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Resumen

El consentimiento informado es parte esencial de la actividad médica; ademas de ser un eje
fundamental en la relacion médico paciente y adquiere especial importancia ante la realizacion
de diferentes procedimientos; como los procedimientos hematoldgicos de aspirado de médula
6sea y biopsia de hueso. Por ello este estudio busco evaluar el proceso y la aplicacion del
consentimiento informado en pacientes que son sometidos a procedimientos hematol6gicos de
aspirado de médula 6sea y biopsia de hueso, en un hospital nacional publico de Lima
metropolitana, 2022. Para este fin se llevd a cabo una investigacion cuantitativa, inductiva y
observacional transversal. Para la recoleccion de datos se elabord y validé una encuesta que
evalué el proceso y la aplicacion del consentimiento informado, en pacientes que acudieron a
realizar procedimientos de aspirado de médula dsea y biopsia de hueso en el Servicio de
Hematologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza; en las dimensiones técnico — cientifica,
humana y unidimensional. 120 pacientes fueron encuestados. La edad promedio fue de 50 +/-
3 afos, el 51.7% de los participantes era de sexo femenino y 48.3 % de sexo masculino. 98,3%
de los pacientes proceden de algun distrito de Lima, cuatro de cinco pacientes acuden al hospital
acompariados, por lo general por un familiar, la totalidad de los pacientes fueron sometidos a
aspirado de médula 6sea y 92.5% a biopsia de hueso. EI 76,7% de los pacientes sometidos a los
diferentes procedimientos hematoldgicos; manifestd que la aplicacion del consentimiento

informado fue buena. y el 15.8% considera como buena la evaluacion del proceso del CI.

Palabras clave: Consentimiento informado, procedimientos hematoldgicos, proceso y

aplicacion



Abstract

Informed consent is an essential part of medical activity; in addition to being a fundamental
axis in the doctor-patient relationship and acquires special importance when performing
different procedures, such as hematologic procedures of bone marrow aspiration and bone
biopsy. For this reason, this study sought to evaluate the process and the application of informed
consent in patients who undergo hematological procedures of bone marrow aspiration and bone
biopsy, in a public national hospital in metropolitan Lima, 2022. For this purpose, it was carried
out a quantitative, inductive, and cross-sectional observational research. For data collection, a
survey was developed and validated that evaluated the process and the application of informed
consent in patients who attended bone marrow aspiration and bone biopsy procedures in the
Hematology Service of the Arzobispo Loayza National Hospital; in the technical-scientific,
human and one-dimensional dimensions. 120 patients were surveyed. The average age was 50
+/- 3 years, 51.7% of the participants were female and 48.3% male. 98.3% of the patients come
from some district of Lima, four out of five patients come to the hospital accompanied, usually
by a family member, and all the patients underwent bone marrow aspiration and 92.5% a bone
biopsy. 76.7% of the patients submitted to the different hematological procedures; stated that
the application of informed consent was good, and 15.8% consider the evaluation of the IC

process to be good.

Keywords: Informed consent, hematological procedures, process, and application



Introduccion

Con el avance del conocimiento, el entorno de la investigacion ha ido evolucionando;
es asi que nuevos métodos y técnicas se emplean para logar encontrar progreso y desarrollo. El
ambito de la salud no es ajeno a este progreso. Sin embargo, la historia de la investigacion en
salud est4d marcada por circunstancias penosas, en donde se olvidaron de que los sujetos de
investigacion son seres humanos provistos de dignidad y merecedores de un trato correcto. Al
existir una relacion entre los profesionales que brindan servicios de salud y los usuarios, se hace
necesario que prime el respeto en esta relacion; surge asi, el consentimiento informado (CI);
considerado como la aceptacion voluntaria y libre de las condiciones, riesgos y beneficios de
una persona facultada fisica, mental y moralmente para participar en diferentes procesos
médicos; expresando de esta manera su autonomia en la practica médica cotidiana (Escobar,
2018 y Carrasco et al, 2021).

El consentimiento informado encierra un concepto ético consustancial a la practica y la

investigacion médica y se constituye en el instrumento mediante el cual se protege el derecho
del paciente a participar en la adopcion de decisiones sobre su salud; basado en el fundamento
de la relacién médico-paciente, elemento clave del proceso asistencial, ademas, permite a la
persona ejercer la facultad de la autodeterminacion; fortaleciendo la dignidad del hombre libre
para decidir en aquellos aspectos que importan a su salud, y a su proyecto de vida (Zarate, 2004;
Zavala et al, 2012 y Gianella, 2014. Documento: Organizacion de Naciones Unidas, 2009).
El CI es considerado una ley béasica de autonomia de los pacientes y se da mediante la
conformidad libre, voluntaria y consciente manifestada en pleno uso de sus facultades después
de recibir la informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacién que afecte su salud
(Zarate, 2004). De esta manera, el Cl se convierte en una de las mas importantes
manifestaciones del respeto a la autonomia del paciente. Pues sin esta autorizacion no se puede
llevar a cabo ninguna accion médica (Alfaro, 2006). Al realizar el proceso de toma de ClI; se
busca devolver a la relacion médico paciente el significado original de relacion de confianza
frente a la deshumanizacion de la medicina general (Carrasco et al 2021 y Documento:
Organizacion de Naciones Unidas, 2009).

Las primeras menciones sobre Cl, en América, se documentan en los afios 1900 cuando
voluntarios aceptan su participacion, en experimentos conducidos para investigar la trasmisién
de la fiebre amarilla (Moncayo, 2010).

La Ley General de Salud en Per(, Ley N° 26842, menciona explicitamente el derecho

que tiene el paciente a ser informado sobre su diagnostico y la condicién de la aplicacién de
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medicamentos o tratamientos, toda vez que se encuentre apto, 0, en caso contrario, su familia
lo suple. (Ley General de Salud 26842 y Resolucion Ministerial N° 078-2016/ MINSA).

El consentimiento informado cobra cada vez mayor importancia convirtiéndose en un tema de
interés y con elementos antropoldgicos. EI Cl hace concreta la vision integral del paciente que
tiene derecho a la informacion y a la participacion en los procesos médicos que involucran su
salud (ONU1989).

La calidad de la atencion médica mejora; cuando se entiende plenamente el ClI, en todo
su valor ético; se ve también una mejora significativa en la relaciéon médico paciente lo que
permite un mejor desarrollo de los diferentes procedimientos que realizara el médico; cobrando
especial importancia el desarrollo de procedimientos hemato- oncoldgicos. El tener vison
integral del paciente como ser humano provisto de voluntad e inteligencia es parte fundamental
en la toma del CI, pues permite establecer una relacion de confianza y de respeto cimentada en
la veracidad y claridad de la informacion emitida por el médico; que se sintetiza en el CI. Al
comprender el Cl el paciente ejerce su autonomia, permite también superar las visones
reduccionistas y paternalistas; ademas de mejorar la calidad de la atencion médica (Weber,
2016).

El consentimiento informado (CI) no es Unicamente, un requisito a cumplir antes de
realizar cualquier procedimiento médico; es ante todo un derecho que el paciente tiene y debe
ejercer con libertad, autonomia y comprendiendo plenamente lo que acepta al firmar el
documento del ClI. EI consentimiento informado es parte del acto médico, al incluir la parte
ética permite mejorar la calidad de la atencion en salud y a la vez redunda en una mejoria de la
relacién medico — paciente. La informacion que se brinda al paciente en el Cl debe ser objetiva,
clara y se debe garantizar su comprension para que el paciente pueda decidir en libertad el
aceptar o rechazar el procedimiento propuesto (Escudero et al, 2017).

En el servicio de Hematologia se realizan diferentes procedimientos como aplicacion de
guimioterapia, aspirado de médula dsea, biopsia de hueso, paracentesis, asi como, consejeria
entre otros. Es por eso, que surgid el cuestionamiento acerca del cumplimiento del proceso y
aplicacion del consentimiento informado para realizar procedimientos hematologicos en un
hospital nacional. Este proceso envuelve a la relacion médico paciente y aportd informacion
para reconocer los aspectos éticos y legales que involucrados (Rodriguez et al, 2018).

De esta manera, la interrogante: ;Como se realiza la toma del Consentimiento informado
en pacientes que son sometidos a procedimientos hematoldgicos de aspirado de medula 6sea y
biopsia de hueso?; se planted como problema principal; desprendiéndose ademas los siguientes

problemas especificos: En la aplicacion del consentimiento informado se us6 un lenguaje claro,
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sencillo y facil de comprender por los pacientes; pudieron los pacientes manifestar sus
inquietudes antes de firmar el consentimiento informado y por ultimo, fueron aclaradas las
dudas de los pacientes respecto a la realizacion de los procedimientos de aspirado de médula
Osea y biopsia de hueso antes de la firma del consentimiento informado.

La aplicacion de la encuesta a los pacientes permitié conocer las dificultades que se
tienen al momento de realizar la toma del consentimiento informado y revel6 qué aspectos se
deben considerar para poder obtener una adecuada comprension del consentimiento informado
por parte de los pacientes. Al obtener esta informacion sera factible usarla, mas adelante, en la
elaboracion de nuevos consentimientos informados que permitan mejorar el acto médico en
toda su dimension. Teniendo en cuenta lo mencionado se formularon los siguientes objetivos:
describir el proceso y la aplicacion del consentimiento informado en pacientes que son
sometidos a procedimientos hematoldgicos de aspirado de médula ésea y biopsia de hueso, en
un hospital nacional pablico de Lima metropolitana, 2022. Asi también determinar el nivel de
comprension acerca del lenguaje utilizado al momento de la toma del Consentimiento
Informado (ClI), describir si se cumplio el proceso de toma del consentimiento informado,
describir si el médico dio la posibilidad, a los participantes de hacer preguntas, durante el
proceso del Cl y finalmente describir si el médico pudo resolver las dudas de los participantes

durante el proceso del CI.

Revision de la literatura

En la practica de la medicina, los profesionales de salud y sobre todo el médico; se
enfrentan todos los dias a diferentes situaciones que requieren de la toma de decisiones, para
poder brindar al paciente la mejor alternativa de tratamiento frente a la enfermedad que lo
aqueja. Esta practica involucra respetar no sélo a la persona en cuanto a su naturaleza de ser
humano; si no también sus costumbres, creencias y modo de vida; asi difieran de los que profesa
el profesional de salud.

Es alrededor del 1750 a C que se tiene la primera informacion sobre la regulacion de la
practica médica. En Mesopotamia, Hammurabi establece un codigo donde se dictan las
primeras leyes relacionadas con la medicina, asi como la responsabilidad del médico frente a
su paciente (Lugones et al, 2005).

Posteriormente en Grecia con Hipdcrates y sus seguidores se establece el Juramento
Hipocratico, teniendo como principio ético: “Primero no hacer daino” <<Primun non nocere>>

(De Castro, 2000).
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El médico hipocratico guardaba respeto por la vida humana pero también actuaba con
beneficencia paternalista; no daba explicaciones de su actuar; no comunicaba el diagnostico, el
pronostico o las opciones de tratamiento. Ademas, sobreprotegia al paciente, considerando que
éste no tenia ni la autoridad ni los conocimientos suficientes para poder tomar decisiones sobre
su salud. Lo Unico que debia hacer el paciente era colaborar con el médico y seguir sus
indicaciones (Chuaire, 2007).

Es hacia el siglo Il antes de Cristo que a través de Platon los griegos sefialan la
autodeterminacion, como uno de los principales derechos de los hombres libres; mediante el
cual al paciente libre se le permitia escoger y autorizar en forma voluntaria la ejecucion del
tratamiento propuesto por su medico tratante. En 1789 con el estallido de la Revolucién
Francesa se promulgan los Derechos del Hombre por la Asamblea Nacional Francesa dando al
ser humano su condicion de persona lo que le permite obtener respeto social, autoestima y
dignidad. Pero aun la relacién médico paciente continuaba siendo paternalista. En 1891 se
elabora la Primera Directriz Prusiana sobre Investigacion; la misma que regula la investigacion
en prisioneros resaltando la voluntariedad de los participantes para efectos de la investigacion.
En América, a fines de 1800 la epidemia de fiebre amarilla cobra muchas victimas mortales y
en el afan de buscar el agente causal de la epidemia se olvidan los derechos del hombre cuando
Sanarelli en Montevideo inocula cultivos del bacilo; obtenidos en las autopsias de personas
fallecidas por fiebre amarilla, a cinco personas; llevando a tres de ellos a la muerte. En los
primeros afios del 1900 se establece la Comisién Reed para el estudio de Fiebre Amarilla que
involucraba entre sus participantes a voluntarios sometidos a diversos experimentos como
exposiciones a mosquitos contaminados o inyecciones subcutaneas de pacientes que padecian
de fiebre amarilla. La Comision Reed empled un documento escrito tanto en inglés como en
espanol donde se mencionaban los riesgos que asumia el participante al decidir ser parte de este
estudio, asi como aclaraba también que no existia un tratamiento efectivo para la fiebre amarilla
(Suarez y Ordofiez, 2010).

Es recién en 1947 luego de los juicios realizados por los crimenes de la Segunda Guerra
Mundial que se establece el Codigo de Niremberg donde se incluyen expresamente los
términos de Consentimiento Informado y se establecen los lineamientos para realizar acciones
de investigacion en salud. Y dentro de los avances de este proceso en 1948 se da la Declaracién
Universal de los Derechos Humanos (Codigo de Niremberg).

En 1964 la Asamblea Médica Mundial, reunida en Finlandia, elabora la Declaracion de
Helsinki donde se establecen los principios éticos para investigaciones médicas en seres
humanos (Declaracion de Helsinki de la AMM).
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En 1966; en respuesta a los experimentos realizados en Tuskegee; los Institutos
Nacionales de Salud de Estados Unidos establecieron normas sobre investigaciones clinicas en
sujetos humanos y en 1972 el Congreso de ese pais promulgo el Acta Nacional de Investigacion,
que establecio la Comision Nacional de Proteccion a Sujetos Humanos en la Investigacion
Biomédica y de la Conducta. En 1978 esta Comision emitio su informe, titulado “Principios
éticos y pautas para la proteccion de los seres humanos en la investigacion”; conocido
como Informe Belmont. Que tiene como principios fundamentales la beneficencia, la justicia'y
el respeto a las personas (Penchaszadeh, 2002).

Algunos autores latinoamericanos mencionan que desde el inicio de la Bioética se
postula erradicar el paternalismo medico y ofrecer al paciente autonomia en las decisiones que
tomara respecto de lo que concierne a su proceso de enfermedad. Para Kottow, es el médico
quien siempre brindara la informacion necesaria, clara y oportuna; para que el paciente desde
su libertad pueda tomar las decisiones que considere. Este proceso se encuentra garantizado en
el consentimiento informado (Kottow, 2016).

En la investigacion descriptiva, transversal de Guardado y colaboradores, cuyo objetivo
fue: “Establecer el grado de conocimiento sobre el diagnéstico, tratamiento y prondstico de su
enfermedad y la aplicacion del consentimiento informado en los pacientes ingresados en los
servicios de Medicina Interna, Pediatria, Cirugia, Ginecologia del Hospital Escuela
Universitario (HEU)/Hospital Materno Infantil (HMI) Tegucigalpa en el periodo de marzo-
mayo 2015”; se incluyeron a 252 participantes, concluyendo que la mayoria de los pacientes a
los que se les aplicd el consentimiento informado tienen un conocimiento no adecuado de su
enfermedad y el porcentaje de aplicacion del consentimiento informado por el personal de salud
es bajo (Guardado et al 2016).

Bonilla y Piedrahita, en el articulo de revision que realizan; sefialan también que el
consentimiento informado es usado de manera rutinaria en la practica clinica, para poder
aplicarlo correctamente el personal de salud debe comprender adecuadamente este proceso para
que asi pueda garantizar su correcta aplicacion a pacientes debidamente informados; quienes
desde su libertad ejercen el derecho de decidir voluntariamente teniendo informacion clara y
oportuna, lo que permite escoger la mejor alternativa para mejorar la salud del paciente y
compartir la responsabilidad de la decision que toma el paciente quien se apoya en la
informacidn que le proporciona el personal de salud (Bonilla y Piedrahita, 2012).

En el estudio descriptivo de corte transversal, realizado por Escobar y Novoa; se empled
la técnica de analisis de contenido para establecer la existencia de categorias imprescindibles y
deseables del CI; para este fin; se realizd una revision documental que incluyé 37 articulos
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cientificos, un libro, un capitulo de libro, dos tesis y una tesis doctoral. El objetivo fue establecer
la idea central del texto escrito. Los autores mencionan que el consentimiento informado en
Colombia aparece de manera similar a la que ocurre en diferentes naciones partir del siglo XX;
enfocandose en la autonomia individual. Surge principalmente como un documento escrito y
cumpliendo los requerimientos legales. Sin embargo, es importante mencionar, que el estudio
realizado por dichos autores revel6 que ninguno de los formatos analizados cumple con todos
los requisitos que sefiala la ley en Colombia (Escobar y Novoa, 2016).

De igual manera se debe manifestar que el consentimiento informado es un proceso que
conlleva a entender por parte del paciente la informacion que recibe del personal de salud. El
consentimiento informado puede ser verbal o escrito y en el estudio descriptivo, transversal y
cualitativo; realizado por Escobar y Carrera en Colombia. El objetivo fue describir las
percepciones y experiencias de los pacientes respecto del proceso del CI. Se concluye que el
grado de instruccion del paciente es un factor para considerar pues éste puede influir en la
comprension de la informacion brindada y por consiguiente en la capacidad de decision del
paciente (Escobar y Carrera, 2015).

Por otro lado, Schmidt, hace una diferencia entre asentimiento y consentimiento. Si bien
menciona que ambos son parte del acto médico; cada uno tiene un fin diferente. Es asi, que el
asentimiento guarda relacion con el acceso a la informacion y el aceptar las proposiciones que
deriven de la misma. Mientras que el consentimiento expresa la autonomia del paciente, que le
permite tomar decisiones sobre su tratamiento, en base a la informacion proporcionada por el
personal de salud, a través de una comunicacion eficaz y oportuna generada en una relacion de
confianza (Schmidt, 2016).

Escobar realiza una revision de la literatura entre los afios 1995 al 2013 acerca del CI.
El objetivo fue describir la percepcion de los pacientes acerca del Cl en la atencion clinica; se
concluye que los estudios acerca de percepcion del Cl en pacientes son escasos y que hinguno
de los estudios menciona qué se entiende exactamente por percepcion del Cl (Escobar, 2018).

Dentro del ambito nacional, Cochachin y colaboradores realizaron un estudio
descriptivo, prospectivo, transversal y observacional en Piura, con el objetivo de establecer el
grado de cumplimiento y determinar el grado de percepcion del Cl en anestesiologia en los
pacientes a los que se les realizé cirugias electivas en un hospital 111. Para lo cual se aplicé una
encuesta con 16 items de respuesta maltiple a 131 pacientes, concluyendo que el proceso de
toma del consentimiento informado en el establecimiento de salud donde se desarrollo la
investigacion no se realiza de forma adecuada y la percepcién de los pacientes, asi como el

grado de documentacion del mismo son malos (Cochachin et al, 2013).
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De Benedetti, Pastor y Bandrés realizaron un estudio descriptivo, transversal; aplicando
una encuesta de 25 preguntas de opcion multiple a 281 pacientes. El objetivo fue evaluar como
los pacientes hospitalizados en los servicios de Medicina Interna de un hospital Nacional
gjercian su autonomia. Para este fin los autores definen autonomia como: “la capacidad de
evaluar las situaciones y la facultad de actuar sin restriccion, considerando los valores y
creencias del propio individuo”. Se concluye que los pacientes encuestados ejercen de forma
limitada su autonomia; siendo el médico quien toma frecuentemente las decisiones; sin embrago
los pacientes manifiestan que desearian tomar decisiones en forma conjunta con el médico. A
pesar de persistir paternalismo por parte de los médicos observaron una tendencia que va en
ascenso a que los pacientes sean conscientes de sus derechos y puedan de esta manera ejercer
su autonomia (De Benedetti, Pastor y Bandrés, 2006).

Zavala, Gutiérrez y Chiang realizaron un estudio observacional, descriptivo, transversal,
con el objetivo de revisar el proceso mediante el que se obtiene el Cl pacientes que participan
en estudios de investigacion. Para ello, entrevistaron a 87 pacientes que participaron en cuatro
ensayos clinicos y 10 estudios epidemioldgicos de diferentes sedes. Encontrando que al 100%
de los pacientes se les solicitd el Consentimiento Informado, pero un alto porcentaje de
pacientes no entendié el estudio en el que habia decidido participar, el 50% ignoraba que podia
no tener beneficios y méas del 50% ignoraba que podia retirarse del estudio (Zavala, Gutiérrez
y Chiang, 2019).

Alfaro en el estudio realizado a 90 pacientes aplicando una encuesta estructurada de 33
items; cuyo objetivo fue evaluar el proceso del Cl en pacientes que acuden a la atencion en la
clinica Estomatologica de la UPCH. Llega a la conclusion que el proceso de toma de
consentimiento informado se da en forma favorable, pues los pacientes perciben de forma clara
y precisa el mismo, sin embargo, es necesario realizar mejoras en la informacion dada a los
pacientes, asi como respetar su autonomia (Alfaro, 2014).

Todos estos estudios de investigacion se relacionan explicitamente con los diferentes
hechos que se han sucedido a lo largo del tiempo e influyen directamente en las interrogantes
que se plantea el hombre acerca del sentido de su existencia, pues trata de encontrarle sentido
asuviday asus acciones. Yadesde el afio 427 AC, Platon planteaba reflexiones sobre el sentido
de la vida y el fin de las acciones humanas; manifestando conceptos de autodeterminacion y
autonomia en la relacién médico paciente que trascienden a través del tiempo

Y a lo largo de la historia diferentes escuelas filosoficas enlazan vinculos con la ética
tratando de darle explicacién a la pregunta que se ha hecho el hombre desde siempre: ¢Cual es
el sentido de su vida? (Chuaire y Sanchez, 2007).
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Es importante tener en cuenta las bases tedrico-conceptuales; que se mencionan a

continuacion:

Bioética

El inicio de la Bioética no esta bien definido, se sefialan diversos hechos que influyeron
en su genesis como: la segunda guerra mundial, los avances tecnologicos, el inicio del trasplante
de organos o el descubrimiento del genoma humano, sin dejar de lado visiones politicas,
sociales o religiosas que también han influido en el inicio de la Bioética.

A Potter se le reconoce el haber elaborado el neologismo bioético, asi como el haber
propuesto las bases para esta disciplina; tiene un enfogque globalizador de la misma y la llama
“la ciencia de la supervivencia”. Posteriormente Hellegers y Callaham fundan en Estados
Unidos centros donde se estudian diferentes temas bioéticos que se relacionan méas con temas
médicos. Es asi que se desarrollan diferentes formas de pensamiento que influyen en la Bioética

contemporanea y dan origen a las Corrientes Filoséficas de la Bioética. (Escobar, 2010).

Corrientes Bioéticas

Bioética Utilitarista: sefialando que sobre los valores del individuo (persona) se
encuentran los valores de la sociedad (comunidad). Tiene ademas relacion directa con el
funcionalismo; sefialando que s6lo es persona aquel que es capaz de realizar actos de razon;

mencionando que se requiere la capacidad de conciencia para poder ser considerado “persona”.

Bioética Universalista: sefiala que la decision sobre el dilema bioético debe pasar por
considerar la opinion de la mayoria de las personas involucradas en este dilema. Teniendo al
consenso como una fuente en la que se sustenta la autoridad. Los Comités de Bioética

hospitalaria se inspiran en esta vision.

Bioética Personalista: sefiala que el centro es la persona y su cualidad de ser digna. El
bien ultimo del individuo es lo que debe primar sobre los intereses de sociedades o instituciones.
Se concibe a la persona como una unidad formada por el ser inmaterial, formados por alma y
espiritu y el ser material formado por el cuerpo; aceptando su existencia desde el momento de
la concepcion.

La presente investigacion se desarrollara desde el modelo personalista que permite
fundamentar ““la objetividad de los valores y normas”. EI modelo personalista hace hincapié en

el significado personal, hermenéutico y ontoldgico y entiende al ser humano como “ente
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provisto de razéon”. Bajo este modelo el hombre es el unico ser con la capacidad de meditar
sobre si mismo, y de igual manera el Unico ser que puede percibir el sentido a las cosas, asi
como de dar sentido a sus expresiones con libertad y empleando la razon. Es por eso que el
hombre es el fin tltimo de la ética médica o de la bioética, considerandolo en todo su real valor
(Sgreccia, 2009).
Este modelo permite ademas fundamentar con objetividad los valores y las normas; este
modelo ostenta un triple énfasis:
- El personalismo relacional dando énfasis a la relacion intersubjetiva
- El hermenéutico que enfatiza el papel de la conciencia subjetiva al interpretar a la
realidad conforme a la propia “precomprension”
- El ontoldgico sefialando que la Esencia y la existencia dan sustento a la subjetividad y
todas ellas se construyen en una base que es la unidad “cuerpo-espiritu” (Avalos y

Tapia, 2013).

Dentro del modelo personalista, Sgreccia define al método de investigacion en Bioética
como “triangular”; pues presenta tres puntos de enlace.

El vértice A esta representado por la exposicion del hecho biomédico; al profundizar sobre
los valores que estdn en juego en relacion con la vida y profundizar el significado
antropoldgico es que llegamos al vértice B.

El vértice C es la solucion que se encuentra para estos problemas, considerando los
valores fundamentales de la persona humana, remitiendo a la filosofia integral del hombre
(Sgreccia, 2009).

De esta manera el triangulo bioético considera en cada uno de sus vértices a la biologia,
antropologia y bioética.

En la investigacion realizada se analizo el anélisis del hecho biomédico siendo este el
conocimiento del consentimiento informado que tienen los pacientes del Servicio de
hematologia del hospital Nacional Arzobispo Loayza acerca del estudio de médula
Osea/biopsia de hueso. A continuacion, se analizé de manera antropolégica este hecho,
encontrando los principales problemas; para desde la mirada bioética dar solucion a los
mismos.

Sgreccia menciona principios que se enmarcan en la bioética personalista, siendo los
siguientes:

- Defensa de la vida

- Libertad y responsabilidad
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- Totalidad o principio terapéutico
- Sociabilidad y subsidiaridad

Otros principios que de igual manera deben iluminar la actividad médica son
- Principio de autonomia

- Principio de ausencia de dafo

- Principio de beneficencia

- Principio de justicia.

Principialismo Bioético
Surge con la elaboracién del Informe Belmont y se basa en cuatro principios:

a.- Principio de Beneficencia: ofreciendo siempre el bien al usuario de los servicios de salud.

b.- Principio de no maleficencia: que expresa la obligacion de no producir un dafio de

manera voluntaria.

c.- Principio de Justicia: que contempla que todos los individuos tienen derecho a ser

tratados de igual forma, sin importar sus condiciones de vida, sus creencias, su posicion
econdmica, su grupo étnico o su condicion de salud (Garcia, 2012).

d.- Principio de Autonomia: concebido como la facultad de gobernarse a si mismo; siendo

ésta la capacidad de tomar decisiones sobre lo que puede suceder con nuestro propio cuerpo.

El principio de autonomia en el &mbito médico significa que los valores, criterios y preferencias
del enfermo tienen prioridad en la toma de decisiones, en virtud de su dignidad como sujeto.
Este principio guarda inmediata relacion con el consentimiento informado de la persona actual
0 potencialmente enferma; permitiendo una relacion mas simétrica entre el meédico y el

paciente, alejando asi el antiguo paternalismo médico (Del Brio, 2010).

Derechos de los pacientes

Es dentro de este siglo donde se ha dado mayor importancia a los derechos de los
pacientes, considerandolos como parte fundamental de la relacién médico paciente. En este
sentido las diferentes organizaciones internacionales han manifestado su interés en los derechos
del paciente mediante sendas acciones; cabe resaltar el Convenio del Consejo de Europa sobre
los Derechos del Hombre y la Biomedicina: Convenio de Oviedo; que se convierte en el primer
instrumento por el cual cada uno de los paises que lo ratifica se compromete a garantizar la
proteccion de estos derechos y de la dignidad humana en el marco de su propia jurisdiccion. El

Convenio de Oviedo da especial importancia al derecho del paciente a la informacion, al
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consentimiento informado y a la intimidad de la informacién relativa a la salud (Garcia, Cozar
y Almenara, 2004).

En Espafia en el afio 2003 entra en vigencia la Ley 41/2002 Reguladora de la Autonomia
del Paciente y de derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y Documentacion Clinica;
que permite abordar temas trascendentes en la relacion médico paciente; ordenandose mediante
ella los principios basicos como la dignidad de la persona, el respeto a la autonomia de su
voluntad y su intimidad; que afectan las acciones que se realizan previo consentimiento de los
pacientes, constituyéndose en la mejor expresion del derecho de autonomia de los pacientes
(Caiiete, Guihlhem y Britto, 2012).

Evaluacion del proceso de toma del Consentimiento informado

Mediante el Consentimiento Informado se da informacién a un paciente atento y
mentalmente competente sobre su enfermedad, los procedimientos diagnosticos y terapéuticos;
teniendo la opcidn de aceptar o rechazar los procedimientos y/o intervenciones que deriven de
la atencion médica y se aplica también para individuos involucrados en el proceso de
investigacion cientifica; garantizando la autonomia, la autodeterminacion y el respeto de los
mismos. La informacion brindada debe ser comprensible y la aceptacion obtenida debe ser sin
mediar coaccién. Gracias a la aplicacion del Consentimiento Informado se trasforma la relacion
médico paciente de paternalista; que estaba centrada en el médico; a una mas participativa
centrada en el paciente; convirtiéndose ademas en un proceso interactivo entre el médico y el
paciente o su representante legal (Sanz et al 2016).

Como todo proceso involucra una relacion, donde se debe respetar la autonomia y
decisiones del paciente y culmina con la firma del documento. Se debe tener cuidado de no caer
en algunos errores que pueden llevar a confundir autonomia con “autonomitis o autonomosis”
situaciones donde este principio se malinterpreta y sufre un proceso degenerativo buscando
siempre complacer al paciente (Valle, 2013).

Otro error es considerar al consentimiento un trdmite mas que se tiene que cumplir y
que en lugar de fortalecer el vinculo generado con el paciente, se convierte en una carga que se
delega a otros profesionales para que sean ellos los que consigan la firma del documento, porque
es considerado por el médico como una traba burocratica, administrativa y legal que debe
cumplir (Zarate, Cornejo y Carhuapoma, 2006).

Requisitos del Consentimiento informado

El Cl debe cumplir con los siguientes requisitos:
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a.- Respetar la libertad del paciente.

b.- Ser un documento breve, claro y comprensible.

c.- Dar informacion suficiente y de calidad.

d.- Adecuar la informacion al nivel de quien la recibird; el paciente, su familia o su
representante legal.

e.- La participacion es voluntaria, sin coercion y con el conocimiento que se puede
revocar en cualquier momento.

El Consentimiento Informado se aplica a distintos &mbitos y de acuerdo con los mismos
adopta ciertas caracteristicas particulares, pero no se deforma su estructura basica; y se generan

asi diferentes tipos de Consentimientos Informados (CI).

Tipos de Consentimiento Informado

a.- CI en Investigacion Clinica: proceso por el cual el individuo o su representante
legal, accede a participar en un estudio de investigacion, en forma voluntaria y sin coercién
luego de habérsele explicado con claridad el propdsito, los riesgos y beneficios de la
investigacion.

b.- Cl para hospitales docentes: se aplica a pacientes hospitalizados en hospitales que
son sedes docentes de centros de estudios superiores de ciencias de la salud.
Es asi que desde hace mas de 25 afios el Consentimiento Informado es considerado en el mundo
entero como parte de los derechos fundamentales del paciente; existiendo diferentes leyes que
lo respaldan. En Per0 la ley general de salud 26842 reconoce al Consentimiento Informado
como parte del acto médico y lo menciona explicitamente en sus articulos 4, 7 y 15 (Zéarate,

Cornejo y Carhuapoma, 2006).
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Materiales y métodos

El Hospital Nacional Arzobispo Loayza pertenece a la DISA V de Lima Ciudad,
formando parte de la Red Hospitalaria del Ministerio de Salud. Esta acreditado como Categoria
I11 -1 Nivel de complejidad. Es ademas Centro de Referencia Nacional. Ofrece prestaciones de
salud en forma ambulatoria, quirtrgica y de hospitalizacion especializada; poniéndose énfasis
en la recuperacion y rehabilitacion de la poblacion que acude a este centro de salud (Memoria
anual 2012 Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Oficina Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico)

Dentro de los 6rganos de Linea con los que cuenta el Hospital se encuentra el
Departamento de Especialidades Médicas. El Servicio de Hematologia Clinica forma parte del
Departamento mencionado. Fue creado en el afio 1999 y ofrece como parte de su cartera de
servicios: consulta externa y tratamientos medicos para patologias no oncol6gicas y
oncoldgicas; asi como diferentes procedimientos entre los que se encuentran: punciones
lumbares para administracion de quimioterapia, aspirados de médula dsea, biopsias de hueso,
toma de muestras para inmunofenotipo, cariotipo y estudios moleculares. Se atienden alrededor
de 350 pacientes en consulta externa al mes y se realizan 20 procedimientos entre aspirados de
médula désea y biopsias de hueso (Documento emitido por Estadistica del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza).

El aspirado de médula dsea y la biopsia de hueso se realizan a pacientes que han sido
evaluados previamente por el médico hemat6logo y se ha dado la indicacién para realizar el
procedimiento; pues contribuira a enfocar de una mejor manera la aproximacion diagnostica y
ayudara a ejecutar un adecuado plan terapéutico; para realizar el procedimiento, se usa anestesia
local y agujas especialmente disefiadas para la toma de muestras de sangre medular y de hueso
(Vivesy Aguilar, 2014).

El servicio de Hematologia del Hospital Nacional Arzobispo es centro de referencia a
nivel nacional de multiples patologias hematoldgicas; cuenta con un formato de Consentimiento

Informado que aplica a todos los pacientes antes de realizar los procedimientos.

Tipo de investigacion

La presente investigacion tuvo un enfogque cuantitativo, método inductivo, tipo aplicada
y disefio observacional transversal

Para la recoleccion de datos se empled una encuesta aplicada a los pacientes que
acudieron a realizar procedimientos de aspirado de médula 6sea y biopsia de hueso en el
Servicio de Hematologia de un Hospital Nacional en Lima metropolitana.
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De acuerdo con Arispe y colaboradores, en todo proceso de investigacion se presentan
aspectos operativos que son necesarios desarrollar para poder llevar a cabo la investigacion
propuesta, estos aspectos son lo que se denomina metodologia. EI método empleado en este
proyecto de investigacion fue inductivo observacional, porque se dirige de lo particular de cada
hecho a lo general y porque usa el razonamiento para poder sacar conclusiones (Arispe et al,
2020).

Segun Abreu es inductivo; ya que menciona las caracteristicas, reflejadas en un conjunto
de realidades para elaborar una propuesta (Abreu, 2015).

Cuando el investigador se plantea la idea de la investigacion y establece como se
desarrollara el proyecto, selecciona el paradigma de investigacion que le permite ubicarse en el
contexto apropiado para resolver el problema que ha planteado a través del enfoque que se
adecue mejor a la realidad. Es asi, que la investigacion emple6 el enfoque cuantitativo que se
fundamenta en el paradigma positivista utilizando la medicion el andlisis estadistico como

herramienta para la cuantificacion (Arispe et al, 2020).

Disefio de la investigacion
El disefio fue no experimental, denominado también observacional, pues el investigador
no realiz6 intervencion alguna en los individuos de investigacion, de esta manera s6lo se
observd el comportamiento del proceso que se describe en la poblacién de estudio. Es también
transversal, pues la recoleccion de datos se dio en un solo momento (Arispe et al, 2020).
De esta manera se consideraron los siguientes criterios de seleccion:
e Criterios de inclusion
- Aceptar la invitacion a participar de la investigacion
- Firmar el consentimiento informado
- Completar la encuesta
- Mayores de 18 afos
- Pacientes previamente evaluados por médico hematélogo que indique
realizar los procedimientos de aspirado de médula 6seay /o biopsia de hueso
e Criterios de exclusion
- Menores de 18 afios

- No firmar el Consentimiento
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Poblacion

Para Arias, et al (Arias, Villasis y Miranda, 2016); la poblacion de estudio es el conjunto
de personas definidas, limitadas y accesibles que serviran como referencia para la eleccion de
la muestra y que cumplen con los criterios de inclusién o predeterminados.

La muestra, segin Hernandez, es “el grupo de personas sobre el cual se recolectaran los datos”
((Hernandez, Fernandez y Baptista, 2014).

La investigacion se llevd a cabo en un hospital Nacional de Lima Metropolitana y
participaron de la misma todos los pacientes que acudieron al Servicio de Hematologia del
Hospital nacional a consulta externa en el periodo de julio a setiembre 2022 en el turno de
mafianas de lunes a viernes, citados para la realizacion de algun tipo de procedimiento médico:
como estudio de médula dsea y/o biopsia de hueso; siendo seleccionados de forma sistematica
para lo cual se aplicaron encuestas a los participantes. EI nimero total de participantes fue de
120.

Recoleccion de datos

Los pacientes que fueron evaluados por el medico hemato6logo y que tuvieron indicacion
de realizacion de aspirado de médula 6sea y /o biopsia de hueso, se acercaron a programar la
realizacion del procedimiento con el area de enfermeria, siendo informados de la fecha y hora
gue debian acudir para que se poder ejecutar los procedimientos indicados en su evaluacién
médica; de esta manera se coordin6 con enfermeria para que proporcione la informacion de los
pacientes que fueron programados y el investigador pudo aplicar la encuesta posteriormente a
la ejecucidn del procedimiento. A los pacientes que acudieron a realizarse estudios de aspirado
de médula 6sea y /o biopsia de hueso se les explico que se estaba desarrollando una
investigacion y se les invito a formar parte de ésta. Se les entregd una ficha de instruccion y
consentimiento informado para que pudieran leer los documentos, formular preguntas y si
tuvieran alguna duda absolverlas, una vez que el paciente firmo el Cl, se procedio a realizar la
encuesta al paciente. La encuesta, fue sometida a validacién por un juicio de 4 expertos, dentro
de los que se incluyeron a médicos oncélogos, médicos que forman parte de los Comités de
Investigacion y Etica del hospital Nacional Arzobispo Loayza y médicos hemat6logos, los
expertos corroboraron la validez del instrumento; se aplicé una prueba piloto y se evalud la
confiabilidad del instrumento para las dimensiones mencionadas. A través del analisis

estadistico del programa SPSS se obtuvo la estadistica descriptiva de los datos.
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Variables

1.- Proceso de toma de Consentimiento Informado

Definicion operacional: evalla la percepcion del proceso de toma de Consentimiento
Informado, mediante la exploracion del cumplimiento de los requisitos del Cl en los siguientes
aspectos libertad de participacion, claridad de redaccion y calidad de informacion, evaluados a

través de preguntas cerradas, construidas seguin una escala de tipo Likert de cinco alternativas

Valoracion de la escala de Likert:
1 Es: Totalmente de acuerdo

2 Es: De acuerdo

3 Es: més o0 menos de acuerdo

4 Es: en desacuerdo
5

Es: totalmente en desacuerdo

2.- Aplicacion del Consentimiento Informado

Definicion operacional: la opinion del sujeto de investigacion sometido a procedimientos
hematol6gicos, sobre la dimension humana y técnico cientifica en la aplicacién del
Consentimiento Informado mediante un instrumento con preguntas cerradas, valorando a través
de la escala de Likert (Anexos: Tablas 1,2 y 3).

Aspectos éticos

La aplicacion del consentimiento informado guarda estrecha relacion con el principio de
autonomia; entendiéndose este principio como la facultad del paciente para en forma libre
expresar su pensamiento y manifestar su conducta, involucrando la toma de decisiones y
elecciones en aspectos directamente relacionados con su salud. Mediante este principio el
paciente puede aceptar o rechazar en total libertad lo propuesto por la parte médica; en ese
sentido el consentimiento informado provee informacion clara para que el paciente desde su
libertad y sin presiones pueda tomar la mejor decision. Respecto al principio de beneficencia,

el consentimiento informado otorga al paciente la informacion necesaria siempre velando por
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ofrecerle la mejor opcidn acerca del cuidado de su salud. En relacion con el principio de no
maleficencia, es a traveés del consentimiento informado que se explican al paciente las
alternativas terapéuticas, asi como los efectos adversos de las mismas, apoyandose en la
relacion de respeto y confianza creada ente el medico y el paciente y teniendo en todo momento
una informacién clara, oportuna y entendible. Para el principio de justicia, la aplicacion del
consentimiento informado viene a cimentar las bases de una relacion médico paciente
construida en el respeto, en la participacion equitativa y responsabilidad compartida con el fin
de proteger la salud (Vasquez et al, 2017).

Para el desarrollo de esta investigacion se consideraron los criterios mencionados por
Emmanuel, (Emmanuel, 1999); al referirse a las pautas que hacen que una investigacion sea

ética. La investigacion cumple con los siguientes

Valor
Los resultados obtenidos permitiran identificar las situaciones a mejorar en el desarrollo de

nuevos consentimientos informados, especificos para cada especialidad y procedimiento.

Validez cientifica
Gracias a que la metodologia empleada, la investigacion fue validay en la préctica se pudo

realizar.

Seleccion equitativa de los sujetos
Hace referencia a que los participantes en el proyecto de investigacion fueron elegidos
basandose en los objetivos cientificos del estudio y la seleccion no implica perjuicio alguno de

los sujetos

Consentimiento informado
Al aceptar participar de la investigacion; los sujetos firmaron el consentimiento informado
garantizando de esta forma que no hay intereses o preferencias y respetando en todo momento

su privacidad, asi como su integridad

Respeto a los sujetos de estudio
En todo momento los sujetos de estudio fueron tratados con respeto y se dejo claro que

tenian la posibilidad de abandonar la investigacion en cualquier momento.
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La investigacion ademas de contar con el consentimiento informado, ya mencionado; paso
evaluacion por el Comité de Etica de la Institucion donde se aplico el estudio propuesto (Arispe
et al, 2020).

Se respeto el derecho de autoria; se emplearon citas y referencias bibliogréficas de acuerdo,
con las normas APA vigentes.

Finalmente, para promover la redaccion original y evitar el plagio, se aplico el software

Turnitin para la verificacion del porcentaje de similitud con otros trabajos de investigacion.
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Resultados y discusién

Se elabord un instrumento para evaluar el proceso y la aplicacion del consentimiento
informado en los pacientes mencionados. La encuesta fue validada por juicio de expertos y en
ella se registro: edad, sexo, lugar de procedencia, tipo de procedimiento, presencia de
acompafante y 17 items de respuesta multiple de acuerdo con la escala de Likert. Se dividio6 a
los items en tres dimensiones: técnico cientifica comprendiendo los items 1,2 y 3 que
proporciono la informacion al sujeto de estudio. La dimension humana de los items 4 al 12 para
la aplicacion del Cl y los items 13,14,15,16 y 17 unidimensionales para la evaluacion del
proceso del CI (ver en tablas 1,2 y 3 en la seccion de anexos). Para evaluar la aplicacion del Cl
en sus dos dimensiones, técnico cientifica y humana, se consignaron valores a la escala de
Likert siendo: totalmente de acuerdo [1], de acuerdo [2], m&s o menos de acuerdo [3], en
desacuerdo [4] y totalmente en desacuerdo [5]. Los mismos valores fueron asignados a los
items unidimensionales para evaluar el proceso del Cl. Se sumé el puntaje total alcanzado por
cada dimension y se asignaron codigos de bueno, regular y malo de acuerdo con el puntaje de
la Tabla 4. Se tomé como base las investigaciones de Alfaro y Cochachin; dado que tienen

instrumentos semejantes (2 y 11).

Tabla 4
Caodigos y Puntuacion de las Dimensiones

N,ro. de Min  Max bueno regular malo

item
Dimensidn técnico - cientifica 3 3 15 1-9 10-12 13 -15
Dimensién humana 9 9 45 1-27 28 -36 37 -45
Unidimensional 5 5 25 1-15 16-20 21 -25

Total 17 17 85

1-51

52 - 68

69- 85

Esta tabla muestra las codificaciones y el valor asignado el valor asignado a las dimensiones

Fuente: Elaboracién propia

Los pacientes que acudieron a realizarse los procedimientos fueron clasificados en tres
grupos etarios teniendo en cuenta los siguientes rangos de edad: mayores de 18 afios hasta los
39 afos, considerados adultos jovenes; de 40 a 59 afios como adultos y mayores de 60 afios
como adultos mayores; esta clasificacion estd de acuerdo con lo estipulado en la resolucion

ministerial 538-2009/MINSA (EI Peruano: Normas legales. Clasificacion de los Grupos
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Objetivo para los Programas de atencion integral). La edad promedio de los pacientes fue de 50
+/- 3 afios, se observo que el 51.7% de los participantes era de sexo femenino; mientras que el
48.3 % de sexo masculino. También, casi la totalidad (98,3%) de los pacientes proceden de
algan distrito de la region Lima. Aproximadamente, cuatro de cinco pacientes acuden al
hospital acompafados, por lo general por un familiar. Por otro lado, la totalidad de los pacientes
fueron sometidos a aspirado de médula 6sea (AMO); con relacion a la realizacion de biopsia de
hueso, que se hizo al 92,5% de los pacientes. Respecto al examen cariotipo, se realiz6 al 14,2%
de los pacientes; mientras que, la toma de muestra de inmunofenotipo se hizo en uno de cada
cuatro de los pacientes que participaron de la investigacion. Asi mismo el 16,7% de los

pacientes refirid haber estado hospitalizado en algin momento previo a la entrevista (Figura 1).

Figura 1

Caracteristicas de los Pacientes que Acuden a Realizarse Procedimientos Hematologicos

Caracteristicas de los pacientes
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Esta figura muestra las diferentes caracteristicas de los sujetos de investigacion de este estudio

Fuente: elaboracion propia

El 76,7% de los pacientes sometidos a los diferentes procedimientos hematol6gicos; como
aspirado de médula désea, toma de muestra para cariotipo o inmunofenotipo y biopsia de hueso

manifesto que la aplicacion del consentimiento informado fue buena (Figura 2).

Figura 2

Aplicacion del Consentimiento Informado

Resultados de la variable Aplicacidn Consentimiento Informado
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Esta figura muestra la aplicacion del Consentimiento Informado

Fuente: elaboracién propia

De manera similar las tablas 5 y 6 nos muestran los resultados apreciados para las dimensiones
técnico cientifica y humana; ambas con 76.7% de nivel catalogado como bueno por los sujetos

que participaron en este estudio (Tablas 5y 6).
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Tabla 5

Resultado de la Dimension técnico - cientifica

Nivel N %
Buena 92 76.7
Regular 17 14.2
Mala 11 9.2
Total 120 100.0

La Tabla nos muestra el resultado de dimensidn técnico-cientifica

Tabla 6

Resultado de la Dimension Humana

Nivel N %
Buena 92 76.7
Regular 17 14.2
Mala 11 9.2
Total 120 100.0

La Tabla nos muestra el resultado de dimensién humana

Fuente: elaboracion propia

Por otro lado, con relacion a la evaluacién del proceso del ClI, que considera la dimensién
unidimensional el 15,8% de los pacientes sometidos a procedimientos hematoldgicos tiene
nivel de buena; mientras que el 75% manifesto que el proceso fue regular y el 9.2 % menciond

que fue mala (Figura 3)
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Figura 3

Evaluacion del proceso del Consentimiento Informado

Proceso de Consentimiento Informado

80.0 75.0%
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Fuente: elaboracidn propia

El 77 % de los pacientes manifesto estar totalmente de acuerdo en la aplicacion del consentimiento informado;
sefialando que la informacion que recibieron fue clara y comprensible; de igual manera y con el mismo
porcentaje, manifestaron que el CI que recibieron contenia informacion sobre la patologia y el procedimiento
que se realizaria detallando los beneficios y riesgos del mismo. Mas del 90 % de los pacientes manifestaron
que la explicacion recibida sobre el procedimiento y la toma de la firma del CI fue realizada junto con el

médico, estando totalmente de acuerdo con 77% y de acuerdo con 14% respectivamente (Tabla 7).

Tabla 7
Evaluacion del Proceso y Aplicacion del Consentimiento Informado en Procedimientos Hematoldgicos
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Respuestas seguin Escala de Likert

n =120
Di Ra T Indecis
imension Items de la encuesta Totalmente De o En Totalmente en
de acuerdo  acuerdo desacuerdo desacuerdo
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
¢La informacion que recibi6 sobre el consentimiento
informado fue clara y comprensible? 92 (17) 1714 1109) 000 000
Técnico - ¢El consentimiento informado que recibi6 contenia
cientifica informacion sobre su enfermedad? 92 (17) 17(14)  1109) 000 000
¢ El consentimiento informado que recibi6 contenia
informacion sobre el procedimiento que le realizarian, los 92 (77) 17 (14) 11(9) 0(0) 0 (0)
posibles riesgos y beneficios del mismo?
¢La explicacion sobre el procedimiento a realizarse la hizo
el médico? 92 (77) 17 (14) 11 (9 0(0) 0 (0)
¢La firma del consentimiento informado fue realizada junto 92 (77) 17 (14) 11 (9) 0(0) 0(0)
con el médico?
¢Pudo Ud. realizar todas las preguntas y dudas que tenia a
cerca de su enfermedad, procedimientos y tratamiento? S91EY) dolezy  AAE) v o)
¢Considera Ud. que el consentimiento informado es de
utilidad para usted? 18 (59 31(26) 110 00 00)
¢Considera Ud. que el consentimiento informado forma
Humana parte de la labor del médico? 1859 e ILE) i) o)
¢ Mediante el consentimiento informado Ud. supo cuéles
eran los procedimientos necesarios empleados como 21 (18) 88 (73) 11(9) 0 (0) 0 (0)
medios para llegar al diagnéstico de su enfermedad?
Mediante el consentimiento informado Ud. ¢supo cual era
el tratamiento, los beneficios y riesgos de realizar el 14 (12) 95(79) 11(9) 0(0) 0 (0)
procedimiento, respecto a su enfermedad?
¢Considera Ud. que tiene la libertad de rechazar los
procedimientos y/o tratamientos propuestos por el médico? ez el L) v v
¢Toda la explicacion que recibi6 al firmar el
consentimiento informado fue lo que ocurri6 en el 21 (18) 88 (73) 11(9) 0 (0) 0 (0)
procedimiento que se le realiz?
¢Se respeto su libertad al momento de la toma del CI? 12 (10) 95(79) 13(11) 0(0) 0 (0)
(EI CI que ley6 fue breve, claro y comprensible? 19 (16) 90 (75) 11(9) 0(0) 0 (0)
Unilg:]rglens ¢El CI contenia informacién suficiente? 19 (16) 90 (75) 11(9) 0(0) 0 (0)
¢Le explicaron que la firma del CI es voluntaria? 19 (16) 78 (65) 23 (19) 0 (0) 0 (0)
¢Le explicaron que puede rechazar firmar el CI? 19 (16) 87 (73) 14 (12) 0 (0) 0 (0)

Esta tabla nos muestra los resultados obtenidos en el proceso y aplicacién del CI en procedimientos

hematoldgicos

Fuente: Matriz de datos
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Mas del 60% de los pacientes sefialaron estar totalmente de acuerdo en que pudieron
realizar preguntas y resolver dudas acerca de su enfermedad, procedimientos y tratamiento al
momento de la aplicacion del Cl. De manera similar el 65 % de los pacientes manifesto estar
totalmente de acuerdo en la utilidad del Cl y considerarlo como parte de la labor del médico.
Mas del 70 % de los participantes estuvieron totalmente de acuerdo en manifestar que tuvieron
oportunidad de expresar si deseaban rechazar el procedimiento propuesto y asi mismo,
mencionaron que la explicacion que recibieron al momento de firmar el Cl fue lo que ocurrié
durante la realizacion del procedimiento. Respecto a la evaluacion del proceso del Cl, al evaluar
la dimension unidimensional; méas del 70 % manifestd estar de acuerdo y consideraron que se
respetd su libertad en el momento de la toma del consentimiento informado (Tabla 7).

Carrasco y colaboradores (2012) menciona en su investigacion la importancia de tener
en cuenta la toma del CI como un proceso en el que se consideran las dimensiones utilizadas
en esta investigacion; coincidiendo de esta manera en la necesidad de aproximarse al paciente
con informacién clara y lenguaje comprensible. A diferencia de lo encontrado por Cochachiny
colaboradores (2013); quienes mencionan en su investigacion que: “la percepcion de los
pacientes acerca del CIA y el grado de cumplimiento de la documentacién del CIA es mala. En
esta investigacion méas del 70 % de los sujetos de estudio manifestaron estar totalmente de
acuerdo en la adecuada aplicacion del consentimiento informado en procedimientos
hematoldgicos. Rodriguez et al (2018) encontré que un 79.17% de los participantes de su
investigacion manifestaron estar totalmente satisfechos con la aplicacién del CI; estos
resultados coinciden con los encontrados en esta investigacion, pues el 77 % de los pacientes

manifesto estar totalmente de acuerdo en la aplicacion del consentimiento informado.
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Conclusiones

El 77% de los pacientes sometidos a procedimientos hematologicos de aspirado de
médula 6sea y biopsia de hueso manifestaron estar totalmente de acuerdo con la informacion
que recibieron sobre el consentimiento informado, mencionando que ésta fue clara y
comprensible. Por lo que, se concluye que el nivel de comprension acerca del lenguaje utilizado
al momento de la toma de consentimiento informado es buena.
También se observo que el 79% de los pacientes sometidos a procedimientos hematolédgicos de
aspirado de médula 6sea y biopsia de hueso manifestaron que estan de acuerdo; sefialando que
se respet6 su libertad al momento de la toma del consentimiento informado; por lo que, se
concluye que si se cumplié el proceso de toma del consentimiento informado.
Con un porcentaje del 69% de los participantes de esta investigacion, se concluye que el médico
dio la posibilidad, de hacer preguntas, durante el proceso del Consentimiento Informado; puesto
que, al ser sometidos a los procedimientos hematol6gicos descritos, los participantes
mencionaron estar totalmente de acuerdo en que pudieron realizar todas las preguntas y dudas
que tenian a cerca de su enfermedad, procedimientos y tratamiento sobre el consentimiento
informado.
Finalmente se puede agregar que el consentimiento informado contenia informacion sobre el
procedimiento que le realizarian a los pacientes, los posibles riesgos y beneficios de este. Por
lo que, se concluye que el médico si pudo resolver las dudas de los participantes durante el
proceso del Cl; debido a que mas del 70% de los participantes mencionaron estar de acuerdo

en este punto.
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Recomendaciones
La presente investigacion es una muestra de lo que ocurre en un Servicio del Hospital.
Es necesario realizar futuras investigaciones que involucren a otros servicios, para poder

mejorar en la aplicacion y toma del Consentimiento Informado.
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Anexos
Anexo 1 Validacién de instrumento por juicio de experto
FORMATO PARA VALIDACION DE INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTO

Tesis: "Evaluacion del proceso y aplicacion del consentimiento informado en

procedimientos hematoldgicos, en un hospital nacional, Lima 2022"

Investigador: Alejandra La Torre Matuk

Instrucciones: Sr(a). especialista, se le pide su colaboracion para que luego de un riguroso
andlisis de los items del cuestionario que se le mostrd, marque con un aspa el casillero que
cree conveniente de acuerdo con su criterio y experiencia profesional declarando si cuenta o
no cuenta con los requisitos minimos de formulacién para su posterior aplicacion.

NOTA: Para cada item se considera la escala del 1 a 5 donde:

I.-Muy Poco 2.- Poco 3. 4.- Aceptable 5.-Muy aceptable
Regular
Puntuacion
Items 1 2 3 4 5
¢La informacién que recibi6 sobre el consentimiento informado fue clara y X

comprensible?

¢El consentimiento informado que recibié contenia informacion sobre su X

enfermedad?

¢El consentimiento informado que recibié contenia informacién sobre el X

procedimiento que le realizarian, los posibles riesgos y beneficios del mismo?

¢La explicacion sobre el procedimiento a realizarse la hizo el médico? X
¢La firma del consentimiento informado fue realizada junto con el médico? X
¢Pudo Ud. realizar todas las preguntas y dudas que tenia a cerca de su X

enfermedad, procedimientos y tratamiento?

¢Considera Ud. que el consentimiento informado es de utilidad para usted? X

¢Considera Ud. que el consentimiento informado forma parte de la labor del X

médico?
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¢Mediante el consentimiento informado Ud. supo cuéles eran los X
procedimientos necesarios empleados como medios para llegar al diagndstico
de su enfermedad?

Mediante el consentimiento informado Ud. ¢supo cudl era el tratamiento, los X

beneficios y riesgos de realizar el procedimiento, respecto a su enfermedad?

Considera Ud. que tiene la libertad de rechazar los procedimientos y/o X

tratamientos propuestos por el médico

¢ Toda la explicacion que recibi6 al firmar el consentimiento informado fue lo X

que ocurrid en el procedimiento que se le realiz6?

¢Se respeto su libertad al momento de la toma del CI? X
¢EI CI que ley6 fue breve, claro y comprensible? X
¢EI CI contenia informacion suficiente? X
¢Le explicaron que la firma del CI es voluntaria? X
¢Le explicaron que puede rechazar firmar el C1? X

OBSERVACIONES

EVALUADO POR: Maria Milagros Mier Hermoza

DNI N° 09153398

GRADO ACADEMICO: Maestra

MENCI N: Docencia para la educacion superior

FECHA: 12-07-2022

FIRMA: I
“{w
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FORMATO PARA VALIDACION DE INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTO
Tesis: "Evaluacion del proceso y aplicacion del consentimiento informado en

procedimientos hematoldgicos, en un hospital nacional, Lima 2022"
Investigador: Alejandra La Torre Matuk

Instrucciones: Sr(a). especialista, se le pide su colaboracion para que luego de un riguroso
analisis de los items del cuestionario que se le mostrd, marque con un aspa el casillero que
cree conveniente de acuerdo con su criterio y experiencia profesional declarando si cuenta o
no cuenta con los requisitos minimos de formulacion para su posterior aplicacion.

NOTA: Para cada item se considera la escala del 1 a 5 donde:

I.-Muy Poco 2.- Poco 3. 4.- Aceptable 5.-Muy aceptable

Regular

Puntuacion

Items 1 2 3 4 5
¢La informacién que recibi6 sobre el consentimiento informado fue clara 'y X
comprensible?
¢El consentimiento informado que recibié contenia informacion sobre su X
enfermedad?
¢El consentimiento informado que recibié contenia informacién sobre el X

procedimiento que le realizarian, los posibles riesgos y beneficios del mismo?

¢La explicacion sobre el procedimiento a realizarse la hizo el médico? X
¢La firma del consentimiento informado fue realizada junto con el médico? X
¢Pudo Ud. realizar todas las preguntas y dudas que tenia a cerca de su X

enfermedad, procedimientos y tratamiento?

¢Considera Ud. que el consentimiento informado es de utilidad para usted? X
¢Considera Ud. que el consentimiento informado forma parte de la labor del X
médico?

¢Mediante el consentimiento informado Ud. supo cuales eran los X

procedimientos necesarios empleados como medios para llegar al diagndstico
de su enfermedad?
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Mediante el consentimiento informado Ud. ;supo cual era el tratamiento, los X
beneficios y riesgos de realizar el procedimiento, respecto a su enfermedad?

Considera Ud. que tiene la libertad de rechazar los procedimientos y/o X

tratamientos propuestos por el médico

¢ Toda la explicacion que recibi6 al firmar el consentimiento informado fue lo X

que ocurrid en el procedimiento que se le realiz6?

¢ Se respeto su libertad al momento de la toma del CI? X
(El CI que ley6 fue breve, claro y comprensible? X
¢EI CI contenia informacion suficiente? X
¢Le explicaron que la firma del CI es voluntaria? X
¢ Le explicaron que puede rechazar firmar el CI? X

OBSERVACIONES

EVALUADO POR: JULIO GRADOS DOROTEO
DNI N° 09536481
GRADO ACADEMICO: MEDICO ONCOLOGO
MENCION: ONCOLOGIA
FECHA: 12 JULIO 2022
FIRMA: = w—
\
—
DR. JULIO GRADOS DOROTEO
MEDICO ONCOLOGO
CMP 29835 RNE 19413
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FORMATO PARA VALIDACION DE INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTO
Tesis: "Evaluacion del proceso y aplicacion del consentimiento informado en

procedimientos hematoldgicos, en un hospital nacional, Lima 2022"

Investigador: Alejandra La Torre Matuk

Instrucciones: Sr(a). especialista, se le pide su colaboracion para que luego de un riguroso
analisis de los items del cuestionario que se le mostro, marque con un aspa el casillero que
cree conveniente de acuerdo con su criterio y experiencia profesional declarando si cuenta o
no cuenta con los requisitos minimos de formulacion para su posterior aplicacion.

NOTA: Para cada item se considera la escala del 1 a 5 donde:

I.-Muy Poco 2.- Poco 3. 4.- Aceptable 5.-Muy aceptable

Regular

Puntuacion

Items 1 2 3 4 5
¢La informacién que recibi6 sobre el consentimiento informado fue clara y X
comprensible?
¢El consentimiento informado que recibié contenia informacion sobre su X
enfermedad?
¢El consentimiento informado que recibié contenia informacién sobre el X

procedimiento que le realizarian, los posibles riesgos y beneficios del mismo?

¢La explicacion sobre el procedimiento a realizarse la hizo el médico? X
¢La firma del consentimiento informado fue realizada junto con el médico? X
¢Pudo Ud. realizar todas las preguntas y dudas que tenia a cerca de su X

enfermedad, procedimientos y tratamiento?

¢Considera Ud. que el consentimiento informado es de utilidad para usted? X
¢Considera Ud. que el consentimiento informado forma parte de la labor del X
médico?

¢Mediante el consentimiento informado Ud. supo cuales eran los X

procedimientos necesarios empleados como medios para llegar al diagndstico
de su enfermedad?
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Mediante el consentimiento informado Ud. ;supo cual era el tratamiento, los

beneficios y riesgos de realizar el procedimiento, respecto a su enfermedad?

Considera Ud. que tiene la libertad de rechazar los procedimientos y/o

tratamientos propuestos por el médico

¢ Toda la explicacion que recibi6 al firmar el consentimiento informado fue lo

que ocurrid en el procedimiento que se le realiz6?

¢ Se respeto su libertad al momento de la toma del CI?

(El CI que ley6 fue breve, claro y comprensible?

¢EI CI contenia informacion suficiente?

¢Le explicaron que la firma del CI es voluntaria?

¢ Le explicaron que puede rechazar firmar el CI?

Observaciones

EVALUADO POR: MERY C. PAREJA SEBEDO

DNI N©; 18196351
GRADO ACADEMICO: MASTER
MENCI N: HEPATOLOGIA
FECHA: 21/07/2022
FIRMA:




48

FORMATO PARA VALIDACION DE INSTRUMENTO POR JUICIO DE EXPERTO

Tesis: "Evaluacion del proceso y aplicacion del consentimiento informado en

procedimientos hematoldgicos, en un hospital nacional, Lima 2022

Investigador: Alejandra La Torre Matuk

Instrucciones: Sr(a). especialista, se le pide su colaboracion para que luego de un riguroso

analisis de los items del cuestionario que se le mostrd, marque con un aspa el casillero que

cree conveniente de acuerdo con su criterio y experiencia profesional declarando si cuenta o

no cuenta con los requisitos minimos de formulacion para su posterior aplicacion.

NOTA: Para cada item se considera la escala del 1 a 5 donde:

I.-Muy Poco 2.- Poco 3.- 4.- Aceptable 5.-Muy aceptable
Regular
Puntuacion
Items 1 2 3 4

¢La informacion que recibié sobre el consentimiento informado fue clara y

comprensible?

¢El consentimiento informado que recibié contenia informacion sobre su

enfermedad?

¢El consentimiento informado que recibié contenia informacién sobre el

procedimiento que le realizarian, los posibles riesgos y beneficios del mismo?

¢La explicacidon sobre el procedimiento a realizarse la hizo el médico?

¢La firma del consentimiento informado fue realizada junto con el médico?

¢Pudo Ud. realizar todas las preguntas y dudas que tenia a cerca de su

enfermedad, procedimientos y tratamiento?

¢Considera Ud. que el consentimiento informado es de utilidad para usted?

¢Considera Ud. que el consentimiento informado forma parte de la labor del

médico?




¢Mediante el consentimiento informado Ud. supo cuéles eran los X
procedimientos necesarios empleados como medios para llegar al diagndstico
de su enfermedad?

Mediante el consentimiento informado Ud. ¢supo cudl era el tratamiento, los

beneficios y riesgos de realizar el procedimiento, respecto a su enfermedad?

Considera Ud. que tiene la libertad de rechazar los procedimientos y/o X
tratamientos propuestos por el médico

¢ Toda la explicacion que recibi6 al firmar el consentimiento informado fue lo X

que ocurrid en el procedimiento que se le realiz6?

¢Se respeto su libertad al momento de la toma del CI?

¢El CI que ley6 fue breve, claro y comprensible?

¢EI CI contenia informacion suficiente?

¢Le explicaron que la firma del CI es voluntaria?

¢Le explicaron que puede rechazar firmar el C1?

OBSERVACIONES

EVALUADO POR: David Alberto Diaz Robles

DNI N° 29610272
GRADO ACADEMICO: Medico Hematologo
MENCI N: Hematologia clinica
FECHA: 22-07-2022
FIRMA:

MD, David A. Diaz Robles




Anexo 2
Tablas
Tabla 1

Variable Aplicacion del Consentimiento Informado (ClI)

dimensién indicador esca!a_@e rango punto
medicion S
¢La informacion que
L recibi6  sobre el totalment
técnico- _— :
e consentimiento ordinal ede 1
cientifica )
informado fue clara y acuerdo
comprensible?
(El consentimiento
informado que recibid de 9
contenia informacion acuerdo
sobre su enfermedad?
JEl consentimiento
informado que recibid
contenia informacion mas o
sobre el procedimiento menos de 3
que le realizarian, los acuerdo

posibles riesgos vy
beneficios del mismo?

Esta tabla muestra la operacionalizacion de la variable: Aplicacion del Cl

Fuente: elaboracion propia
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Tabla 2
Variable Aplicacion del Consentimiento Informado (ClI)
dimension indicador esca_la_cje rango punto
medicion s
Humana ¢La explicacion sobre el totalmente
procedimiento a realizarse de acuerdo

la hizo el médico?
iLa firma del
consentimiento informado
fue realizada junto con el
médico?
¢Pudo Ud. realizar todas
las preguntas y dudas que
tenia a cerca de su
enfermedad,
procedimientos y
tratamiento?
¢Considera Ud. que el
consentimiento informado
es de utilidad para usted?

¢Considera Ud. que el
consentimiento informado
forma parte de la labor del
médico?

¢ Mediante el
consentimiento informado
Ud. supo cuales eran los
procedimientos necesarios
empleados como medios
para llegar al diagndstico
de su enfermedad?

¢ Mediante el
consentimiento informado
Ud. supo cual era el
tratamiento, los beneficios
y riesgos de realizar el
procedimiento, respecto a
su enfermedad?

¢Considera Ud. que tiene
la libertad de rechazar los
procedimientos ylo
tratamientos  propuestos
por el médico?

¢Toda la explicacion que
recibi6 al firmar el
consentimiento informado
fue lo que ocurrio en el
procedimiento que se le
realiz6?

de acuerdo 2

mas o
menos de 3
acuerdo

en
desacuerdo

totalmente
en 5
desacuerdo

La tabla muestra la operacionalizacion de la variable: Aplicacion del ClI

Fuente: elaboracidon propia
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Tabla 3
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Variable Proceso de toma de Consentimiento Informado

. . - escala de punto
dimensién indicador I rango
medicion S
;Se respetd su
o P totalment
L . libertad al .

unidimensional ordinal e de 1
momento de la acuerdo
toma del CI?
¢EI'Cl que leyo
fue breve, claro de 9
y acuerdo
comprensible?
(El Cl contenia mas o
informacion menos de 3
suficiente? acuerdo
¢Le explicaron en
que la firma del

desacuerd 4

Cl es 0
voluntaria?
¢Le explicaron totalment
que puede een
rechazar firmar desacuerd
el CI? 0

La tabla muestra la operacionalizacion de la variable: Proceso de toma
De Consentimiento Informado

Fuente: elaboracion propia
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Formulacion del problema

Obijetivos

variables

Disefio metodologico

Problema general
¢C6mo se realiza la toma del Consentimiento
informado en pacientes que son sometidos a
procedimientos hematoldgicos de aspirado de

médula désea y biopsia de hueso?

Problemas especificos

¢(Durante la toma de Consentimiento
informado, en su aplicacion; usé un lenguaje
claro, sencillo y féacil de comprender por los
pacientes?

¢Pudieron los pacientes manifestar sus
inquietudes antes de firmar el consentimiento

informado?

¢Fueron aclaradas las dudas de los pacientes
respecto a la realizacion de los procedimientos
de aspirado de médula dsea y biopsia de hueso
consentimiento

antes de la firma del

informado?

Objetivo general
Describir el proceso y la aplicacion del consentimiento
informado en pacientes que son sometidos a
procedimientos hematoldgicos de aspirado de médula
6sea y biopsia de hueso, en un hospital nacional

publico de Lima metropolitana, 2022

Objetivos especificos
Determinar el nivel de comprensién acerca del
lenguaje utilizado al momento de la toma del
Consentimiento Informado (CI)

Describir si se cumpli6 el proceso de toma del

consentimiento informado

Describir si el médico dio la posibilidad, a los
participantes de hacer preguntas, durante el proceso

del Consentimiento Informado.

Describir si el médico pudo resolver las dudas de los

participantes durante el proceso del CI.

Consentimiento

informado

Proceso
Dimension:

Unidimensional

Aplicacion
Dimensiones
Técnico cientifico
Humana

Tipo de investigacion

Inductivo

Disefio
Observacional

Transversal

Método

Cuantitativo

Poblacién
120 pacientes a los que se les
realzard procedimientos

hematoldgicos

Muestra

120 participantes
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Anexo 4
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Datos generales
NO

Edad

Sexo

Lugar de nacimiento

Lugar de procedencia

Fecha

Acude acompafado

Qué procedimiento se realizara

Aspirado M. 6sea Biopsia hueso Ambos

RESPONDA
En una escala donde:
1 Es: Totalmente de acuerdo
2 Es: De acuerdo
3 Es: mas o menos de acuerdo
4 Es: en desacuerdo
5 Es: totalmente en desacuerdo

Responda:
| ¢La informacion que recibi6 sobre el consentimiento informado fue clara y comprensible?
1 E 3 [ 4 [5

Il ¢El consentimiento informado que recibié contenia informacion sobre su enfermedad?
1 E 3 [4 5 |

111 ¢El consentimiento informado que recibio contenia informacion sobre el procedimiento que
le realizarian, los posibles riesgos y beneficios del mismo?
1 E 3 [4 E |

IV ¢La explicacion sobre el procedimiento a realizarse la hizo el médico
1 | 2 E 4 5 |

V ¢La firma del consentimiento informado fue realizada junto con el médico?
1 E 3 [ 4 5 |

VI ¢(Pudo Ud. realizar todas las preguntas y dudas que tenia a cerca de su enfermedad,
procedimientos y tratamiento?



55

L |2 3 |4 5 |

V11 ¢considera Ud. que el consentimiento informado es de utilidad para usted?
1 E 3 [ 4 5 |

VIl Considera Ud. que el consentimiento informado forma parte de la labor del médico?
1 E 3 4 5 |

IX Mediante el consentimiento informado Ud. supo cudles eran los procedimientos necesarios
empleados como medios para llegar al diagnostico de su enfermedad?
1 E 3 [4 5 |

X Mediante el consentimiento informado Ud. ¢supo cudl era el tratamiento, los beneficios y
riesgos de realizar el procedimiento, respecto a su enfermedad?
1 E 3 [4 5 |

Xl Considera Ud. que tiene la libertad de rechazar los procedimientos y/o tratamientos
propuestos por el médico?
1 [2 3 [4 E |

X1l Toda la explicacion que recibi6 al firmar el consentimiento informado, fue lo que ocurrio6
en el procedimiento que se le realizé?
1 [2 E [4 E |

X111 ¢Se respetd su libertad al momento de la toma del C1?
1 [2 3 [4 E |

XIV ¢EI CI que leyo fue breve, claro y comprensible?
1 E 3 [4 E |

XV (El CI contenia informacién suficiente?
1 E 3 [4 E |

XVI ¢Le explicaron que la firma del Cl es voluntaria?
1 2 3 E 5 |

XVII ¢ Le explicaron que puede rechazar firmar el ClI
1 2 3 E 5 |
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Anexo 5
CONSENTIMIENTO INFORMADO
A través de este documento se le invita a participar de siguiente estudio:

“EVALUACION DEL PROCESO Y APLICACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN PROCEDIMIENTOS HEMATOLOGICOS EN UN HOSPITAL
NACIONAL, LIMA 2022”

El estudio estara a cargo de Alejandra La Torre Matuk con nimero de celular 998 581 382 y

mail: latorrematuk@gmail.com. EIl objetivo del estudio es: Determinar la comprension del

Consentimiento Informado para la realizacion de procedimientos de aspirado de médula 6sea y
biopsia de hueso en pacientes del Servicio de Hematologia de un hospital nacional, pablico en
Lima metropolitana. Si usted acepta participar luego de firmar el consentimiento se le pedira
responder a las preguntas de la entrevista que se realizaré.
Su participacion es estrictamente voluntaria y los datos obtenidos seran de uso confidencial y
Unicamente para el desarrollo de esta investigacion. Su identidad estara protegida, pues sus
respuestas y datos seran codificados a través de un numero de identificacion, garantizando su
anonimato.
Si tiene alguna pregunta o duda sobre la investigacion puede manifestarla en cualquier
momento, de la misma manera puede decidir retirarse sin que esto lo perjudique.
Si hubiera alguna de las preguntas que no desee contestar solo manifiéstelo al entrevistador
Si tuviera alguna duda acerca de la investigacion; puede contactarse en cualquier momento con
la investigadora principal Alejandra La Torre Matuk, a través de:

Celular 998 581 382

Mail latorrematuk@gmail.com

Esta investigacion no genera riesgos para su salud a nivel fisico, emocional ni mental, asi mismo
no le genera ningun tipo de costo econdmico. Tampoco recibira beneficios economicos por su
participacion. Cualquier duda que tuviera a cerca de su participacion en esta investigacion;
puede ser consultada con el investigador docente y /o el Comité de Etica Institucional; con el
Dr. Eduardo Matos Prado (presidente) en la direccién: Avenida Alfonso Ugarte 848- Cercado
de Limay al Teléfono: 01 6144646 anexo 5201

Su firma en este documento da su consentimiento y sefiala que acepta todas las condiciones

mencionadas anteriormente.


mailto:latorrematuk@gmail.com
mailto:latorrematuk@gmail.com
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Le agradezco su participacion.

Acepto participar voluntariamente en la investigacion:

“EVALUACION DEL PROCESO Y APLICACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN PROCEDIMIENTOS HEMATOLOGICOS EN UN HOSPITAL
NACIONAL, LIMA 2022”

Menciono que he sido informado(a) del objetivo de investigacion.

Reconozco que la informacion que yo proporcione en el curso de esta investigacion es
estrictamente confidencial y no sera usada para ningln otro proposito fuera de los de este

estudio sin mi consentimiento.

He sido informado de que puedo hacer preguntas sobre el proyecto en cualquier momento y
que puedo retirarme del mismo cuando asi lo decida, sin que esto traiga perjuicio alguno para

mi persona.

Entiendo que mi firma en este documento significa que he decidido participar después de haber
leido, discutido la informacion y resuelto las dudas presentadas en esta hoja de consentimiento.

Recibiré una copia del documento firmado

Investigadora Firma del Participante
Alejandra La Torre Matuk Fecha
Cel: 998 581 382
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CARTA N= DG- HHAL /2022
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CONSTANCIA 035-2022

El Presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion del
Hospital Nacional Arzobispo Loayza, hace constar que el proyecto de
investigacion seialado a continuacion fue APROBADO por el CIEI bajo
la categoria de revision EXPEDITA

Proyecto de Investigacion, Titulado: "Evaluacion delproceso y
aplicacion del
consentimiento informado en
procedimientos

hematolégicas en un Hospital Nacional,
Lima 2022~

Investigador(es) Principal (es): Alejandra La Torre Matuk

La Aprobacién considera el cumplimiento de las buenas practicas clinicas, de los lineamientos
vigentes en materia de ética y de investigacion cientifica en el campo de la salud, el balance
riesgo/beneficio y la confidencialidad de los datos entre otros.

Av. Allouso Ugarte 848 — Lima Fono 614 -4 6-1 6 anexo 520 |

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION

] Siempre
F131 s pueblo




