestionario

3.3. Variables

Percepcién del paciente sobre la aplicacién del consentimiento informado

Covariables
Edad
Sexo

Grado de instruccion
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3.4. Operacionalizacion

Variable Dimensién Definicion Definiciéon Indicado |Valores Tipo de Escala
conceptual operacional |res Finales variable de

medici
on
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Edad

Sexo

Grado de
instruccion

Percepcién
del paciente
sobre la
aplicacion
del
consentimie
nto
informado

Entendimien
to
Compresioén
Autonomia
Valores

Tiempo que ha
vivido una
persona u otro
Ser vivo
contando desde
Su nacimiento.

Condicion
organica que
distingue a los
machos de las
hembras.

El nivel de
instruccién de
una persona es
el grado méas
elevado de
estudios
realizados o en
curso, sin tener
en cuenta si se
han terminado o
estan provisional
0
definitivamente
incompletos y
menos

Primer
conocimiento de
una cosa por
medio de las
impresiones que
comunican los
sentidos.

Medicacion
de edad de
los pacientes
atendidos
en clinica

Id. Del sexo
de cada
persona
encuestada
en la clinica

Determinar
el grado de
instruccion
de cada
paciente
atendido en
clinica

Determinar
el grado de
Percepcién
de cada
paciente
atendido en
clinica

Ficha de
recolecci
onde
datos

Ficha de
recolecci
onde
datos

Ficha de
recolecci
o6nde
datos

Ficha de
recolecci
onde
datos

18 -24
25 -50
O mas

Masculino
Femenino

Primaria
Secundaria
Técnica
Universida
d

Muy
favorable
Favorable
Desfavorab
le

cuantitati
va

Cualitativ
a

Cualitativ
a

Cualitativ
a

Razén

Nomina
|

Ordinal

Ordinal
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3.5. Abordaje metodoldgico, técnicas e instrumentos de recoleccion de

datos

3.5.1. Métodos de investigacion descriptiva: A través de un
cuestionario se evalud la percepcion de los pacientes sobre la aplicacion
del consentimiento informado en la Clinica Estomatologica de la
Universidad Sefior de Sipan, agosto a septiembre 2016. Se logré conocer
el proceso de aplicacion del documento y se establecio la relacion entre
la edad, sexo y nivel de instruccion.

3.5.2. Técnicas de recoleccion de datos Encuesta: Se utilizd un
cuestionario que midié la percepcion de los pacientes acerca de la
aplicacién del consentimiento informado mediante una escala tipo Likert.

3.5.3. Instrumentos de recolecciéon de datos

El cuestionario que se aplicé fue elaborado y validado por Alfaro®,
la validez de contenido se realizé mediante el juicio de 7 expertos con
estudios de Bioética y los resultados fueron evaluados mediante el Test
de Aiken para ver el grado de concordancia obteniendo 0.99 para la
validez de contenido. Asi mismo verifico la mediante el Alfa de Cronbach

con 0.879 para todo el cuestionario que indica alta consistencia interna.

El instrumento tuvo cuatro dimensiones con valores numeéricos de acuerdo
a una escala de Likert de acuerdo a: Totalmente de acuerdo: 5; De
acuerdo: 4; Ni de acuerdo ni es desacuerdo: 3; En desacuerdo: 2 y
Totalmente en desacuerdo: 1. Donde muy favorable equivale a totalmente
de acuerdo con un puntaje de 5 puntos cada item de cada dimension;
favorable equivale a de acuerdo con un puntaje de 4 puntos cada item de
cada dimension y desfavorable equivale a los 3 ultimas escalas de Likert
> ni acuerdo ni en desacuerdo, en desacuerdo, totalmente en desacuerdo
en donde se suman todos los puntajes obtenidos en esta escala (3 -2 —

1) para su equivalencia desfavorable.

Para el procesamiento de la informacion se recodificé la informacién como

Muy favorable: 5, Favorable: 4 y Desfavorable (3, 2y 1).
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Con respecto a la variable de edad, se codificé en 3 categorias: 18-24;
2550 y 51 a mas, la variable sexo se codificé en dos categorias:
masculino y femenino y finalmente la variable nivel de instruccion se

codifico en cuatro categorias: Primaria, Secundaria, Técnica y Superior.

3.6. Procedimientos para la recoleccion de datos

1. Se solicito a la Direccion de la Escuela de Estomatologia de la
Universidad Sefor de Sipan y a la Direccion de la Clinica Estomatologica, una
autorizacion para la aplicacion del instrumento durante los meses de agosto y
septiembre, a través de un cronograma de turnos para la recoleccion de datos.

2. Se informé a los pacientes el propdésito del estudio y se les did las
instrucciones para el registro del cuestionario. Los pacientes voluntarios que
participaron de la investigacion firmaron el documento de consentimiento
informado y se verifico los criterios de inclusién.

3. La duracion del registro de informacion fue de 20 minutos, los
cuestionarios fueron entregados en la sala de espera de la Clinica
Estomatoldgica. Al finalizar se verificé que todos los items fueran respondidos
para evitar la pérdida de informacion.

4. Se procesaron los datos obtenidos y se comunicé a la Direccion de

Escuela los resultados de la investigacion para las acciones pertinentes.

3.7. Plan de andlisis estadistico de datos

Los datos fueron analizados mediante estadistica descriptiva utilizando
tablas de distribucion de frecuencias y grafico de barras procesados, seran
almacenados y procesados para ser analizados de acuerdo a los objetivos con
un computador con el sistema operativo INTEL CORE 15 con el programa SPSS
version 20. Se correlacionaron las covariables de acuerdo con cada dimension
mediante el Test de Chi Cuadrado, teniendo en cuenta un nivel de significancia
de 0.05 (p < 0,05) considerando 1,96 (a = 0,05)y 2.573 (a = 0,01).
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3.8. Criterios éticos
Cada patrticipante de la investigacion firmo el consentimiento informado y se

garantizé la confidencialidad de los datos. El proyecto fue aprobado por el Comité
de Investigacion y Comité de Etica de la Facultad de Ciencias de la Salud y

cumplié con los siguientes requisitos éticos y cientificos.

1) La investigacion es verdadera y los datos obtenidos no seran
falsificados.

2) La informacién recolectada serd adjuntada en la investigacion
respetando los derechos de autor.

3) El instrumento de evaluacion respeta los derechos de autor quien
manifiesta que el instrumento es valido y confiable.

4) Los datos obtenidos para el analisis no seran falseados, seran validos
y confiable debido a que se aplicara un analisis estadistico, los datos
obtenidos por cada paciente seran archivados y guardados sin exponer
la identidad del paciente.

5) La participacion de los pacientes fue voluntaria y previa firma del
consentimiento informado donde se informé sobre los fines de la
investigacion y los riesgos o beneficios de su participacion con la
libertad de dejar su participacion en la investigacion.

6) Se solicitd la autorizacién correspondiente a las autoridades de las

clinicas

CAPITULO IV: ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS
RESULTADOS

4.1. Resultados
Tabla 1. Percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento informado en

la Clinica Estomatolodgica de la Universidad Sefior de Sipan de la Provincia de Chiclayo

durante el periodo Agosto — Setiembre del afio 2016.

Informacion recibida Muy Favorable 3 3,9%
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Comprension

Autonomia

Valores

Favorable

Desfavorable

Muy favorable
Favorable

Desfavorable

Muy favorable
Favorable

Desfavorable

Muy Favorable
Favorable

Desfavorable

18
55

11
63

16
59

43
28

23, 7%
72,4%

2,6%
14,5%

82,9%

1,3%
21,1%

77,6%

6,6%
56,6%

36,8%

La percepcién del paciente sobre la aplicacién del consentimiento

informado en la Clinica Estomatolégica de la Universidad Sefio de Sipan se

evalué bajo cuatro dimensiones, en base a la informacion recibida se obtuvo la

percepcion de muy favorable 3,9%; favorable en 23,7% y desfavorable 72,4%.

Para la dimension de comprension se obtuvo muy favorable 2,6%; favorable

14,5% y desfavorable 82,9%. En relacion a la dimension de autonomia se obtuvo

muy favorable 1,3%; favorable 21,1% y desfavorable 77,6%. Finalmente en la

dimensién de valores se obtuvo muy favorable 6,6%; favorable 56,6% vy
desfavorable 36,8%. (Tabla 1)

Tabla 2. Percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento informado en

base a la informacion otorgada al paciente segtin sexo, edad, instruccidn.

Muy Favorable Favorable Desfavorable
Chi
cuadrado
% N % %
Sexo Masculino 1,3% 8 10,5% 23 30,3%
Femenino 2,6% 10 13,2% 32 42,1% 0.934
Edad 18-24 2,6% 8 10,5% 18 23,7%
25-50 1,3% 7 92% 21 27,6%
51 o més 0,0% 3 3,9% 16 21,1% 0,575
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Instruccién Primaria 0 0,0% 1 1,3% 15 19,7%

Secundaria 2 2,6% 4 53% 28 36,8%
Técnica 1 1,3% 6 7,9% 8 10,5%
Universidad 0 0,0% 7 92% 4 53% 0.004

En la dimension de informacion recibida, no hubo diferencia significativa
segun sexo presentando mayor porcentaje para desfavorable, 30% para los
varones y 42% para las mujeres. El grupo etareo de 51 afios a mas no presento
opinion favorable y mas del 71,4% opind desfavorable. Para el grado de
instruccion el mayor porcentaje obtuvo el grupo con secundaria, 36%
desfavorable, si hubo diferencia significativa para esta covariable. (Tabla 2) Tabla
3. Percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento informado en base

a la comprensidn del paciente segtin sexo, edad, instruccion.

Muy favorable Favorable Desfavorable
Chi
N % N % N % cuadrado
Sexo Masculino 1 1,3% 4 53% 27 35,5%
Femenino 1 1,3% 7 92% 36 47,4% 0,898
Edad 18-24 1 1,3% 5 6,6% 22 28,9%
25-50 1 1,3% 5 6,6% 23 30,3%
51 o més 0 0,0% 1 1,3% 18 23,7% 0,629
Instrucciéon Primaria 0 0,0% 1 1,3% 15 19,7%
Secundaria 0 0,0% 5 6,6% 29 38,2%
Técnica 1 1,3% 3 3,9% 11 14,5%
Universidad 1 1,3% 2 2,6% 8 10,5% 0,456

En la dimensidn de comprension de la informacidn, de acuerdo al sexo las
mujeres percibieron desfavorable la aplicacion del consentimiento informado
(47%), todos los grupos etareos percibieron de manera desfavorable, y en el caso

del nivel de instruccion ninguno con estudios primarios o secundarios opino muy
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favorable, mientras que el 38,2% de los que opinaron desfavorable tuvieron nivel

secundario, no hubo diferencia significativa entre las covariables (Tabla 3) Tabla

4. Percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento informado en base

a la autonomia del paciente segun sexo, edad, instruccion.

Muy favorable Favorable Desfavorable
Chi
N % N % N % cuadrado
Sexo Masculino 1 1,3% 5 6,6% 26 34,2%
Femenino 0 0,0% 11 14,5% 33 43,4% 0,326
Edad 18-24 1,3% 9 11,8% 18 23,7%
25-50 0 0,0% 6 7,9% 23 30,3%
51 o mas 0,0% 1 1,3% 18 23,7% 0,137
Instrucciéon Primaria 0,0% 2 26% 14 18,4%
Secundaria 0 0,0% 8 10,5% 26 34,2%
Técnica 1 1,3% 2 2,6% 12 15,8%
Universidad 0 0,0% 4 5,3% 7 9,2% 0,333

En la dimensién de autonomia, solo opinaron muy favorable una persona

del sexo masculino (1,3%), uno del grupo entre 18 a 25 afos (1,3%) y una

persona con nivel de instruccion técnico (1,3%). Las personas con nivel

secundario perciben de desfavorablemente la aplicacion del documento (34,2%).

No hubo diferencia significativa entre las covariables. (Tabla 4)
Tabla 5. Percepcion del paciente sobre la aplicacidon del consentimiento informado en

base a los valores del paciente seguin sexo, edad, instruccion.

Muy Favorable

Favorable

Desfavorable

N %

N

%

%

Chi
Cuadrado
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Sexo Masculino 1 1,3% 20 26,3% 11 14,5%

Femenino 4 53% 23 30,3% 17 22,4% 0,488
Edad 18-24 2 2,6% 15 19,7% 11 14,5%

25-50 3 3,9% 15 19,7% 11 14,5%

51 0 méas 0 0,0% 13 17,1% 6 7,9% 0,605
Instrucciéon Primaria 1 1,3% 8 10,5% 7 92%

Secundaria 1 1,3% 20 26,3% 13 17,1%

Técnica 2 2,6% 10 13,2% 3 3,9%

Universidad 1 1,3% 5 6,6% 5 6,6% 0,665

Fuente: En la dimension de valores, se muestran porcentajes mas altos
bajo la percepcion de favorable y muy favorables para las variables, sexo, nivel
de instruccion y edad. (Tabla 5)

4.2. Discusioén

La presente investigacibn sobre percepcion del paciente sobre la
aplicacion del consentimiento tuvo como resultado general Desfavorable 72,4%,
Favorable 23,7% y Muy favorable 3,9%, demostrando que en la Universidad
Sefior de Sipan no se siguen las normativas y protocolos de atencién clinica que

son obligatorias para el tratamiento de los pacientes en la clinica estomatologica

En el presente estudio el 14.5% comprendid de manera Favorable y el
2.6% de manera Muy Favorable la informacion recibida como parte del
consentimiento informado, sin embargo Hernandez® encontré que el 82% de los

pacientes atendidos comprendié la informacién recibida.

En el estudio de Salame® mostré que los docentes y estudiantes en una
universidad ecuatoriana tenian falta de preparacién en relacién a la finalidad, uso,
elaboracion y aplicacion del consentimiento informado, siendo que 65% de los
estudiantes y el 70% de los docentes no conocian acerca del proceso de la
documentacion, para el estudio estos resultados podria verse reflejados en la
percepcion del paciente atendido en la Clinica de la Universidad Sefior de Sipan,
donde el 72,4% considera desfavorable la informacion recibida, el 82.9%
considera desfavorable la comprension del documento y el 77,6% no ejercié la
autonomia en la decision de sus tratamientos, por lo que se podria considerar
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que ambos estudios demuestran la falta de capacitacion de docentes y

estudiantes en la aplicacion del consentimiento informado.

A comparacion de los estudios realizados por Alfaro®, Guirland'® y Mufioz*!
en donde se obtuvieron resultados distintos, demostraron que los pacientes si
recibian la informacion sobre el diagndstico y propuesta de tratamiento en las

instituciones que investigaron.

En el mismo instrumento de la investigacion que aplico Alfaro® el mismo a
los pacientes atendidos en una clinica estomatolégica de una universidad de
Lima, y obtuvo en la dimensién de informacién que el 58% de los pacientes
opinaron Favorable a diferencia que en el presente estudio se encontro en esta
dimensién que el 72.4% opiné Desfavorable. Con respecto a la dimension de
autonomia Alfaro® encontré que el 87% opiné Favorable, para la dimension
entendimiento el 68% opind favorable. El presente estudio también difiere con
estos resultados de manera negativa pues la opinion en la dimension autonomia
fue 21.1% como Favorable, entendimiento fue 14.5% como Favorable. Solo una
dimension es percibida mejor en los pacientes del presente estudio y es la
referida a los valores, pues se obtuvo que el 56.6% considera como favorable la

atencion recibida frente al 52% obtenido por Alfaro®.

Los resultados de esta investigacion y Alfaro’ y relacionan que a mayor
grado de instruccion mayor comprension de la informacion otorgada del
consentimiento informado (p= 0.004), sin relacidén estadisticamente significativa

para las variables de edad y sexo.

En este estudio solo comprendieron el 14.5% de manera favorable la
informacién mientras que Guiland® muestra resultados distintos a esta
investigacién, pues en la poblacién que estudid el 62% de los pacientes si

comprendio la informacién recibida.

Una diferencia muy saltante, el estudio de Mufioz!! en una poblacién que
tenia que realizarse un procedimiento quirargico, donde el 99% de los pacientes
manifestd haber entendido los riesgos y complicaciones del procedimiento y
haber firmado el documento del consentimiento informado, mientras que en este
estudio ese valor se reduce a 2.6% en la dimensién de comprension de manera
Muy Favorable y en la dimension de Autonomia para la decisién de realizar el

procedimiento solo se refleja que 21.1% opina favorablemente.
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En el estudio de Rogés'? demostr6 que los profesionales no poseen el
conocimiento de los procedimientos para la obtencion del consentimiento
informado, tampoco los aplican, ni solicitaban el permiso pertinente al paciente
para dar inicio con los tratamientos, obteniendo como resultado que el 71% de
los pacientes manifestaron recibir la informacion acerca de los procedimientos a
realizar, sin embargo en este estudio la informacién que recibieron los pacientes
fue favorable solo para el 23.7% y el 72.4% manifiesta que la informacion recibida
fue desfavorable, lo cual resulta preocupante pues infringen las normas de

conducta ética que los colegios profesionales de odontologia exigen.

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

a. La percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento
informado fue desfavorable.

b. La percepcion del paciente sobre la aplicaciéon del consentimiento
informado en base a la informacion otorgada fue Desfavorable (72.4%),

con relacion significativa segun el grado de instruccion.

c. La percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento
informado en base a la comprension fue Desfavorable (82.9%), sin
relacion significativa de acuerdo a edad, sexo y nivel de instruccion.

d. La percepcion del paciente sobre la aplicaciébn del consentimiento
informado en base a la autonomia fue Desfavorable (77.6%), sin relacion
significativa de acuerdo a edad, sexo y nivel de instruccion.

e. La percepcion del paciente sobre la aplicacion del consentimiento
informado en base a los valores Favorable (56.6%), sin relacion

significativa de acuerdo a edad, sexo y nivel de instruccioén.
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5.2. Recomendaciones

a. La Escuela de Estomatologia debe difundir los protocolos de atencién
clinica y los procedimientos para la obtencién del consentimiento
informado del paciente.

b. Concientizar a los docentes y estudiantes que el cumplimiento de las
normas éticas es responsabilidad inherente a la profesion, que puede
ser sancionada si se infringe.

c. Incorporar en los silabos de todas las asignaturas clinicas, el uso y
procedimiento para la obtencién del consentimiento informado.

d. Brinde al paciente la informacion necesaria sobre el diagndstico y
posibles alternativas de tratamiento con un lenguaje claro y sencillo,
asi como sus obligaciones respecto a las indicaciones, fechas de citas,
durante y después del tratamiento.

e. Supervisar de manera continua el cumplimiento de las disposiciones

generales en la documentacion de las historias clinicas.
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Anexo 1. Cuestionario de evaluacion del uso del consentimiento informado
INSTRUCCIONES

A continuacién se le presenta un cuestionario que debe ser llenado con lapicero, marque la opcién

elegida con X o v/ y complete con sus datos donde corresponda. En el caso de que no entienda

el sentido de la pregunta, puede preguntar a la persona que le entregé el cuestionario.

El cuestionario es anénimo y las respuestas son de caracter confidencial. Gracias por su

colaboracion.

Las siguientes preguntas tienen 5 opciones de respuesta, seleccione la que mejor se ajuste a la
realidad, marque solo una opcion. No existen respuestas correctas o incorrectas, solo reflejan su
opinién.

1. Sexo:
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|:| Masculino
|:| Femenino

2. Edad:

I

3. Grado de instruccion: Primaria

Técnica

J U U

Secundaria

Universidad

4. EN RELACION A LA INFORMACION RECIBIDA POR UD. EN LA CLINICA

Totalmente de
acuerdo

De acuerdo

Ni de

acuerdo ni en
desacuerdo

En
desacuerdo

Totalmente en
desacuerdo

11.1 Se me informé sobre mis
obligaciones y derechos como
paciente de la clinica.

11.2 La informacion proporcionada
fue clara.

11.3 Encuentro suficiente

informacién verbal dada por el
estudiante que me atiende.

114 Se me proporciona la

informacién de manera oportuna
cuando lo solicito.

11.5 Se utiliz6 para una mejor
informacion uno o varios de los
siguientes medios: tripticos,
imégenes, graficos, videos,
maquetas, etc.

11.6 Se me informé sobre los
beneficios del tratamiento.
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11.7 Se me informé sobre las
distintas opciones de tratamiento
que podia realizarme.

11.8 Se me informé sobre los
riesgos y posibles complicaciones
del tratamiento.

11.9 Se me informé sobre mi
derecho a negarme a cualquier
tratamiento.

5. EN RELACION A LA COMPRENSION

DE UD. SOBRE LA INFORMACION RECIBIDA

12.1 Entiendo el lenguaje con el
que me habla el estudiante.

122 Se me permitié
hacer preguntas para
despejar mis dudas.

12.3 Se me incentivo hacer
preguntas para ampliar mis

conocimientos sobre el
tratamiento.

12.4 Tuve dificultad para entender
los documentos escritos que me
proporcionaron.

12.5 Entiendo mejor la informacién
verbal que la proporcionada por
escrito.

12.6 Prefiero recibir informacion
por escrito.

6. EN RELACION CON LA DECISIONES PARA REALIZAR LOS PROCEDIMIENTOS

13.1 El estudiante solicita mi
consentimiento antes de realizar
cualquier procedimiento.

13.2 He firmado un

consentimiento de tratamiento en
general.

13.3 He firmado un documento
antes de recibir cada tratamiento
especifico.

13.4 La decisién de tratamiento la
toma solo el estudiante.

13.5 Soy yo quien toma las
decisiones en forma auténoma.
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13.6 Prefiero que las decisiones

del tratamiento las
tome el estudiante.

13.7 No participo en la toma de
decision porque nadie me lo pide.

13.8 Me siento presionado por el
profesional para realizar la toma
de decisiones.

13.9 Me dan alternativas de
tratamiento segun el costo que
tienen para poder elegir lo que més
me convenga.

13.10 Prefiero implicar a un familiar
en la toma de decisiones.

13.11 Averiguo en Internet antes

de elegir una
alternativa tratamiento.

13.12 Averiguo por otras fuentes
antes de elegir una alternativa de
tratamiento.

7. EN RELACION CON LOS VALORES DE LA PERSONA QUE ME ATIENDE

14.1 Siento que se puede
establecer un ambiente de

confianza con la persona que me
atiende.

14.2 Me siento seguro con la
persona que me atiende.

14.3 La persona que me atiende
demuestra puntualidad en sus
atenciones.

14.4 La persona que me atiende se
muestra responsable en todo
momento.

14.5 El personal auxiliar de la
clinica es amable con su trato.

14.6 Percibo que me tratan con la
misma atencion y respeto que a los
demas pacientes.
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8. Marque la opcion que mejor corresponda (solo una) de acuerdo a la realidad del

servicio donde se atiende actualmente:

U0

Si firmé un consentimiento informado.

No firmé un consentimiento informado.

Solo di mi consentimiento verbalmente.

No se me pidié mi consentimiento.

Sexo
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido Masculino 32 42,1 42,1 42,1
Femenino 44 57,9 57,9 100,0
Total
76 100,0 100,0
Edad
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Valido 18-24 28 36,8 36,8 36,8
25-50 29 38,2 38,2 75,0
51 o mas 19 25,0 25,0 100,0
Total
76 100,0 100,0
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Instruccién

Porcentaje Porcentaje
Frecuencia | Porcentaje valido acumulado
Vélido  Primaria 16 21,1 21,1 21,1
Secundaria 34 447 44,7 65,8
Técnica 15 19,7 19,7 85,5
Universidad 11 14,5 14,5 100,0
Total 76 100,0 100,0
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo:
Percepcion del paciente sobre la aplicacion consentimiento informado en la clinica

estomatoldgica de la Universidad Sefior de Sipan — Chiclayo, 2016

Propésito del Estudio:

Estamos invitando a  participaren un estudio llamado:
Percepcion del paciente sobre la aplicacion consentimiento informado en la clinica

estomatoldgica de la universidad sefior de sipan — Chiclayo, 2016

Procedimientos:

Realizar el llenado de la encuesta proporcionada por el investigador

Riesgos:

No existen riesgos algunos por colaborar con la investigacién Beneficios:

No existen riesgos algunos por colaborar con la investigacién

Costos e incentivos

No existen costos algunos por colaborar con la investigacion

Confidencialidad:

Le podemos garantizar que la informacién que brinde es absolutamente confidencial,
ninguna persona, excepto el investigdor Jean Carlos Mufioz Gavidia, quienes manejaran la
informacién obtenida, la cual es an6nima, pues cada entrevista serd codificada, no se
colocara nombres ni apellidos. Su nombre no sera revelado en ninguna publicacién ni

presentacidn de resultados.

Derechos del paciente:
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Si usted decide PARTICIPAR en el estudio, podra retirarse de éste en cualquier momento, o

no participar en una parte del estudio sin perjuicio alguno.

Cualquier duda respecto a esta investigacidon, puede consultar con Jean Carlos Muiioz

Gavidia, teléfono 955837953 .Si usted tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio,
o cree que ha sido tratado injustamente puede contactar al Comité de Etica en Investigacién
de la Facultad de Ciencias de la Salud - Universidad Sefior de Sipan, teléfono 074- 481610
anexo 62

03

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente PARTICIPAR en este estudio, comprendo que cosas le pueden pasar
si participa en el proyecto, también entiendo el que puede decidir no participar aunque yo
haya aceptado y que puede retirarse del estudio en cualquier momento. Recibiré una copia

firmada de este
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