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Title
Informed consent in hospitalized pediatric patients: perception by health personnel and
caregivers
Abstract
Informed consent (IC) is a process of communication between health personnel, patient and
family, which optimizes health care. Objective: We decided to evaluate Cl in hospitalized patients,
according to the beliefs and expectations of health workers and caregivers, at the Department of
Pediatrics, Military Hospital "Dr. Carlos Arvelo " in Caracas, Venezuela. Methods: Cross-
sectional, observational, prospective reseach, through a questionnaire applied to health workers
and caregivers of pediatric patients hospitalized in January and February 2016. Results: a small
number of caregivers and health professionals perceive the Cl as part of a process; and rather it
is perceived as a written authorization for diagnosing and treating patients. In this approach the
dialogic part of the process is lost, diminishing the role of parents. It seems necessary to improve
the training of health personnel towards a better understanding of the whole process.
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Consentimiento informado en pacientes pediatricos hospitalizados: percepciéon por
el personal de salud y los cuidadores.

Introduccioén

Consentir es un nuevo concepto de la ética médica moderna que subyace en el principio de
libertad moral, autonomia o dignidad y que se ha convertido en base fundamental de nuestro
quehacer cotidiano, por lo que toda persona dedicada al cuidado de los nifios debe entender

claramente sus aspectos éticos y legales (V).

La Declaracion Internacional de los Derechos del nifio promulga el derecho que tienen a su
autodeterminacién, dignidad y respeto, asi como a tomar decisiones fundamentadas, situacion
apoyada por la Carta Europea sobre los nifios hospitalizados, la cual sefiala que nifios y padres
tienen derecho a participar con conocimiento de causa en todas las decisiones relativas a la
atencién de su salud, y enfatiza que todo nifio debe ser protegido de tratamientos y estudios
innecesarios. La Ley Organica de Proteccion del Nifio, Nifia y Adolescentes en su articulo 43
hace referencia sobre el derecho de los nifios y adolescentes en ser informados en cuanto a su
condicién de salud (24,

Es por ello que, el consentimiento informado (Cl) es un proceso gradual y verbal en el marco de
la relacion personal de salud - paciente, en virtud del cual el paciente acepta o no, recibir un
procedimiento diagnéstico o terapéutico, después de que el médico le haya informado con
calidad y cantidad suficientes sobre la naturaleza, los riesgos y los beneficios que este conlleva,
asi como sus posibles alternativas.

Para que una persona pueda otorgar su consentimiento, es necesario que se cumplan los
siguientes elementos:

a) competencia, claro que es discutible, pero legalmente la ejercen solo los adultos; b)
informacion clara, precisa, oportuna y al nivel de los enfermos, lejos de los habituales
tecnicismos del lenguaje médico; c) convencimiento de la comprension de dicha informacion, y
d) autorizacion libre sin coaccion ni intimidaciones ().

El proceso consentimiento informado es continuo, es dado a través de una entrevista clinica que
permite al médico informar adecuadamente al paciente, con lenguaje claro para que la
informacion sea comprendida por el mismo, segun sus caracteristicas socioculturales; debe
realizarse en el momento adecuado para el paciente en presencia de sus familiares allegados o
representante legal, en un lugar con privacidad, no delante de personas ajenas al area afectiva
del paciente ni en los pasillos del hospital, evitando la induccion del consentimiento que debe ser
libre y espontaneo después de aclaradas todas las dudas que sobre el proceder pueda tener el
enfermo ().

Frecuentemente el proceso de Cl suele confundirse en la practica con una explicacion al
paciente o sus familiares de los riesgos - beneficios de un procedimiento y cuya finalidad es
conseguir la firma de un documento que legalice la practica profesional ().

En el caso de la Pediatria, el consentimiento es otorgado por los padres y/o cuidadores, quienes
habitualmente son los representantes del paciente. No obstante, de acuerdo con sus
limitaciones, en la medida en que el nifio sea capaz de tomar una decisién, a ésta habra que
darle su valor y respeto ©).

Segun Diego Gracia, “las decisiones sobre el cuerpo y la vida del nifio y del joven deben hacerse
siempre buscando su mayor beneficio”, coincida éste o no con el deseo o el criterio del propio
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sujeto. Naturalmente, siempre que esté en juego la vida, la salud o el bienestar del nifio, el
mayor beneficio consiste en la defensa de esos valores, aun a costa de contrariar su voluntad.
Por tanto, los conflictos entre beneficencia y autonomia han de resolverse en favor de la
primera, aunque ello suponga una lesion de la segunda, que segun el modelo clasico se hacian
siempre proyectando su beneficio o su mayor interés (7).

Por tal razén, ningun acto meédico debera realizarse sin el previo consentimiento informado de
los padres o representantes. El consentimiento informado es, en cierta forma, el espiritu de la
autonomia. Para entablar un didlogo de esta naturaleza se necesita que los padres hayan sido
informados, hayan comprendido el beneficio y los riesgos de la decisién que correra su hijo y
que todo esto sea sin ninguna coaccién. Los padres deben recibir del médico informacion
completa, adecuada y veraz, implicando que el médico utilice un lenguaje adecuado y una
terminologia comprensible para entregar a los padres una informacion suficiente en calidad,
permitiendo a éstos ubicarse en la realidad de su hijo y comprender el alcance y las
consecuencias de sus decisiones. Cuando el médico entrega a los padres la posibilidad de
tomar decisiones informadas, esta respetando su autonomia y protegiendo al nifio, ya que ellos
son bioldgica y culturalmente los defensores de los mejores intereses del nifo.

El dilema ético en Pediatria surge cuando la decisién de los padres parece no defender los
intereses del nifio, sino sus propios intereses. El asumir la decision por la falta de autonomia no
implica el derecho a tomar cualquier decision, sino la responsabilidad de defender los mejores
intereses del menor. Cuando esta circunstancia se presenta, aparece la luz del médico: el
principio de beneficencia.

En virtud de este principio el médico se ve obligado a proporcionar y ofrecer a los pacientes lo
mejor para ellos desde la perspectiva de la medicina curativa y preventiva.

Cuando esto sucede el médico debe intervenir para que la sociedad asuma su responsabilidad
en favor de la defensa de los intereses del nifio que no esta siendo adecuadamente
representado por sus cuidadores. La intervencion de organismos o instancias sociales
defensoras de los menores, gubernamentales o privados, son opciones que pueden intervenir
para la solucién de algunos conflictos. A esta situacion extrema s6lo se debe acudir cuando
existen razones fundadas de que los padres no cumplen con su papel de defensores del nifio.
Pero la discrepancia en la toma de decisiones entre los cuidadores y el pediatra, con respecto a
lo que se debe o no hacer en beneficio del nifio no debe conducir a la busqueda precipitada de
la instancia legal, pues hay que someter antes el problema al Comité de Etica de la institucion el
que debera validar la decision de manera colegiada, asumiendo, en ultimo caso, su papel como
protector de los derechos de los nifios y de manera particular el de su autonomia. Cabe, sin
embargo, reiterar que en casos de urgencia y sin posibilidad de saber la opinién de los padres o
tutores, el médico esta obligado a actuar defendiendo los intereses de los nifios, de acuerdo a su

juicio profesional ®.

El proceso del consentimiento informado otorga al enfermo la posibilidad de crecer como
persona: a medida que se informa accede a la verdad. Al conocer la verdad

de lo que se le pide, e identificarla como un bien, podra adherir a ella con mayor voluntariedad lo
que permite un mejor ejercicio de su libertad, un trato conforme a su dignidad como persona .

Tomando en cuenta que, disponemos de escasos trabajos que exploren el proceso del
consentimiento informado en nuestra institucidon, se considerd importante evaluarlo en pacientes
pediatricos hospitalizados, analizando las creencias, expectativas y preferencias de cuidadores,
médicos y enfermeras de Servicio de Pediatria del Departamento de Puericultura y Pediatria del
Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo” en el periodo enero- febrero de 2016.

Objetivo general:

Evaluar el proceso de consentimiento informado en pacientes pediatricos hospitalizados, segun
las creencias, expectativas y preferencias de cuidadores, meédicos y enfermeras del
Departamento de Puericultura y Pediatria del Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo” en el periodo
enero- febrero de 2016.
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Objetivos especificos:

1) Describir las expectativas de los cuidadores respecto a qué, cémo y dénde recibir la
informacion sobre la salud de sus hijos

2) Describir las vivencias y practicas habituales de médicos y personal de enfermeria en el
proceso de ofrecer informacién y de solicitar el consentimiento informado a los cuidadores de los
pacientes pediatricos hospitalizados.

Métodos

Estudio de disefio transversal, observacional, prospectivo, que incluy6 al personal de salud
(médicos y enfermeras) y a los cuidadores (madres, padres, representantes) en contacto directo
con el paciente pediatrico hospitalizado en el Servicio de Hospitalizacion y Observacion del
Departamento de Pediatria del Hospital Militar “Dr. Carlos Arvelo”, en el periodo enero a febrero
de 2016. Se excluyeron los pacientes hospitalizados en cuidados intensivos y en el servicio de
Oncologia de la institucion. La informacion se obtuvo por medio de la aplicacion de un
cuestionario en base a la literatura revisada®, de caracter anénimo, confidencial y voluntario,
con tres formatos (médicos, personal de enfermeria, cuidadores). El instrumento fue presentado
y aprobado en el Comité de Etica de la institucién e incluyé dos secciones, la primera recogié
datos de identificacion y la segunda constd de preguntas relacionadas con las expectativas,
creencias y percepciones del proceso del consentimiento informado. Dicho cuestionario se
aplicé por Unica vez a los sujetos incluidos en la investigacion los cuales fueron contactados e
informados personalmente sobre el estudio. Se les solicitdé su consentimiento para participar y se

les aplicé el instrumento en forma personal. El estudio se adhirié a la Declaracion de Helsinki
(10)

Las respuestas obtenidas fueron ingresadas a una hoja de calculo en MS-EXCEL 2010
(Microsoft Corp. Seatle, WA).

Cuestionario:

Primera seccion:

Cuidadores: edad, género, relacion con el nifio, estratificacion socioeconémica segin Método
Graffar Méndez Castellano (1),

Médicos: clasificaciéon segun cargo (interno, residente, especialista), edad, género, nimero de
afos de experiencia laboral.

Enfermeras: edad, género, nimero de afnos de experiencia laboral.
Segunda seccidn:
- ¢ Usted considera que el consentimiento informado es? Marque con una X una respuesta:

Proceso Deber Derecho Documento

- Contenidos de la informacién a suministrar (categorizar segin orden de importancia del 1 al 5 —
1 la mas importante, 5 la menos importante): 1.causas de la enfermedad, 2. tratamiento, 3.
evolucion, 4. tiempo de hospitalizacion, 5. secuelas, pronédstico y calidad de vida,6. tipos de
cuidados después del alta).

- Donde deberia ofrecer (para el personal de salud) o recibir (para los cuidadores) informacion y
lugar habitual donde ocurre.

- Para los cuidadores: satisfaccion con la informacion recibida durante la hospitalizacion:
(selecciones con una X una respuesta): (1)Muy Insatisfecho, (2)Insatisfecho, (3) Medianamente
Satisfecho, (4)Satisfecho y (5) Muy Satisfecho.
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- Para el personal de salud: mencione situaciones dificiles que enfrenta en el proceso de
comunicar sobre la situacion de enfermedad (pregunta abierta).

Resultados

Con relacién al personal de salud, la muestra estuvo constituida por 16 médicos (2 médicos
internos y 14 residentes de postgrado de Pediatria) y 21 enfermeras; 30 del sexo femenino y 6
del masculino, con un promedio de edad de 32,22. El promedio de afios en experiencia laboral
fue 5 afios para los médicos y 7 afios para el personal de enfermeria. Cuando se evalu6 la
pregunta ¢Usted considera que el consentimiento informado es? 23 consideraron que es un
derecho, 7 un documento, 6 un deber y sélo un profesional de salud (médico) opind, un proceso
(opcion correcta). En cuanto a la importancia del contenido de la informacién a suministrar en el
consentimiento informado, el personal de salud seleccion6 en su mayoria (22) como opcién 1, el
tratamiento, luego las causas de la enfermedad (18), siendo las menos importantes, las
opciones: tiempo de hospitalizacién y cuidados después del alta. Con relacién a la pregunta,
doénde ofrecer informacién a los cuidadores de nifios hospitalizados, 20 opinaron que lo ideal es
el consultorio y 13 la habitacion (3 no especificaron). En la pregunta abierta, sobre mencione
situaciones dificiles que enfrenta en el proceso de comunicar sobre la situacion de enfermedad,
las mas frecuentemente mencionadas fueron: dificultades en el proceso de comunicar
diagnosticos, especialmente en casos de enfermedad terminal, oncolégicos, mal prondstico y
fallecimiento, asimismo, la no aceptacion de la enfermedad; el personal de enfermeria opind (8)
que la comunicacion debe ser realizada por el médico.

Con respecto a los cuidadores de los nifios hospitalizados, la muestra estuvo conformada por 18
representantes, 16 del sexo femenino, 12 madres, el resto familiares directos (padre, abuela),
con un promedio de edad de 27,9 afios, 12 pertenecientes al estrato IV segin método Graffar
Méndez Castellano. En cuanto a la pregunta sobre que considera un CI, 6 opinaron que es un
proceso, 5 un derecho, 4 un documento y 3 un deber. Para los cuidadores, en orden de
importancia, el contenido de la informacién del Cl fue el siguiente: causa de la enfermedad 11
representantes, tratamiento, 7, y como menos importante, el tiempo de hospitalizacion, evolucion
y cuidados después del alta. Los cuidadores refirieron que la informacién era suministrada en la
habitacion (10) y el resto en un consultorio, al interrogar sobre el lugar ideal donde recibir la
informacion, 11 consideraron en el consultorio. En cuanto al nivel de satisfaccion 10 reportaron
estar satisfechos, y 2 opinaron sentirse insatisfechos con la informacion recibida.

Discusion

El objetivo del presente estudio fue evaluar el proceso de consentimiento informado en
pacientes pediatricos hospitalizados, segun las creencias, expectativas y preferencias de
cuidadores, médicos y enfermeras del Departamento de Puericultura y Pediatria del Hospital
Militar “Dr. Carlos Arvelo” en el periodo enero- febrero 2016.

Se encontré que el Cl es percibido como un derecho para el personal de salud, y como un
documento que autoriza los procedimientos que se van a realizar. Una minoria lo concibe como
un proceso de dialogo. Segun Ovalle G el Cl es entendido por la mayoria de médicos y
enfermeras como un instrumento legal que confirma la realizacién de un proceso de informacion
que es diligenciado en un documento, igualmente que hace parte de la historia clinica y que
implica una serie de procedimientos estandarizados, es visto como una situaciéon especifica en
la que el paciente recibe informacién sobre su salud por parte del médico, lo que no implica que
el paciente se asuma como agente con capacidad de decidir; con respecto al servicio de
Pediatria, dicho autor menciona que los padres exigen de los médicos dicha informacién y en
todo momento estan preguntando y se muestran inquietos sobre las condiciones y alternativas
médicas (12).

Adicionalmente Monsalve L et al, encontraron el Cl se concibe en tres formas: como un acto
formal, legal y normativo en el que se obtiene la firma del paciente; la segunda como un
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reconocimiento de la autonomia del paciente y la tercera como un proceso de comunicacion y de
reconocer la necesidad de la deliberaciéon del paciente, independientemente de su nivel

educativo (13).

Por otra parte, Iglesias, reporta que la mayoria de los profesionales piensan que el Cl es un
instrumento de proteccion ante posibles demandas, en vez de garantizar que se ha producido
una correcta informaciéon y admitieron no tener suficiente formacion sobre lo que es el
consentimiento informado, asi mismo los autores identificaron que el predominio de la relacién
médico—paciente es paternalista por ser el médico quien posee todo el conocimiento e
informacion para el manejo del paciente; Gonzalez G et al hallaron que para la mayoria de los
médicos entrevistados, el consentimiento informado es una defensa legal (14.15),

En cuanto al contenido de la informacion suministrada en el Cl, tanto el personal de salud como
los cuidadores concordaron que las causas de la enfermedad como el tratamiento eran los mas
importantes. Bascufian et al (®) reportan mas importante, para los profesionales de la salud, el
diagnostico y para los cuidadores, el pronostico y los cuidados en el momento del alta.
Asimismo, en el presente trabajo, tanto para el personal de salud como para los cuidadores, el
lugar dénde ofrecer y recibir informacién, es la habitaciéon o en el consultorio, segin dichos
autores, la mayoria de los profesionales considera que lo mas adecuado seria informar a la
madre en una habitacion privada. Sin embargo, esto ocurre ocasionalmente puesto que
generalmente la informacion es ofrecida al lado de la cama del paciente o en el pasillo. Los
profesionales expresan la importancia y necesidad de contar con un lugar que proporcione
privacidad para comunicarse con los padres.

El grado de satisfaccion fue en su mayoria calificada satisfecha y moderadamente satisfecha, es
de hacer notar que dicha percepcién es de caracter subjetiva, y depende las creencias,
perspectivas, nivel socio- cultural, entre otros aspectos inherentes al cuidador y al diagnostico
del paciente.

Por lo anteriormente reportado, Lorda S (18), recomienda que el proceso del Cl se realice en dos
partes: inicialmente con la informacién estrictamente necesaria, pues el objetivo principal es
preservar la vida del nifio, aliviar el dolor y minimizar las posibles complicaciones (principio de la
Beneficencia) y a posteriori, una vez la crisis se haya superado y el nifio este estabilizado,
retomar el proceso del consentimiento junto con el paciente—familia, para lo cual el médico debe
tener en cuenta qué como derecho de la familia se brinde sobre la condicién de su hijo(a) una
informacion clara, completa, veraz, oportuna, sin tecnicismos, con un lenguaje apropiado y
concreto sobre el diagnodstico, prondstico y los posibles tratamientos.

Con relacién a la pregunta realizada al personal de salud sobre situaciones dificiles que han
enfrentado durante el Cl, cabe destacar la importancia de informar al personal de salud en forma
permanente, como lo destacan Galvan- Meléndez et al (') que reportan deficiencias en la
informacion sobre Cl en personal de salud e indican la necesidad de realizar capacitaciones
sobre estos aspectos debido al alto interés de dichos profesionales.

Asimismo, Morris C y Mc Clean K reportan que la relacion médico—paciente depende de la
gravedad del paciente (18:19),

Ver el Cl como un documento de autorizacién y proteccion legal, puede hacer que pierda su
verdadero sentido, que es el del respeto por las personas y que en pediatria debe entenderse
como un proceso continuo de toma de decisiones, progresivo, consensuado y dialdgico,
centrado en una relacion tripartita (médico—paciente—familia). Este proceso y esta relacion es
necesaria en todos los aspectos médicos: prevencion, diagndstico, medidas terapéuticas e
investigacion.

Segun lo expresado por Mufioz et al : “los padres del menor deben estar libres de coaccion, no
presionarlos a tomar decisiones apresuradas, cuando el médico da la posibilidad de ampliar y
aclarar la informacion suministrada esta respetando su autonomia y protegiendo al nifio” y segun
Medina y Vidal el personal médico y paramédico no debe desconocer los principios bioéticos y
deshumanizar la atencion del paciente pediatrico en aras del cientificismo; se parte del supuesto
de que la familia busca lo mejor para sus hijos y que otorga la capacidad de decision ejerciendo
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el Principio de Beneficencia, suponiendo una relacién de amor con su hijo y por ende los
mejores intereses para éste (2021),

La principal limitacion del presente estudio fue el poco numero de participantes, por lo que se
considera necesario el aumento del tiempo del estudio; sin embargo, en el contexto bioético, el
beneficio individual, que se derive producto de la formaciéon del personal de salud,
especificamente en el proceso del Cl redundara positivamente en la calidad de la atencién y la
relacidon personal de salud-paciente- familia.

Conclusiones:

El Cl debe considerarse y percibirse como un proceso continuo, dialégico, permanente con el
paciente y sus familiares que fortalezca la relacion médico—paciente- familia.

El personal de salud tiene la obligacion moral de escuchar con atencién, paciencia y
comprension todo lo que el paciente y sus familiares quieran decir, a su vez de explicarle con
claridad, usando un lenguaje sencillo, con empatia y cuantas veces como sea necesario, todo lo
relacionado con la enfermedad del nifio, su prondstico, su posible evolucion y tratamiento. Un
numero considerable de las necesidades insatisfechas reportadas por pacientes y familiares, se
debe a una inadecuada y deficiente comunicacion por parte del personal de salud.

Recomendaciones:

Promover, implementar y fortalecer acciones para la capacitacion permanente del personal de
salud con relacion al proceso del CI, involucrando al Comité de ética y a los Comités
académicos y asistenciales con los que cuenta la institucion, lo cual permite mejorar la atencion
de los pacientes pediatricos hospitalizados. Igualmente relevante es incentivar y fortalecer lineas
de investigacién en Bioética a nivel nacional, especificamente en el area clinica asistencial.

Anexo
CUESTIONARIO REPRESENTANTES:
Representante: Madre ( ) Padre ( ) Abuela/o () Otro ( ) Edad: Sexo: (F) (M)

Religion:

S| [NO

¢ Al ingresar a la institucion le explicaron en que consiste el consentimiento
informado?

s, Considera importante el consentimiento informado?

En caso de enfermedad grave, ¢esta dispuesto a recibir la informacion sobre el
prondstico?

Ante cualquier procedimiento o tratamiento, ¢cree usted que se le debe informar
sobre el mismo?

¢ Desearia usted que se le informara sobre el tiempo de hospitalizacién, evolucién vy,
consecuencias sobre la enfermedad de su hijo?

¢ Quién cree usted que es el encargado del consentimiento informado?

Médico Enfermera Estudiante
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Sl NO
; Entiende la informacion aportada por el médico o personal de enfermeria?
¢ Hasta el momento de quien ha recibido informacion sobre la salud de su hijo?
Médico__ Personal de enfermeria___ Estudiante_
¢ En qué momento considera que deberia ser informado?
a. Alingreso___
b. Durante su estancia_____
c. Si hay complicaciones
¢En qué lugar considera usted que debe ser administrada la informacion?
a) Pasillo_
b) Habitacion___
c) Area privada____
d) Cualquier lugar_____
CUESTIONARIO PERSONAL DE ENFERMERIA Y MEDICOS:
1. ¢Sabe ud cémo informar adecuadamente al paciente sobre diagndstico, prondstico,

complicaciones y procedimientos?

2. ¢, Qué contenido considera que hay que informar?

a. Diagnostico

b. Prondstico

c. Evolucion___

d. Tratamiento___

3. ¢ En qué momento informa al paciente?
a.Asullegada____

b. Suestancia_____

c. solo si hay complicaciones___

4. i Informa al representante sobre procedimientos realizados al paciente?
5. ¢ Usted considera que el consentimiento informado es?

Proceso Deber Derecho Documento

6. ¢ Cual considera usted el espacio adecuado para dar la informacion?
a. Pasillos

b. habitaciones____
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C.

d. area privada_____

e. cualquier lugar____

7. i considera usted el nivel educativo del familiar como limitante para administrar informacion?

8. ¢Se siente capacitado para darle la informacién a los familiares del paciente sobre:
enfermedades cronicas, mal pronéstico, fallecimiento?
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