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RESUMEN

Objetivo: Identificar la relacion entre el nivel de los establecimientos de salud publicos y el cumplimiento de los elementos
informativos necesarios y deseables de los formatos de consentimiento informado (Cl), Lima Metropolitana, 2019-2021.
Materiales y métodos: Estudio descriptivo y transversal. Se analizaron 455 formatos de Cl aplicados en establecimientos
de salud publicos del tercer nivel de atencion: hospitales (l1I-1, 1lI-E) e institutos especializados (lllI-2), donde se evalud
el cumplimiento de 22 elementos necesarios y 9 elementos deseables identificados en la regulacion peruana vigente y
lo previsto a nivel de la Corte Interamericana de Derechos Humanos (Corte IDH). Dicha matriz se someti6 a un juicio de
expertos constituido por 11 profesionales abogados y de salud, registrando un coeficiente de Kappa de “1” en correlato a
“perfecto”. Ademas, se valoro el coeficiente de competencia experta (K), registrando un promedio entre los especialistas
de “0,92” compatible a una “alta influencia”. Se aplicaron las pruebas estadisticas de correlacion de Spearman, chi
cuadrado, prueba exacta de Fisher y phi de Cramer.

Resultados: Los institutos especializados (66,00 %) elaboraron predominantemente los formatos de Cl, y la actividad médica
(96,90 %) fue la mayoritaria en dichos formatos. El cumplimiento de los elementos informativos necesarios (Rho = 0,69)
y deseables (Rho = 0,64) registraron una relacion significativa (p < 0,05) con el nivel del establecimiento de salud. Los
elementos “Beneficios”, “Efectos adversos de los farmacos”, “Prondstico” y “Recomendaciones” mostraron una relacion
significativa positiva (p < 0,05; ® > 0,00). Los elementos “Duracion del procedimiento”, “Contraindicaciones” y “Absolucion
de preguntas” registraron una relacion significativa negativa (p < 0,05; @ < 0,00).

Conclusiones: Existe asociacion entre el nivel del establecimiento de salud y el cumplimiento de los elementos informativos
necesarios y deseables de los formatos de Cl en los establecimientos de salud publicos de Lima Metropolitana entre 2019
y 2021.

Palabras clave: Consentimiento Informado; Bioética; Derechos del Paciente; Servicios de Salud; Autonomia Personal
(Fuente: DeCS BIREME).

Association between health care facility level and compliance with informative
elements of informed consent forms, 2019-2021

ABSTRACT

Objective: To identify the relationship between public health care facility level and compliance with the essential and
desired informative elements of informed consent (IC) forms, Lima Metropolitan Area, 2019-2021.

Materials and methods: A descriptive and cross-sectional study. A total of 455 IC forms used in public tertiary health
care facilities—hospitals (llI-1, IlI-E) and specialized health care institutions (lll-2)—were analyzed to assess the
compliance of 22 essential and nine desired elements set forth in the current Peruvian laws and regulations and
provided by the Inter-American Court of Human Rights (IACHR). This matrix was submitted to the opinion of a group
of experts made up of 11 lawyers and health professionals, registering a Kappa coefficient of 1, which implies a
“perfect agreement.” In addition, expert competence coefficient (K) was assessed, registering among the specialists an
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average of 0.92, which represents a “high influence.” Statistical tests such as Spearman's correlation coefficient, chi-square test,

Fisher's exact test and Cramér’s phi were performed.
Results:

IC forms were mostly developed by the specialized health care institutions (66.00 %) and the medical

activity (96.90 %) prevailed in said forms. Compliance with the essential (Rho = 0.69) and desired (Rho = 0.64)
informative elements showed a significant relationship (p < 0.05) with the health care facility level. The elements
"Benefits,"” "Drug adverse effects,” “Prognosis” and “Recommendations” showed a significant positive relationship
(p < 0.05; ® > 0.00). The elements "Procedure duration,” "Contraindications” and "Solution to questions” showed a

significant negative relationship (p < 0.05; ® < 0.00).

Conclusions: There is an association between health care facility level and compliance with the essential and desired
informative elements of IC forms in public health care facilities in Lima Metropolitan Area between 2019 and 2021.

Keywords: Informed Consent; Bioethics; Patient Rights; Health Services; Personal Autonomy (Source: MeSH NLM).

INTRODUCCION

La persona individual es un ser libre para ejecutar su
proyecto de vida mediante el ejercicio del rol que ha
elegido, disponiendo de sus fuerzas y condiciones que lo
determinan. Esta soberania erige al ser humano como el
centro de imputacion de derechos que salvaguardan la
dignidad humana ™. El derecho a la salud, en su vertiente
operativa, es de eficacia inmediata, ello en atencion a
la relacion con otros derechos fundamentales @. El Cl se
configura como una obligacion legal y ética para cualquier
procedimiento, invasivo o no, lo cual constituye un proceso
complejo que implica el acuerdo de voluntades a través
de un dialogo claro, franco y bien intencionado entre el
paciente y el profesional de la salud ©. El ClI se sostiene
en otros derechos esenciales, por ende, no se presenta
de manera aislada, sino en relacion con otros atributos y
facultades . El derecho al Cl instrumentaliza la capacidad
de elegir del paciente en ejercicio a la autodeterminacion,
al adoptar una decision libre, voluntaria y consciente ©. Ello
implica el deber del profesional de la salud de brindar una
informacion completa, pertinente y necesaria, pues, sin
la comprension y consiguiente aquiescencia del paciente,
no se podra realizar ninguna actividad licita sobre la
estructura corporea de este ©,

A nivel interamericano, la Corte IDH en los anos 2016 y
2018 desarroll6 el derecho al consentimiento informado
en las sentencias de los casos I.V. vs. Bolivia y Poblete
Vilches y otros vs. Chile, respectivamente. Reconocieron la
relacion del consentimiento informado con la autonomia y
libertad del paciente, sefialando un contenido minimo en
la informacion 9.

A nivel nacional, la Ley n.” 29414 y su reglamento
establecen los derechos de los usuarios en los servicios
de salud, donde se sefala que todo individuo debe recibir
la informacion de aspectos relevantes del tratamiento
previamente a su aceptacion o rechazo ™. La Norma
Técnica de Salud (NTS) n.” 139-MINSA/2018/DGAIN: Norma
Técnica de Salud para la Gestion de la Historia Clinica,
codifica el contenido y uso del formato de CI . El tribunal

de la Superintendencia Nacional de Salud (Susalud),
mediante el Acuerdo n°® 006-2018, adopta el precedente
administrativo de observancia obligatoria para el registro
del consentimiento informado. Se resuelve que deben
detallarse aspectos asociados a los eventos indeseados con
mayor frecuencia y beneficios derivados del tratamiento en
términos sencillos y comprensibles (2,

La NTS n.°021-MINSA/DGSP-V.03: “Categorias de
Establecimientos del Sector Salud”, organiza los servicios
de salud y los categoriza para mejorar el desempeno en
el sistema de salud. La categoria del establecimiento de
salud es la clasificacion en base a niveles de complejidad
que determinan su capacidad resolutiva. Las categorias de
establecimientos de salud se dan en tres niveles, y en el
tercer nivel se encuentran las categorias hospitales (Ill-1,
IlI-E) e institutos especializados (l11-2) 3.

Los elementos necesarios son aquellos elementos
informativos establecidos de manera expresa en la
regulacion peruana vigente previstos en la Ley N.° 29414
y su reglamento, la NTS n.° 139-MINSA/2018/DGAIN y el
Acuerdo n.° 006-2018 del tribunal de Susalud. Ademas,
a nivel supranacional, en las sentencias de la Corte IDH
de los casos I.V. vs. Bolivia y Poblete Vilches y otros vs.
Chile, se identificaron 22 elementos necesarios. Por otro
lado, los elementos deseables o accesorios no estan
establecidos expresamente en la regulacion mencionada.
Estos elementos deseables garantizan una eficacia plena
del acto de consentimiento y fortalecen la aquiescencia
del paciente y el proceso de informacion. Se identificaron
9 elementos deseables.

Calle et al., en Espana, evaluaron la calidad formal de 1425
formatos de Cl de 9 hospitales de Murcia, lo cual revelo
ambitos de mejora en su elaboracion, ya que estos se
orientaban a brindar una informacion mas individualizada
por parte del profesional de la salud (. Escobar y Novoa, en
Colombia, analizaron 80 formatos de 22 establecimientos
de salud publicos y privados, donde los resultados
evidenciaron un escenario desalentador con respecto a
su contenido, por lo que se debid incorporar un enfoque
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de respeto a los derechos humanos 3. Lilhnen et al., en
Alemania, analizaron 37 formatos de Cl de consultorios
médicos y editoriales, y detectaron deficiencias en los
aspectos informativos de los formatos (. Calvo et al., en
México, analizaron la calidad formal de los documentos
de Cl de 4 centros de arbitraje, y concluyeron que los
formatos de Cl no se llenan con el rigor normativo nacional
y supranacional 7. Hernandez et al., en Cuba, evaluaron
335 formatos de Cl de pacientes de la UCI en el Hospital
Joaquin Albarran Dominguez, La Habana, y los resultados
revelaron que los formatos de Cl no son buenos debido a las
deficiencias en la informacion (®.

A nivel nacional, Castro et al. estudiaron la calidad
estructural y de contenido en 8 formatos de Cl en hospitales
de Lambayeque del sector publico y privado, y hallaron que
la calidad de los formatos de Cl revisados es deficiente (.
Malaga et al. realizaron la evaluacion de 28 formatos de Cl
en los hospitales nivel llI-IV de Lima y Callao, y concluyeron
que estos son disimiles y que los formatos del Minsa son los
mas deficientes . Morales-Guzman analiz6 20 formatos de
Cl de 8 hospitales del Minsa y 8 hospitales del Seguro Social de
Salud (EsSalud), y llegd a la conclusion de que la adecuacion
de los formatos de Cl a la normativa vigente de esa época fue
buena @V, Vilca, en Arequipa, evalu6 12 formatos de Cl de los
hospitales del Minsa, EsSalud y las Fuerzas Armadas, y hallo
que los formatos son deficientes y no garantizan la adecuada
informacion que debe recibir el paciente @,

MATERIALES Y METODOS

Diseno y poblacion de estudio

Se realizo un estudio descriptivo, retrospectivoy transversal
de los formatos de Cl que fueron aprobados mediante
resolucion directoral y/o jefatural en los establecimientos
de salud publicos durante los aflos 2019 y 2021. En total se
analizaron 455 formatos de Cl de hospitales (llI-1, 1lI-E) e
institutos especializados (l11-2) del Minsa.

Variables y mediciones

La unidad de analisis fue el formato de Cl y las variables,
nivel del establecimiento de salud, actividad sanitaria y
cumplimiento de los elementos necesarios y deseables.
Para ello, se accedi6 a la plataforma de transparencia
de los establecimientos de salud para disponer de sus
documentos de gestion, en donde se aprueban los formatos
de Cl. En los casos en los que existia dificultad en acceder
a un documento, se recurria al portal Solicitud de Acceso a
la Informacion Plblica (SAIP) del Minsa. Fueron 8 hospitales
(-1, 1I-E) y 5 institutos especializados (lllI-2) los que
cumplieron los criterios. No se analizaron las historias
clinicas de los pacientes.

Se excluyeron aquellos formatos de Cl que estan
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establecidos en dispositivos normativos, los cuales se
detallan a continuacion:
«Trasplante de médula 6sea @
«Donacion renal cruzada @
«Métodos anticonceptivos @3
«Ensayos clinicos @9
«Actividad de docencia en la atencion de salud ("
ePara compartir informacion en personas con
discapacidad "
eTratamiento de datos personales en la historia
clinica "
«Tratamiento de COVID-19 @
«Teleorientacion y telemonitoreo ®®
«Examen de integridad sexual en mujeres adultas ?

Respecto al instrumento, se elaboré una matriz de 22
elementos informativos necesarios y 9 deseables. Se sometio
a un juicio de expertos, conformado por 11 especialistas
profesionales de la salud y abogados. El coeficiente de
kappa fue de “1” compatible a “perfecto” 9. En cuanto al
coeficiente de competencia experta (K), el promedio de
los especialistas fue de 0,92, siendo compatible a una alta
influencia (K > 0,8) de los expertos, es decir, los mismos
perciben un alto nivel de conocimiento respecto al Cl y sus
fundamentos ©".

Anadlisis estadistico

El analisis estadistico descriptivo se realizo con frecuencias
absolutas y relativas. Sobre la asociacion de variables, se
realizo la prueba de Kolmogorov-Smirnov para identificar la
distribucion de la muestra que es heterogénea (p = 0,00).
Posteriormente, se aplico la prueba de correlacion de
Spearman (Rho), y para determinar el comportamiento de
cada elemento informativo, se realizaron las pruebas chi
cuadrado, prueba exacta de Fisher y phi de Cramer.

Consideraciones éticas
El presente estudio fue aprobado por el Comité Institucional
de Etica en Investigacion IMT “DAC” de la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM) con constancia de
aprobacion CIEI-2022-5.

RESULTADOS

Con respecto al nivel de los establecimientos de salud que
prepararon los formatos de Cl se obtuvieron los siguientes
resultados: los hospitales elaboraron el 33,80 % y los
institutos especializados, el 66,20 % (Figura 1).
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Figura 1. Distribucion de los establecimientos de salud que elaboran los formatos de CI
Fuente: instrumento de recoleccion de datos

Respecto a la actividad sanitaria, la actividad médica resulté ser predominante, con el 96,90 %, luego la actividad
odontoldgica, con el 2,20 %; la actividad de enfermeria result6 ser al 0,40 % y las actividades de tecnologia médica y
obstetricia, al 0,20 % (Tabla 1).

Tabla 1. Distribucion de la actividad sanitaria en los formatos de Cl

Actividad sanitaria Frecuencia %
Actividad médica 441 96,90
Actividad odontolodgica 10 2,20
Actividad de enfermeria 2 0,40
Actividad de tecnologia médica 1 0,20
Actividad obstétrica 1 0,20
Total 455 100,00

Se utilizo la prueba de correlacion de Spearman, lo que
permitid confirmar la asociacion entre los elementos
informativos necesarios (Rho = 0,69; p = 0,00) y deseables
(Rho = 0,64; p = 0,00), y el nivel de establecimiento de
salud, ambos compatibles a “positiva considerable” (Tabla 2).

Al establecer la asociacion, se aplico las pruebas
estadisticas chi cuadrado, prueba exacta de Fisher y phi de
Cramer para determinar la relacion entre cada elemento
informativo y el nivel del establecimiento de salud. De
la Tabla 3, se advierte que la mayoria de los elementos

necesarios y deseables guardan una relacion significativa
positiva (p < 0,05; ® > 0,00), entre los cuales se encuentran
los elementos “Beneficios”, “Efectos adversos de los
antibiodticos, analgesia y AINES en general, anestesia,
corticoides y todo elemento farmacoldgico que se prevenga
utilizar”, “Pronostico” y “Recomendaciones”.

Sin embargo, se obtuvo una relacion significativamente
negativa (p < 0,05; ® < 0,00) en los elementos “Duracion
del procedimiento” (® = -0,18), “Contraindicaciones”
(® =-0,38) y “Absolucion de preguntas” (® = -0,26).

Tabla 2. Correlacion de Spearman entre el nivel del establecimiento de salud y el puntaje de cumplimiento de los elementos

necesarios y deseables

Variables asociadas

Nivel del establecimiento de salud y el puntaje de

cumplimiento de los elementos necesarios

Nivel del establecimiento de salud y el puntaje de

cumplimiento de los elementos necesarios

Coeficiente de
correlacion

0,69

Sig. (bilateral)
0,00

0,64 0,00
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Tabla 3. Chi cuadrado, prueba exacta de Fisher y phi de Cramer entre el nivel del establecimiento de salud y los elementos necesarios
y deseables

Identificacion estandar de la institucion 150 97,40 % 280 93,00 % 0,05
prestadora de servicios de salud

N.° de historia clinica 143 92,86 % 280 93,00 % 0,95
Fecha, hora 85 55,19 % 188 62,50 % 0,14
Nombres y apellidos del paciente 154 100,00 % 301 100,00 % -

Nombre de la intervencion quirdrgica o 154 100,00 % 301 100,00 %
procedimiento a realizar o modalidad de

atencion

Descripcion de la intervencion quirdrgica 150 97,40 % 298 99,00 % 0,23*

o procedimiento en términos sencillos

Duracion del procedimiento o 26 16,88 % 17 5,60 % 0,00 -0,18
intervencion quirdrgica

Beneficios del tratamiento 113 73,38 % 297 98,70 % 0,00 0,40
Diagnostico del paciente 63 40,91 % 296 98,30 % 0,00 0,67
Evaluacion del diagnéstico del paciente 7 4,55 % 75 24,90 % 0,00 0,25
Alternativas de tratamiento 16 10,39 % 267 88,70 % 0,00 0,76
Contraindicaciones 33 21,43 % 1 0,30 % 0,00 -0,38
Riesgos reales y potenciales del 150 97,40 % 298 99,00 % 0,23* -

procedimiento, o intervencion quirirgica

0 modalidad de atencion

Efectos adversos de los antibioticos, 132 85,71 % 298 99,00 % 0,00 0,28
analgesia y AINES en general, anestesia,

corticoides y todo elemento

farmacologico que se prevenga utilizar

Prondstico 20 12,99 % 275 91,40 % 0,00 0,78
Recomendaciones (precauciones) 61 39,61 % 254 84,40 % 0,00 0,46
Autorizacion o denegacion del 76 49,35 % 182 60,50 % 0,02 0,11
procedimiento

Nombres y apellidos del profesional 154 100,00 % 301 100,00 %

responsable de la intervencion

Asentimiento informado, libre y 133 86,36 % 299 99,30 % 0,00 0,28
voluntario

Comprension real del paciente o 125 81,17 % 282 93,70 % 0,00 0,19

representante legal

Conformidad firmada mediante firmay 154 100,00 % 301 100,00 %

huella digital del paciente o

representante legal

Revocatoria del consentimiento 147 95,45 % 301 100,00 % 0,00* 0,18
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Edad

Lugar 81 52,60 % 280 93,00 % 0,00 0,47
Condicion del representante legal 119 77,27 % 301 100,00 % 0,00 0,40
Consecuencias en caso de no realizar el 78 50,65 % 280 93,00 % 0,00 0,49
tratamiento 6 3,90 % 264 87,70 % 0,00 0,81
Motivacion del prondstico 0 0,00 % 0 0,00 % - -
Entrega de copia del consentimiento

informado 0 0,00 % 0 0,00 % -

Absolucion de preguntas 132 85,71 % 182 60,50 % 0,00 -0,26
Fuente de la informacion 0 0,00 % 1 0,30 % 1,00*

Observacion y/o ampliacion 5A 3,25 % 6 2,00 % 0,52* -

*Se aplico la prueba exacta de Fisher debido a que han esperado un recuento menor que 5 mas del 20 % de casillas.

DISCUSION

EL Cl tiene como presupuesto esencial la informacién que
debe brindar el profesional de la salud, garantizando
la comprension del paciente. Su plena eficacia estara
relacionada con los elementos informativos en el
formato de Cl. De los resultados se advierte que los
institutos especializados tienen una mayor produccion
de formatos (66,20 %) en contraste con los hospitales
generales (33,80 %). La NTS n.° 021-MINSA/DGSP-V.03
reconoce el nivel de especializacion de los institutos y se
sefala que estos realizan docencia e investigacion con el
fin de mejorar la prestacion de salud especializada 3.

La actividad médica (96,90 %) fue la predominante en
los formatos de Cl. Ello responde a la diversidad del acto
médico sobre procedimientos invasivos que implican
riesgos para el paciente. Por otro lado, se advierte poca
elaboracion de formatos de Cl en las actividades sanitarias
odontoldgica (2,20 %), obstétrica (0,20 %), de tecnologia
médica (0,20 %) y de enfermeria (0,40 %). Esta diferencia
patentiza la ausencia de protocolos en las actividades no
médicas sobre el CI.

Con las pruebas estadisticas de asociacion se desprende
que, mientras sea mayor el nivel del establecimiento de
salud, el cumplimiento de los elementos necesarios y
deseables de los formatos de Cl es mayor. Ello responderia
alos alcancesy atribuciones de los institutos especializados
con la finalidad de desarrollar la prestacion en salud en un
campo clinico especifico .

Con respecto a los elementos necesarios, se registré un pleno
cumplimiento (100 %) en la afiliacion del paciente, profesional
de la salud y nombre del procedimiento. Escobar y Novoa
obtuvieron resultados similares al registrar los elementos

de nombre (94,4 %) e identificacion de paciente (91,1 %) 9.
Asimismo, Hernandez et al. registraron el cumplimiento de
datos de filiacion del paciente (99,7 %) y del galeno (96,7 %) (1®.
Cuanto mayor sea el nimero se advierte que existe una relacion
significativa positiva (p < 0,05; ® > 0,00) en los elementos
necesarios “Beneficios”, “Efectos adversos de los antibioticos,
analgesia y AINES en general, anestesia, corticoides y
todo elemento farmacologico que se prevenga utilizar”,
“Pronostico” y “Recomendaciones”. Estos elementos asumen
una gran valia al ser informacion vinculada a eventos
indeseados y expectativas derivadas del tratamiento. El
reparto de responsabilidades en el acto del Cl implica que
el profesional de salud asume el deber de informar y actuar
diligentemente, y el paciente asume la responsabilidad de
los eventos indeseados previamente informados ©. Por el
contrario, se registra una relacion significativa negativa
(p < 0,05; ® < 0,00) entre el nivel del establecimiento de
salud y los elementos de “Duracion del procedimiento o
intervencion quirdrgica” y “Contraindicaciones”. Ello
se deberia a que los elementos mencionados no estan
codificados en la NTS n.° 139-MINSA/2018/DGAIN,
destacando su alcance operativo de la mencionada norma.

En lo que concierne a los elementos deseables, se
registraron, por un lado, un total incumplimiento
(0 %) de los elementos de motivacion del prondstico
y de la entrega del formato del Cl; por otro lado, un
minimo cumplimiento de la fuente de informacion.
Lihnen et al. registraron un resultado similar, en donde
la fuente de informacion no se cumplié en ninguno
de los formatos de Cl evaluados (0 %) . Calle et al.
registraron el cumplimiento de la entrega de la copia
del formato de Cl (12,4 %) 4. Ademas, se identifica una
relacion significativamente negativa (p < 0,05; ® < 0,00)
entre el nivel del establecimiento de salud y el elemento
de “Absolucion de preguntas”. Este elemento permitiria
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garantizar la comprension de la informacion proveida al
paciente. Si bien no se puede confirmar que la absolucion
de preguntas se realiza en menor incidencia en los
institutos especializados, si se establece que se precisa en
menor frecuencia dicha absolucion en los formatos de Cl de
los institutos especializados.

En conclusion, existe asociacion entre el nivel del
establecimiento de salud y el cumplimiento de los
elementos informativos necesarios y deseables de los
formatos de Cl en los establecimientos de salud publicos de
Lima Metropolitana entre el 2019 y 2021.
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