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CAPITULO I: ASPECTOS PRELIMINARES

1.1 Propdsito u objetivo de la auditoria: El propésito de la auditoria de Modelo de Gestién del
Consentimiento informado de Auditoria en Salud es abordar el conjunto de acciones
orientadas a disefar, implantar y desarrollar sistemas de garantia de calidad, establecer
criterios, disefar indicadores y estandares de calidad, evaluar eficiencia, eficacia y
efectividad y el cumplimiento de los procesos relacionados a la obtencién de informacién y
documentacion del consentimiento informado en las instituciones de salud.

El consentimiento informado es un principio en la ética y ley médica, en la cual el paciente
debe tener suficiente informacion y comprension antes de tomar decisiones, ser
competente para tomar una decision voluntaria sobre si someterse al procedimiento o
intervencion. La informacién pertinente puede incluir riesgos y beneficios de los
tratamientos, tratamientos alternativos de un procedimiento o intervencion determinada, el
papel del paciente en el tratamiento y su derecho a rechazar el tratamiento.

El consentimiento informado no solo garantiza los derechos del paciente, sino que también
asegura que sean tratados con respeto y dignidad. En Ecuador, se ha establecido el
Acuerdo Ministerial 5316, el cual establece el Modelo de Gestidén de Aplicacion del
Consentimiento Informado en la Practica Asistencial.

Este acuerdo es de cumplimiento obligatorio para todos los establecimientos del Sistema
Nacional de Salud. El objetivo de esta auditoria es evaluar el cumplimiento del Modelo de
Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial, identificando
errores aplicados en pacientes o usuarios al usar este formulario para brindar informacién y
atencion de calidad previa a algun procedimiento a realizarse en la toma de decisiones libre
y voluntaria.

1.2 Alcance: Se examinaron varias areas de los servicios de la institucién de salud como
hospitalizacién 1, hospitalizacién 2, consulta externa, traumatologia y hematologia durante
un periodo de tres meses. Se evaluaron procesos, procedimientos y actividades para la
verificacion del cumplimiento de Aplicacion del Consentimiento Informado en la Practica
Asistencial Diaria.

Para la obtencion de datos se utilizé el método observacional. Mediante la practica de
observacion se realiz6 la auditoria por motivos del hospital por parte de quienes no se tuvo
mayor colaboracion e interés antes la participacion de la presente auditoria, dificultando asi
el proceso desde el tiempo de espera a su respuesta de carta interés para la accesibilidad
para la informacioén para la evaluacion de las areas especificas.

La metodologia utilizada para la muestra de esta auditoria fue de manera aleatoria,
garantizando la legibilidad y legalidad para los criterios utilizados de los formularios a
evaluar.
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Se debe destacar que se tuvo muchas limitaciones y restricciones por parte de la institucion
de salud para el proceso de auditoria tales como las multiples visitas para obtener el
agendamiento con el responsable del departamento de calidad de la institucion de salud, la
poca colaboracion de los departamentos y procesos para la evaluacion de los formularios
del consentimiento informado para realizar la auditoria, limitando por parte de la institucion y
encargados del proceso facilidades y el rechazo para la recoleccion de datos de la
auditoria.

1.3 Objetivos:
Objetivo General

e Evaluar el cumplimiento del Modelo de Gestién de Aplicacion del Consentimiento
Informado en la Préactica Asistencial en instituciones de la Red Publica Integral y
Complementaria del Sistema Nacional de salud, 2023.

Objetivos especificos

o Verificar el cumplimento del Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento
Informado en Practica Asistencial en Instituciones de la Red Publica Integral y
Complementaria del Sistema Nacional, 2023.

¢ Identificar las no conformidades del cumplimiento del Modelo de Gestién de Aplicacion
del Consentimiento Informado en Practica Asistencial en instituciones publicas y
privadas del Sistema Nacional de Salud.

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

1.4 Enfoque: Elinforme de Modelo de Gestion del Consentimiento Informado realizado en la
casa de salud se pudo evaluar 2 enfoques; normativos y econémicos.

Normativos ya que se pudo vulnerar derechos del paciente, pero por otra parte esta
envuelta la praxis médica, en la que el profesional de salud debe velar por el estado,
mejoramiento y recuperacion o rehabilitacion del paciente sin vulnerar derechos, siendo el
paciente quien tome la decision de su tratamiento siendo esta libre y voluntaria para
mejorar su estado de salud (LEY ORGANICA DE SALUD Art. 6.- DERECHO A DECIDIR).

Econdmicos ya que actualmente La Red Publica Integral de Salud no se encuentra
pasando por su mejor momento, esto pese a que la institucion no esta financiada por el
estado directamente sino por ingresos de sus afiliados, pero extendiendo un déficit en



medicamentos, insumos, material para los procedimientos, déficit de papeleria fisica como
formularios, falta de profesionales y talento humano.

Se pretende evaluar el perfil profesional y ético de la institucion de salud en las areas en las
gue se utiliza los formatos del Cl, y determinar la problematica del porque no se usa esta
herramienta de manera obligatoria en todas las areas de atencion de la institucion de salud
como parte del protocolo de atencién como proteccién legal y técnica ante la atencion
universal de los usuarios, se evaluara mediante la valoracion observacional de cada
dimensién de los formatos de CI proporcionados por el establecimiento mediante variables
por porcentajes de cumplimiento.

Esta auditoria tuvo un enfoque de mejora de la calidad mediante la observacién para la
evaluacion del Cl, para identificar cuantas y cuéles son las areas de la entidad de salud que
requieren mejora y fijar indicadores de mejora a largo plazo para su evaluacion.

1.5 Métodos, técnicas e instrumentos: La presente auditoria de estudio se realiz6 con una
metodologia cuantitativa con disefio descriptivo.

Mediante la recoleccion de datos se utiliz6 dos formatos en Word, la herramienta 1( check
list) de aplicabilidad metodoldgica de encuesta el departamento de calidad de la institucion
de salud para la evaluacion del cumplimiento de Modelo de Gestion del Consentimiento
Informado.

De la aplicacion del Cl se realiz6 mediante una lista de principios en la que se evalué el
cumplimiento de cada punto declarado en el Modelo de Gestién de aplicacion del
cumplimiento del Consentimiento Informado publicado en el 2016 por el Ministerio de Salud
Publica del Ecuador a través del Acuerdo Ministerial 531627. (Acuerdo Ministerial 5316
Registro Oficial 510.MSP)

Se utilizé la herramienta 2 (check list) de aplicabilidad de evaluacion y verificacion por
dimensiones a los 5 formatos proporcionados por la entidad de salud para la auditoria
respectiva. Ademas, se utilizé un documento de Excel para almacenar, procesar e
interpretar datos (base de datos para ingreso de variables) para el ingreso por escalas
numeéricas de cada items y contenido de la herramienta 1y 2, evaluando la encuesta
mencionada y cada formato de los CI.

La herramienta que se utilizé para medir la legibilidad de los formularios fue
(https://legible.es/) tomando como referencia Fernandez Huerta, la base de datos para el
ingreso de variables e identificacion de indicadores y porcentajes de los 5 formatos de Cl de
la legibilidad del CI: Se seleccion6 de forma aleatoria 5 (cinco) formatos de consentimiento
informado. Se someti6 a un analizador de legibilidad de texto de acceso gratuito
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(https://legible.es/) script de Python de acceso libre en internet, amparado por la General
Public License 3.

Acorde a los resultados obtenidos y reflejados de la base de variables de Excel, se
identificaron no conformidades frecuentes en las areas especificas auditadas de la entidad
de salud para el cumplir y aplicar del Modelo de Gestion del Consentimiento Informado,
desarrollando propuestas para el mejorar y fortalecer de los puntos identificados dentro del
proceso de evaluacion de la gestion de consentimiento informado de la entidad.

CAPITULO 1I: CARACTERISTICAS GENERALES

2.1 Marco regulatorio:

Normativa legal vigente de la Ley Organica de Salud relacionada con la proteccion de la salud
y la vida son derechos inalienables del ser humano y estos se encuentran amparados por la
Constitucién Politica de la Republica del Ecuador; “LEY DE DERECHOS Y AMPARO DEL
PACIENTE” estos derechos solo pueden ejercerse dentro de un marco legal que precautele la
inmediata atencion de las personas en casos de emergencia en los servicios de salud los
pacientes tienen derecho a conocer en los servicios de salud, la naturaleza de sus dolencias, el
diagndstico médico y las alternativas de tratamiento, respetando su privacidad y dignidad.

DERECHOS DEL PACIENTE: Art. 3:” Todo paciente tiene derecho a no ser discriminado por
razones de sexo, raza, edad, religién o condicion social y econdmica”. Este principio establece
gue la no discriminacion en la atenciébn médica es crucial para garantizar la dignidad y calidad y
refleja un principio fundamental en el ambito de la atencion médica y la salud y esta garantia
implica respaldar la importancia de la igualdad de acceso y tratamiento en el &mbito de la
salud, independientemente de las caracteristicas personales o socioeconémicas.

Cada individuo, sin importar su origen étnico, género, edad, creencias religiosas o situacion
financiera, merece ser tratado con respeto y dignidad en todas las interacciones médicas. La
discriminacién en la atencién médica va en contra de los derechos humanos fundamentales y
socava la confianza en los profesionales de la salud a la Igualdad de Acceso a la Atencidn
Médica

Art.4: “Todo paciente tiene derecho a que la consulta, examen, diagndstico, discusion,
tratamiento y cualquier tipo de informacion relacionada con el procedimiento médico a
aplicarsele, tenga el caracter de confidencial” subraya un principio fundamental en la relacion
médico- paciente y en la ética médica en general. La confidencialidad en el &mbito médico es
esencial para establecer y mantener una relacion de confianza entre el paciente y el profesional
de la salud y cuando los pacientes saben que su informacion médica se conserva en privado,
se sienten mas cémodos compartiendo detalles sensibles sobre su salud, lo que facilita un
diagnostico y tratamiento mas preciso.

Art 7: “Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o declina el tratamiento médico. En
ambas circunstancias el centro de salud debera informarle sobre las consecuencias de su
B
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decision” pone de relieve una faceta crucial de la autonomia y el respeto hacia los pacientes en
el A&mbito de la atencidn médica, hace referencia al empoderamiento del paciente en su
proceso de toma de decisiones, asegurando que esté debidamente informado para elegir el
camino que mejor se ajuste a sus valores, creencias y necesidades médicas.

La capacidad de tomar decisiones informadas en relacidn con el tratamiento médico no solo es
un derecho fundamental del paciente, sino que también es esencial para establecer una
relacion médico-paciente basada en la confianza mutua y el respeto. Reconocer la capacidad
del paciente para tomar decisiones sobre su propio tratamiento refuerza su autonomia y
dignidad como individuo. Cada paciente tiene su perspectiva y comprensién Unica de su
situacion médica, lo que debe ser propiamente respetado y considerado al determinar el curso
del tratamiento.

Aplicacion de la Ley: Art 15: “Es obligacion de todos los servicios de salud mantener a
disposicién de los usuarios ejemplares de esta Ley y exhibir el texto de los derechos del
paciente en lugares visibles para el publico”, este concepto refleja un enfoque proactivo para
asegurar la transparencia, la informacién y el empoderamiento de los pacientes en el sistema
de atencion médica. Este requisito es un paso importante hacia la creacién de una cultura de
respeto y promocion de los derechos de los pacientes en todas las instituciones de salud. El
proposito de esta medida es doble: por un lado, garantiza que los usuarios tengan facil acceso
a la informacion esencial sobre sus derechos, y por otro lado, establece una clara sefal visual
de compromiso por parte de las instituciones de salud para respetar y cumplir estos derechos.

El Art. 362 de la Constitucion sefala que los servicios de salud garantizaran el acceso a la
informacion, y el articulo 66, numeral 25 reconoce y garantiza el derecho a “recibir informacién
adecuada y veraz sobre el contenido y caracteristicas de los servicios publicos y privados de
salud”.

El derecho a la informacion de los pacientes ha sido reconocido en el articulo 7, literal €) de la
Ley Organica de Salud, y en el articulo 5 de la Ley de Derechos y Amparo del Paciente. En
virtud de ello, la Corte Constitucional ha sefialado que la informaciéon cumple un papel
estratégico y preponderante en la relacién médico-paciente.

CAPITULO IlIl: RESULTADOS Y ANALISIS (dimensiones priorizadas)

3.1 Condicién: Acorde a la herramienta 2 se evaluaron numéricamente las dimensiones de las
no conformidades de las condiciones del paciente para el proceso de gestion del
consentimiento informado de la entidad de salud, se tomé en consideracion la variable en el
consentimiento informado de la institucion, ¢,se ha estandarizado un registro que especifique
gue el paciente es competente (capaz) para tomar una decision? Se detalla en la siguiente
tabla un resumen de cada dimension y su cuantificacion de no cumplimiento de las variables:



Tabla Al

Dimension NE
cumple
Elaboracion del consentimiento informado 0
Condiciones del paciente para el consentimiento informado 4
Caracteristicas en la informacion del consentimiento informado 0
Responsable del proceso del consentimiento informado 3
Consentimiento informado por representacion o por delegacién en adultos 3
Procesos de evaluacion del consentimiento informado 1
Rechazo de un procedimiento 0
Negativa a un consentimiento informado 1
Revocacion del consentimiento informado 0
Comité de Etica Asistencial para la Salud y consentimiento informado 1
Pacientes con enfermedad terminal 5
Consentimiento informado en pacientes menores de edad 0
Total 18

Nota. En esta tabla se observa que el paciente con enfermedad terminal cumple el mayor

porcentaje de incumplimiento.

Tabla A2
]



Frecuencia
acumulada

Porcentaje
acumulado

Dimension  Descripcion de la dimension

Dimensi6n 11 [Pacientes con enfermedad terminal 5 27,77777778 5
Dimensién 2 |Condiciones del paciente para el consentimiento informado 4 50 9
Dimension 4 |Responsable del proceso del consentimiento informado 3 66,66666667 12
Dimension 5 |Consentimiento informado por representacion o por delegacion en adultos 3 83,33333333 15
Dimension 6 [Procesos de evaluacion del consentimiento informado 1 88,38388889 16
Dimension 8 |Negativa a un consentimiento informado 1 94,44444444 17
Dimensidn 10 [Comité de Etica Asistencial para la Salud y consentimiento informado 1 100 18
Dimension 1 |Elaboracion del consentimiento informado 0 100 18
Dimension 3 |Caracteristicas en la informacién del consentimiento informado 0 100 18
Dimensién 7 [Rechazo de un procedimiento 0 100 18
Dimension 9 |Revocacion del consentimiento informado 0 100 18
Dimension 12 |Consentimiento informado en pacientes menores de edad 0 100 18

18

Nota. En esta tabla se observa que el mayor porcentaje de incumplimiento tienen los Pacientes con

enfermedad terminal en las Dimensiones Procesos Institucionales del Consentimiento Informado.

Dimensiones relacionadas con el proceso institucional
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Diagrama de Pareto



Segun el diagrama de Pareto en relaciona con las no conformidades podemos definir que, en la
dimensién "Pacientes con enfermedad terminal”, es la dimensién con mayor porcentaje de
incumplimiento, hay un incumplimiento de 5 items del total del total de 5 que existen en la
dimension, estamos hablando de la totalidad de items de dicha dimensién. Esto indica que el
100% de los items evaluados no cumplen con las variables establecidas y dicha dimension
representa el 27,7% de las causas que se deben mejorar para resolver el 80%. Se puede aludir
a las razones de:

e Se podria analizar que los pacientes con enfermedad terminal no tienen la capacidad
emocional y mental para la toma de decisiones que involucren un alargue de su tiempo
de vida para la realizacién de procedimientos, esto en referencia a dichos pacientes que
no tengan acompafiamiento o un cuidador a cargo de ellos.

e Ausencia de acompafiamiento de un familiar o cuidador durante el proceso.

e El poco entendimiento por parte del personal de salud pese al estado del paciente.

e Falta de empatia por parte del personal de salud.

¢, Cudles son el 20% de las no conformidades que debe corregir, para que el 80% del problema
se resuelva?

Podemos analizar que el 20% de las no conformidades identificadas de las dimensiones son
los procesos de evaluacién del consentimiento informado, la negativa a un consentimiento
informado, y el Comité de Etica Asistencial para la Salud y consentimiento informado, las
cuales se reforzaran mediante un plan de mejoramiento continuo para la resolucién y
correcciones que ameritan para reducir este porcentaje de inconformidades para el
mejoramiento de la calidad de atencion.

Se deben considerar las facultades mentales no solo a la percepcion, si no al estudio
individualizado de cada paciente o usuario y la percepcion del entendimiento, analisis y
procesamiento de la informacion indicada y detallada en el consentimiento informado, se puede
sugerir una valoracion psicologica de tener el recurso humano previo a la firma del Cl o una
retroalimentacion en términos general y entendibles a la comprension por el paciente o usuario.

3.1.1 Criterio:

Segun la Ley Organica de Salud y segun el Anexo del Acuerdo Ministerial 5316 del Ministerio
de Salud Publica del Ecuador, en su modelo de gestion de aplicaciéon del consentimiento
informado en la practica asistencial menciona en sus articulos principales contemplados para el
presente estudio que se reconocera el derecho de todo paciente en las diferentes etapas de
atencion al paciente, y el personal de salud responsable debera proporcionar la informacion
concerniente al diagnéstico de su estado de salud, al prondstico, al tratamiento, a los riesgos a
los que médicamente esta expuesto, duracion y alternativas para el cuidado y tratamientos
existentes e informar quien es el médico responsable de su tratamiento.

La premisa de ofrecer alternativas cuando un paciente rechaza una intervencion reconoce la
importancia de la autonomia del paciente en la toma de decisiones sobre su propia salud. Al
brindar opciones, se respeta la capacidad del paciente para elegir el enfoque que mejor se
adapte a sus valores, preferencias y necesidades.



La Ley Organica de Salud en su Art.6 premisa el Derecho a decidir, Todo paciente tiene
derecho a elegir si acepta o declina el tratamiento médico. En ambas circunstancias la entidad
de salud debera informarle sobre las consecuencias de su decision en la practica asistencial,
este enfoque en el derecho de los pacientes a ser informados refleja la importancia
fundamental de proporcionar informacion completa y precisa a los pacientes antes de tomar
decisiones médicas. Esto reconoce que los pacientes deben tener acceso a la informacién
necesaria para tomar decisiones informadas y que esta informacién debe ser proporcionada de
manera transparente y comprensible

3.1.2 Causas: Los motivos de analizar el proceso y definir que no esta acorde con un 100% de
no conformidades de "Pacientes con enfermedad terminal "en el proceso de auditoria del
consentimiento informado son por qué:

No se dispone de informacién suficiente

Se debe dar la informacidén necesaria para tomar la decisién en cuestion.

. Solo es necesario suministrar la informacién que puede influir en las decisiones
razonables del sujeto.

. Una lista interminable con todos los riesgos posibles solo sirve para atemorizar al
paciente, y puede suscitar rechazos irracionales.

Falta de Comprension de la informacion adecuadamente

¢ El objetivo de la informacién: que el paciente adquiera una impresién realista sobre su
propio estado de salud, y realice una evaluacion auténtica de las alternativas que le
ofrecen de tratamiento.

e El personal médico debe asegurarse de que el paciente comprende y elabora la
informacién. Debe invitarle hacer preguntas que mejoren la comprensién del paciente, y
gue aseguren al médico que esa comprension se ha producido. Puede solicitar que
narre y resuma el procedimiento explicado, sus riesgos y beneficios.

Todo esto se puede observar en el siguiente diagrama causa - efecto:
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Segun el diagrama de Ishikawa se analizaron cuatro aspectos principales o categorias de
causas relacionadas con el problema inicial identificadas principalmente en esta auditoria los
siguientes aspectos:

Desconocimiento: Cuando hay desconocimiento, significa que el paciente no comprende
adecuadamente la informacion que se le proporciona, lo que puede llevar a una serie de
complicaciones, esto puede llevar a tratamientos inadecuados o rechazar opciones que podrian
ser beneficiosas.

Falta de capacitacion: Es un problema que puede tener serias repercusiones en la calidad de
la atencién médica. El consentimiento informado es esencial de la relacion médico-paciente y
es crucial en el caso de pacientes con enfermedades terminales. Si el personal médico



personal no esta capacitado adecuadamente en cémo proporcionar informacion clara y
comprensible sobre el diagndstico, opciones de tratamiento, riesgos y beneficios, los pacientes
pueden no recibir la informacién que necesitan para tomar decisiones informadas.

Omisién del formulario del CI: Es una violacion seria de los derechos del paciente y un
problema ético y legal en el ambito de la atencién médica. La omisién del consentimiento
informado puede resultar en que los pacientes no tengan la oportunidad de participar en las
decisiones que afectan su vida y bienestar y atentar contra su autonomia.

Uso de palabras técnicas: Esto puede ser contraproducente dado que los pacientes con
enfermedades terminales ya se enfrentan a una situacion emocionalmente dificil y
potencialmente confusa, el uso excesivo de terminologia médica compleja puede empeorar su
comprension y su capacidad para tomar decisiones informadas.

Informacién errénea: Es una violacion grave de la ética médica y puede tener consecuencias
devastadoras para el paciente y su familia. EI consentimiento informado se basa en el principio
de brindar informacién precisa y completa para que el paciente pueda tomar decisiones
informadas sobre su atencién, diagndéstico y tratamiento médico.

Ausencia de retroalimentacién: Es un problema ético y de comunicacion en el ambito
médico. En pacientes con enfermedades terminales, este proceso puede ser delicado debido a
la naturaleza critica de las decisiones que deben tomar. La retroalimentacién en este contexto
implica que el paciente tenga la oportunidad de hacer preguntas, expresar sus preocupaciones,
comprender plenamente la informacién proporcionada y participar activamente en la toma de
decisiones sobre su atencion medica.

Falta de empatia: Los pacientes con enfermedades terminales a menudo experimentan
emociones intensas, como el miedo, la ansiedad, la tristeza y la frustracion. . La falta de
empatia puede llevar a que los profesionales de la salud subestimen o ignoren estas
emociones, lo que puede hacer que el paciente se sienta incomprendido y menos apoyado.

Ser capaz de tomar la decision:

El personal médico responsable debe determinar si el paciente es capaz o no de tomar la
decision en cuestion.

Existe capacidad para decidir cuando se posee un conjunto de aptitudes para:
1. Darse cuenta de la situacion y de las expectativas razonables.
2. Comprender la informacion relevante.

3. Razonar sobre las opciones que se ofrecen, de acuerdo con los objetivos personales y con
los valores propios.

4. Comunicarse, verbalmente o no, con el personal sanitario.



Exceso de pacientes por profesionales: Si los profesionales de la salud estan
sobrecargados de pacientes, es posible que tengan tiempo limitado para dedicar a cada
paciente. Esto podria resultar en que los pacientes no reciban la informacion completa y
detallada necesaria para tomar decisiones informadas.

Carencia de manejo de formularios de Cl: Si el manejo de formularios es deficiente, existe el
riesgo de errores y omisiones en la documentacion. Esto puede llevar una informacion
incorrecta o incompleta en los registros del paciente. El consentimiento informado es una
cuestion legalmente importante. Si no se documenta adecuadamente el proceso y las
decisiones, podria haber implicaciones legales tanto para el profesional de la salud como para
la entidad de salud.

3.1.3 Efectos:

Que el articulo 42 de la Constitucion Politica de la Republica, dispone que "El Estado
garantizara el derecho a la salud, su promocion y proteccion, por medio del desarrollo de la
seguridad alimentaria, la provisién de agua potable y saneamiento béasico, el fomento de
ambientes saludables en lo familiar, laboral y comunitario, y la posibilidad de acceso
permanente e ininterrumpido a servicios de salud, conforme a los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, calidad y eficiencia."; explicar consecuencias legales y en la salud
del paciente, efectos en la organizacién de salud y o al paciente o terceros, si ho se corrige la
situaciéon encontrada.

Del derecho a la salud y su proteccién

Art. 3.- La salud es el completo estado de bienestar fisico, mental y social y no solamente la
ausencia de afecciones o enfermedades. Es un derecho humano inalienable, indivisible,
irrenunciable e intransigible, cuya proteccion y garantia es responsabilidad primordial del
Estado; vy, el resultado de un proceso colectivo de interaccion donde Estado, sociedad, familia e
individuos convergen para la construccién de ambientes, entornos y estilos de vida saludables.

Derechos y deberes de las personas y del Estado en relacién con la salud.

Art. 7.- Toda persona, sin discriminacién por motivo alguno, tiene en relacién a la salud, los
siguientes derechos:

e Ser oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y
servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos, costos
y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después de los
procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos
indigenas, de ser el caso, seran informados en su lengua materna;

e Tener una historia clinica Unica redactada en términos precisos, comprensibles y
completos; asi como la confidencialidad respecto de la informacién en ella contenida y a
gue se le entregue su epicrisis;



e Recibir, por parte del profesional de la salud responsable de su atencién y facultado
para prescribir, una receta que contenga obligatoriamente, en primer lugar, el nombre
genérico del medicamento prescrito;

e Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento por escrito y tomar
decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de diagnéstico y tratamiento,
salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para
la salud publica

Si no se toman las correcciones pertinentes en las areas en donde se utiliza el consentimiento
informado y que han sido sometidos a esta auditoria del no cumplimiento del consentimiento
informado en pacientes con enfermedad terminal, pudiera surgir efectos legales tanto para el
personal médico como para la entidad de salud, agravar el estado de salud de los pacientes.

Tales como posibles efectos de parte de los pacientes:

e Demandas por Violacién de los derechos del paciente: El consentimiento informado es
un derecho fundamental del paciente y esta respaldado por principios éticos y legales.
La falta de manejo adecuado de formularios podria resultar en una violacion de estos
derechos, lo que podria dar lugar a reclamos de negligencia médica.

¢ Demandas por mala praxis: Si un paciente no recibe el tratamiento adecuado acorde a s
patologia sustentado en evidencia cientifica.

¢ El no manejo adecuado de formularios en el proceso de consentimiento informado en
pacientes con enfermedad terminal puede tener varios efectos adversos en el paciente
como afectar tanto su atencién médica como su experiencia emocional y psicolégica. Si
los formularios no se manejan adecuadamente, el paciente podria no recibir toda la
informacion y atencion necesaria sobre su diagnéstico, opciones de tratamiento, riesgos
y beneficios. Esto podria resultar en decisiones no informadas y en la falta de
comprension de su situacion médica.

o Falta de credibilidad del personal de salud y de la entidad de salud: La confianza es un
elemento fundamental en la relacion médico-paciente y en la reputacion de las
instituciones médicas. Si los formularios no se manejan adecuadamente y no se
proporciona informacién completa y clara a los pacientes, esto puede percibirse como
una falta. de transparencia por parte del personal de salud y de la entidad de salud.

CAPITULO IV: CONSIDERACIONES FINALES

4.1 Conclusiones:

Para evaluar el cumplimiento de modelo de gestidn de aplicacion del consentimiento informado
en la practica asistencial en la entidad de salud, se identificé las no conformidades, nudos
criticos y los analisis de las mismas, tanto de la ley organica, y en la normativa de ley de
derechos y amparo del paciente en base a la variable. En el consentimiento informado de la
institucion, ¢,se ha estandarizado un registro que especifique que el paciente es competente
(capaz) para tomar una decisién?, Se debe considerar las facultades mentales no solo a la

percepcion si no al estudio individualizado de cada paciente o usuario y la percepcién del
-



entendimiento, analisis y procesamiento de la informacion que se le indica y detalla de manera
escrita en el consentimiento informado por parte del personal de salud de atencién directa, para
lo cual se elabor6 un plan de mejora continuo para el seguimiento y evaluacién de las causas
ya identificadas en el presente estudio.

CAPITULO V: RECOMENDACIONES:

Se propone un plan de mejoras a largo plazo de 12 meses, tomando como referencia las
variables de informacién que surgidas del andlisis de las dimensiones cumpliendo estrategias
para el cumplimiento del 95% estandar, considerando las variables identificadas en la
evaluacién y analisis del estudio en donde, se priorice los puntos de mejora continua para el
mejoramiento del consentimiento informado utilizado en las areas evaluadas.

De este modo, se considera que, durante el proceso de consentimiento informado y su registro
en el documento correspondiente, contribuyen a mitigar la ocurrencia de eventos no deseados
en la gestion de los servicios de salud derivados de una falta de claridad o completitud de la
informacion brindada a los usuarios y familiares, acompafantes o cuidadores durante el
proceso de consentimiento para garantizar la comprension y analisis de la informacion brindada
por el profesional tratante y su conocimiento y, en consecuencia, podrian acercar al paciente a
una mejor comprensiéon del procedimiento propuesto a realizar como parte de su tratamiento y
autonomia para garantizar una atencién de calidad.

Para esto se debe implementar principios tales como identificacién, temporalidad,
espacialidad, orientacion técnica y corresponsabilidad.
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