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Resumen.
-

diante el cual se brinda información completa e imparcial 
al paciente previamente a cualquier procedimiento relacio-

-
tivo transversal con el objetivo de conocer la existencia y 

-

-

del 2015. Los resultados mostraron que en el 65% y el 50% 
de los servicios de ambos centros asistenciales de salud, 

-
cumentos existentes, solo el 20% informa acerca del riesgo 
con relación al proceder a realizar. La información a fami-

documentos y por la inadecuada calidad de los existentes 
en ambas instituciones.

Introducción.
La Bioética es considerada como un paradigma cultu-

ral en proceso de conformación, de carácter humanista y 
proyección global, orientado hacia el redimensionamiento 
ético de la actividad y correspondientes relaciones sociales 
que afectan la vida en el planeta y consecuentemente, la 
vida y el bienestar del hombre.1

En el ámbito médico, la Bioética se establece como el 
estudio sistemático de la conducta humana en el área de las 
ciencias de la vida y de la salud, examinada a partir de los 
principios y valores morales. La Bioética Médica surge en 
el mundo desarrollado, principalmente como consecuencia 
del avance de la ciencia y de la técnica. En buena medida la 
misma ha destacado en su abordaje aspectos de la relación 
médico-paciente, los derechos de las personas enfermas, la 
donación de órganos, los criterios de muerte cerebral y de 
estado vegetativo persistente, los ensayos clínicos en hu-
manos y los experimentos con animales, entre otros.2, 3

La relaciones entre médico y paciente han venido mar-
-

el compendio del saber en esta parcela y por tanto el único 
con capacidad de juicio para decidir lo más conveniente 

llegada de las nuevas tecnologías y el acceso a la informa-
ción por parte de una amplia mayoría de la sociedad, se ha 
abandonado esa actitud paternalista en la relación médico-
paciente, estableciéndose una de comunicación bidireccio-
nal que permite a este último ejercer su derecho de decidir. 

-

profesional para trasmitir esa información, aunque también 
en el paciente para comprenderla, asumirla e incluso para 
ser libre de decidir.4

La posibilidad de eventos adversos en el curso de la 
atención médica es la fuente principal de estos problemas. 
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En 1999, el Institute of Medicine de Estados Unidos, en su 
-

debería y recogía cuatro estudios al respecto que estable-
cían tasas de eventos adversos entre el 2,9 y el 3,4% en los 
ingresos hospitalarios, de los cuales entre el 53 y el 58% 
serían prevenibles.

 La extrapolación de estos datos suponía que entre 
44.000 y 98.000 estadounidenses fallecían cada año debido 
a eventos adversos durante el ingreso hospitalario, y esti-
maba una magnitud del problema aún mayor teniendo en 
cuenta que los eventos adversos no son exclusivos de la 
asistencia sanitaria de tipo hospitalario.5

Las alarmantes cifras arrojadas por este informe han 
desencadenado el debate internacional sobre la relevancia 
de los eventos adversos y los errores médicos y han desper-

paciente en la práctica asistencial.

-
glo XIX, consiste en que “Ningún hombre puede, en buena 
lid, ser obligado a actuar o a abstenerse de hacerlo, porque 
de esa actuación o abstención haya de derivarse un bien 
para él, porque ello le ha de hacer más dichoso, o porque, 

-
tas son buenas razones para discutir con él, para convencer-
le o para suplicarle, pero no para obligarle o causarle daño 

conducta de este hombre tuviese por objeto el perjuicio de 
-

6

Este principio de la Bioética debe ser respetado en la 
práctica médica para la toma de decisiones, con respecto 
a los procedimientos que le van a ser realizados a los pa-
cientes. En el ejercicio clínico, este principio se evalúa o se 

7

Este es uno de los temas más atrayentes y difundidos 
dentro de los debates de la Bioética, pero aún no se prac-

la investigación clínica lleva una considerable ventaja a la 
praxis médica en la implementación de protocolos relacio-

8

-

of Trustees, en el que la sentencia aclaró que el equipo mé-
dico estaba en la obligación de obtener consentimiento del 
enfermo, que previamente fue informado en detalles de 
todo su procedimiento y la conducta que se proponía tomar. 
Es decir, resaltó el derecho del enfermo a una información 
de calidad y la obligación del médico a brindarla.9

humanos más importantes. Representa el paso de una me-

prima el principio de autonomía. Es el proceso mediante 
el cual se le brinda información completa e imparcial a un 
paciente antes de un procedimiento de tal forma que en-
tienda sus implicaciones antes de aprobar su realización. 

a los profesionales de la salud por parte de los tribunales 

con diversas facetas y etapas, se puede considerar como un 
acto voluntario realizado libremente por un sujeto compe-
tente sobre la base de una información adecuada, en base a 

-
petencia del sujeto para recibir y procesar información y 
tomar decisiones y de elementos de consentimiento consi-
derados como conformidad de voluntades entre actuantes, 
derivada de la autonomía del enfermo pero se enriquece 
con la comprensión, el afecto, la solidaridad y el razona-

En la actualidad todas las grandes declaraciones sobre 
las obligaciones éticas de los profesionales sanitarios, mé-
dicos y enfermeras están enraizadas en un nuevo mode-
lo de relación sanitaria. Los pilares de este modelo son el 
principio ético de autonomía y las actitudes deliberativas y 

proceso comunicativo, una de sus expresiones más trascen-
dentales. 

-
bal en el marco de la relación médico-paciente, en virtud 
del cual, el paciente acepta, o no, someterse a un procedi-
miento diagnóstico o terapéutico después de que el médico 

-
cios que conlleva, así como sus posibles alternativas.10

Existe todavía desconocimiento y confusión con rela-
-

ceso gradual que se puede llevar a cabo en una o más en-
trevistas y no puede ser sustituido por ningún documento. 
El documento no puede ser la información sino la garantía 
de que se ha producido el diálogo. El debate actual está 
centrado más en el documento que en el proceso de infor-
mación al paciente.11

-

-
po de salud y el paciente. Es un sustento legal de enorme 
importancia pues si el médico omite información, limita la 
capacidad de decidir del paciente y por lo tanto el paciente 
asume los riesgos de la intervención.11 En principio, el uso 

médicas, particularmente ensayos clínicos, condicionado 

de la investigación a través de la experimentación con seres 
humanos, se fue expandiendo a las demás áreas de la medi-
cina, manejándose como un paso más para que un pacien-
te fuese sometido a determinado tratamiento médico, con 
la salvedad de que en la mayoría de las ocasiones era un 
elemento que se ignoraba o solo se cumplía formalmente 
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preformato previamente elaborado por el profesional de la 
salud, sin tener en cuenta las condiciones particulares del 
paciente12.

y obligación de recoger en forma escrita un proceso que 
tradicionalmente y desde el punto de vista deontológico ha 
sido verbal, ello ha sido un camino desde la inseguridad y 

-
larse, sin lugar a dudas, como un cambio cultural impor-
tante en nuestra sociedad, que ha puesto al alcance de los 
pacientes mayor información, girando la relación médico 
paciente hacia una forma más horizontal de encontrarse, 
hacia un trato más digno, más humano y comprensivo de la 
naturaleza humana y del respeto a los derechos fundamen-
tales, como la libertad, la autonomía, la dignidad humana13. 
El cumplimiento de esta obligación moral exige mejores 
estándares de atención de salud, en cuento a tiempo, am-
biente, lugares adecuados que garanticen la reserva de la 
información, derecho a las lágrimas, condiciones que los 
prestadores institucionales sean públicos o privados deben 
otorgar para el real ejercicio de este derecho-deber, y en 
el ámbito público, exige un compromiso del Estado con 
el cumplimiento de estas básicas condiciones para que los 
profesionales de la salud puedan realizar este proceso in-
formativo de forma respetuosa, íntima y reservadamente.13

Otra cuestión importante es determinar de quién es la 

la responsabilidad debe recaer en el principal representante 
-

sabilidad debe ampliarse a otros miembros actuantes. En 
cualquier caso, debe quedar claro cuál es el reparto de ta-

14

-
sible acerca de la decisión a tomar, siendo las funciones 
básicas del documento las de orientar el proceso de infor-
mación garantizando el principio de autonomía y por tanto 

a sus familiares o representantes a un proceso que reconoce 
sus intereses y les permite ponderar situaciones y elegir en 
consecuencia. 

cualquier acto médico realizado sin la previa autorización o 
consentimiento del enfermo puede constituir un delito con-
tra la libertad del paciente. 

15. La misma esta-

que impliquen riesgos, se realizarán con la aprobación de 
los pacientes, excepto en el caso de los menores de edad o 
incapacitados mentales, en cuyos supuestos se requiere la 
autorización del padre, madre, tutor o representante legal. 

quirúrgicas, procederes, diagnósticos y terapéuticos a pa-
cientes, se deben realizar con la aprobación referida en el 

artículo anterior. No obstante, en aquellos casos de carácter 
urgente en los que peligre la vida del paciente, las interven-
ciones quirúrgicas, procederes diagnósticos y terapéuticos 
podrán realizarse sin la aprobación antes consignada.

del médico con el paciente y sus familiares, un pequeño 
-

tes de aplicar cualquier medida diagnóstica o terapéutica 
-

sentimiento o el de sus familiares, excepto en los casos de 
16

promoviendo cada vez más en las instituciones hospitala-
17, 18

Dado que en la atención médica es imprescindible el 

dimensión, según las características de los pacientes, la 
relativa frecuencia de intervenciones y procedimientos te-
rapéuticos de envergadura, así como del alcance y reper-
cusión de estos en el binomio paciente - médico, se diseñó 

-

Objetivos.

de salud, durante el primer semestre del 2015.

Materiales y Métodos.

la información vinculada a la investigación se obtuvo de 
una fuente primaria, el jefe de servicio, mediante interroga-

La secuencia del estudio fue la siguiente:

de las instituciones médicas, en las vicedirecciones se 
consultaron los organigramas de los servicios a evaluar.

-
quier integrante del grupo básico de trabajo.

-

mismos se utilizó una versión concisa de los principales 
requisitos señalados en la literatura, compuesta por los 
siguientes parámetros:
- Datos generales.
- Naturaleza de la investigación o procedimiento.
- Objetivo de la investigación o procedimiento.

- Opciones de otra investigación u otro procedimiento.
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Resultados y discusión.
De la totalidad de los servicios, 10 son clínicos, 11 son 

al grave. La mayoría de los servicios clínicos, pertenecen 

-
plicable por las características de la atención que prestan, 
las condiciones de los pacientes atendidos en las mismas y 
la experiencia de los médicos tratantes acerca de los pro-
cedimientos y pronósticos de supervivencia. Le siguen en 

en los servicios quirúrgicos fue donde se detectó en menor 

La ausencia reiteradamente frecuente de este documen-
to no es un hecho aislado ni exclusivo de servicios de sa-

la que se detecta en instituciones de salud la inexistencia 
19, 20, 

21 Responde a una resistencia en las comunidades de pro-
fesionales de la salud a la implementación sistemática de 

gerencial a este respecto en los centros hospitalarios. La 

medicina orientada a la preservación de los derechos de 
pacientes y profesionales de la salud. En la práctica médi-
ca de nuestro siglo son elementos cotidianos el trasplante 
de órganos, el abordaje en profundidad de a anatomía hu-
mana, para dar solución a muchas incógnitas y se aplican 

se plantea en muchos países desarrollados, e inclusive en 

aparecen esfuerzos por recobrar la connotación que tuvo la 
relación médico paciente en otras épocas. 

Otro de los objetivos del trabajo fue comprobar la cali-

-
ción. 

Tanto en servicios clínicos como quirúrgicos predomi-

al grave, los 3 documentos existentes solo cumplen parcial-
mente con el registro de los datos generales. 

La omisión de esta información es también un error 
22 en la revisión de 

referentes al paciente y a el procedimiento en prácticamen-
te el 100% presenta una correcta cumplimentación, no así 
el apartado de datos a cumplimentar por el facultativo lo 
cual deja al descubierto una llamativa falta de responsabi-

-

trabajo o la desinformación no pueden ser causa de una 
mala praxis. Este aspecto del documento es indispensable 

y a los profesionales de la salud vinculados con la acción 
médica o el procedimiento al que será sometido el paciente 
y que asumen la responsabilidad legal. La ausencia de estos 
registros, en el marco de una demanda judicial, deja sin 

-

-

-
tes, 23 somos de la opinión que hoy, con el advenimiento 
de nuevas técnicas y procederes para diagnósticos y tra-

-
temente al paciente sobre todo aquello relacionado con su 
estado de salud y educarle para que sea capaz de tomar 
una decisión coherente con sus propios intereses y valores. 

un lenguaje adecuado, la comprensión de las limitaciones 
cognitivas del paciente con respecto a los temas abordados 
y la posibilidad de un intercambio franco y abierto.

La capacidad de entendimiento de la información escrita 

ajustando la legibilidad del texto a su nivel de lectura. Lo-
grar una legibilidad aceptable en los formularios escritos 

-
rrectamente, esto es, pensando sobre todo en su función de 
guía del proceso de información y consentimiento24.

-
man que el acuerdo entre pacientes y médicos con respecto 
al diagnóstico y plan de tratamiento está asociado a una 
mejor adherencia al tratamiento y mejores resultados tera-
péuticos25, 26.

Muy ligada a la explicación del procedimiento está la 
necesidad de dar a conocer al paciente las razones por las 

en su decisión de aceptarlo. 
En el 40% de los documentos revisados predominó la 

ausencia del registro de datos generales o solo se recogió 
parcialmente esta información.

 La ausencia del registro sólo se detectó en documentos 
-

cultad del registro incompleto representó el 28,6% para el 

-

sólo parcialmente. En menor grado, también tuvieron di-
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provenientes de servicios quirúrgicos y clínicos por igual 

Otro aspecto también estrechamente relacionado con 
los objetivos del procedimiento es la explicación adecuada 

aplicación. En el presente estudio, predominó la ausencia 
del registro o el registro incompleto en relación con esta 

 La ausencia del registro se detectó exclusivamente en 

-
formación y el 33,3% lo hacía sólo parcialmente. Estos re-

porque están ligados estrechamente y por lo general son 
redactados de forma conjunta, por lo que la omisión de un 
aspecto conlleva con frecuencia a la omisión del otro. 

El 50 % de los documentos revisados no cumplieron 
con el registro de la información sobre procedimientos al-

-
ternativos y solo el 14,3% la registraba parcialmente. En 

de perjuicio en la intervención que se realiza. Estos riesgos, 

luego del proceso de información, casi siempre son des-

depende de que el profesional informe adecuadamente so-

cumplió con el registro adecuado de los riesgos. El 85.7% 
lo registró parcialmente y el 14.3% no los incluyó. En el 

-
miento de este acápite es uno de los menos afectados en 

información necesaria no permiten que pueda considerarse 
-

bién en este aspecto es necesario continuar trabajando.

que son el aspecto sobre el que se ha hecho más hincapié en 

los documentos, pero dado que el médico puede ampliar 
la información verbalmente, solo se deberían incluir por 
escrito los riesgos muy graves y relativamente frecuentes o 
los leves pero muy frecuentes27. 

consciente y es capaz de participar y tomar decisiones por 

es requerida como forma de validación y soporte, a menos 
que el paciente exprese abiertamente, en ejercicio de su au-
tonomía, que no lo desea, en cuyo caso el especialista debe 
acudir a un testigo no vinculado al paciente y comprome-

-
ción que se provea.

cumple con los criterios básicos para ser considerado ade-

con los requisitos establecidos. Este último correspondió a 

servicios quirúrgicos sólo el 33,3% cumplió pero con de-

Conclusiones.

los servicios clínicos tienen mayor disponibilidad del do-
cumento que los servicios quirúrgicos.

problemas en la estructura formal, los de mayor relevancia 
determinados por la no descripción adecuada de procedi-
mientos, sus objetivos y alternativas de los mismos dispo-
nibles en caso de negación a realizarlos. Estos fueron más 

La evaluación global de la calidad formal de los docu-

fue mayoritariamente inadecuada por no cumplimiento de 
los requisitos básicos que deben ser incluidos en ellos.

-

por su calidad formal inadecuada.

Recomendaciones.
•Diseñar y ejecutar investigaciones sobre calidad de la 

de profesionales y pacientes.

gerenciales de ambos centros el establecimiento de regula-
ciones formales que controlen la confección y el uso de los 

sobre la base de las características individuales.
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