Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL ECUADOR

FACULTAD DE MEDICINA

Medicina

TRABAJO DE TITULACION

SUBMODALIDAD: CAPITULO DE LIBRO

TEMA:

“AUTONOMIA, PRIVACIDAD Y CONSENTIMIENTO INFORMADO:
PERSPECTIVAS DESDE EL LABORATORIO CLINICO”

PREVIO A LA OBTENCION DEL TITULO DE MAGISTER EN GESTION DE CALIDAD

EN SALUD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE

DIRECTOR:

DRA. GABRIELA GEOVANNA MORALES ARIAS

AUTOR:

BQF. VALERIA KATHERINE VAZQUEZ MENDOZA

QUITO, 2024



DERECHOS DE AUTOR

Por medio del presente documento certifico que he leido todas las politicas y manuales
de la Pontificia Universidad Catoélica del Ecuador, y estoy de acuerdo con su contenido, por lo
gue los derechos de propiedad intelectual del presente trabajo quedan sujetos a lo dispuesto en

esas politicas.

Asimismo, cedo los derechos en linea patrimoniales de mi trabajo de titulacién, con fines
de difusion publica, ademas apruebo la reproduccién dentro de las regulaciones de la Pontificia
Universidad Catélica del Ecuador y de conformidad a lo dispuesto en el articulo 144 de la Ley

Organica de Educacion Superior.

Firma del estudiante:

Nombre: Valeria Katherine Vazquez Mendoza

Cédula: 0302161757

Lugar y fecha: Quito, septiembre de 2024.



DEDICATORIA

A mis amados hijos Jaime Esteban y Dulce Maria, la luz de mis dias y la razén de mi
existencia. Sus risas, su inocencia y su amor han sido la chispa que ha encendido mi inspiracion.
Este trabajo lleva consigo la esencia de nuestros suefios y el amor que compartimos, gracias por

Su paciencia y comprension durante todo este tiempo.

A mi esposo, mi compariero de vida y mi mayor apoyo. En cada desafio y cada alegria,
has sido el pilar sobre el que me he apoyado. Tu paciencia, comprension y amor incondicional
han sido el motor de mi corazon y el aliento de mis aspiraciones. Este trabajo lleva la marca de

nuestro amor y el reflejo de tu inquebrantable fe en mi.

A mi amada madre, cuyo amor incondicional y sacrificio desinteresado han sido mi faro
en cada etapa de este viaje. Sus abrazos llenos de consuelo y sus palabras de sabiduria han

sido el refugio donde he encontrado la fortaleza para seguir adelante.

A mi querido hermano, cuya lealtad y carifio han sido un sostén constante en mi vida. Tus
palabras de aliento y tu confianza en mi han sido la fuerza que me ha impulsado a alcanzar mis
suefios. Este trabajo también es un tributo a la conexién especial que compartimos y al apoyo

incondicional que siempre me has ofrecido.

Este trabajo es un humilde reflejo de la inmensa gratitud que siento por cada uno de
ustedes. Gracias por ser la razén de mi inspiracion y el motivo de mi perseverancia. Sin su amor,

este logro no habria sido posible.



AGRADECIMIENTOS

En primer lugar, quiero expresar mi mas sincero agradecimiento a Dios y a la Virgen
Maria, quienes me han brindado fortaleza, guia y paz durante todo este proceso. Su presencia

en mi vida ha sido una fuente constante de inspiracion y apoyo.

A mi hermano, mi mayor ejemplo. Sin su incondicional apoyo y fe en mi, no habria logrado
alcanzar esta meta. Eres una parte fundamental de este logro, y no hay palabras suficientes para
expresar mi gratitud por todo lo que has hecho por mi y por este suefio. Gracias infinitas por tu

ayuda.

A mis hijos y esposo, gracias por su paciencia y apoyo durante este arduo camino, por
comprender mis ausencias en muchos momentos y respaldar mis esfuerzos, sin su ayuda no

hubiese sido posible este logro.

A mi tutora, la Dra. Gabriela Morales, le debo un profundo reconocimiento. Su orientacion
experta, paciencia y dedicacién han sido fundamentales para el desarrollo de este trabajo.

Agradezco su compromiso y el tiempo que ha invertido en mi formacion.

También quiero extender mi agradecimiento a mis maestros, quienes han contribuido a
mi formacién académica y personal con su conocimiento y dedicacion. Su ensefianza y apoyo

han sido pilares en mi preparacion.

A todos ustedes, mi mas sincero agradecimiento. Este logro es el resultado del esfuerzo

y la colaboracién de cada uno, y no lo habria alcanzado sin su valioso apoyo.



INDICE

DERECHOS DE AUTOR.......ouveeeeieeeeeeeeeeeee e s s sese st sassess e sansensesaesnen, 2
DEDICATORIA ..ottt s e s s nesaesenneeaesnens 3
AGRADECIMIENTOS ...t see st e ses e sennansnes 4
INDICE ...ttt ettt ettt ettt an sttt aeaees 5
INDICE DE TABLAS ..ottt ettt s sttt et a e sanan s s s esesaseens 7
INDICE DE FIGURAS ..ottt ettt ettt ssnan s s s esesanenns 8
RESUMEN ...ttt s e et n e ea s s s s aes s neesesnenansaes 9
ABSTRACT ..ottt sttt sttt 11
1. INTRODUCCION ..ottt 13
2. METODOLOGIA ...ttt n s s s e, 15
DESARROLLO ... en e 16
BT BIOETICA .ottt n s s s et et e s e eneanananans 16
3.1.1 PRINCIPIOS BIOETICOS .....ovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e sen s snanees 16
3. 1.2 AUTONOMIA: ..ottt es e 19
BB INTIMIDAD ..ot n e 20
3.1 4 INTIMIDAD Y PRIVACIDAD ... 21
3.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO......oovviieeeeeeeeeeee e 21
3.2.1 FORMATO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO .......cocoieivieeieeeeeeeeeeseresenens 23
3.2.2 REQUISITOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADOQ: .......oooviviveereeeeeeeeeeeeeenenees 23
3.2.3 CONSENTIMIENTO INFORMADO Y AUTONOMIA ....c.vvieieieeeeeeeeeeeee e 25
3.2.4 CONSENTIMIENTO INFORMADO Y PRIVACIDAD ......ooviveieeieeeeeeeeeeeeeee e 25
3.3 LABORATORIO CLINICO ...t 26
3.3.1 PERSPECTIVAS DESDE EL LABORATORIO CLINICO .....evvieiieeeeeeeeeeeeeeeeee 28
3.3.2 FASE PREANALITICA ..ot 30
3.3 3 FASE ANALITICA ..ottt n sttt 33
3.3.4 FASE POSTANALITICA ..ottt 35
4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES ......c.oviviviiiiieeeeeieeeeeeeeeeeesese e eeeseeesenennans 40
4.1 CONCLUSIONES: ..ottt 40
4.2 RECOMENDACIONES........ooiueieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e sese s ses s nenes s senenan 42



5. BIBLIOGRAFIA



INDICE DE TABLAS

TABLA 1. PRINCIPIOS BIOETICOS. ......ceiuviiieeeiiie e

TABLA 2. FASE PREANALITICA. ....oiiiiiitiiiii oo 2

TABLA 3. FASE ANALITICA



iINDICE DE FIGURAS

FIGURA 1. REQUISITOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO



RESUMEN

En la atencién sanitaria moderna, la bioética es crucial para abordar los dilemas éticos en
el laboratorio clinico y otras areas de la salud. Como "ética de la vida", proporciona un marco
filosofico y moral que guia la practica clinica y la investigacion, respetando principios bioéticos.
De estos principios, nos centraremos en el principio de Autonomia que mediante el respeto a la
privacidad y a la aplicaciéon del consentimiento informado del paciente asegura que las
intervenciones y analisis en el laboratorio no solo respete los derechos de los pacientes, sino que
se refuercen la confianza en los servicios de salud mientras se resguarda la dignidad del

paciente.

La autonomia del paciente es fundamental en el laboratorio clinico, donde es esencial
gue los pacientes reciban informacion detallada sobre los riesgos y beneficios de las pruebas y
procedimientos para que puedan tomar decisiones informadas de acuerdo a su sistema de

valores.

En el laboratorio clinico, la bioética se integra en las fases preanalitica, analitica y
postanalitica del proceso. En la fase preanalitica, se debe obtener el consentimiento informado
del paciente, asegurando comprension completa de los procedimientos y su impacto. La
autonomia del paciente se respeta mediante decisiones informadas y la proteccion de su
informacién personal. Durante la fase analitica, se debe proteger la privacidad del paciente y
garantizar la precision de los resultados mediante protocolos estrictos. En la fase postanalitica,
los resultados deben comunicarse de manera transparente, manteniendo la confidencialidad y

cumpliendo con las normas de divulgacion.

Asi, el respeto por la autonomia y la privacidad del paciente es fundamental en todas las
fases del laboratorio clinico. Desde la obtencién del consentimiento informado en la fase

preanalitica, pasando por la proteccion de datos y competencia técnica en la fase analitica, hasta



la comunicacién transparente y segura de los resultados en la fase postanalitica. Las politicas
institucionales deben garantizar que la autonomia del paciente sea respetada brindandole por

medio de ella una atencién de calidad con seguridad y, sobre todo, respeto por su dignidad.

Palabras clave: Bioética, Autonomia en el Laboratorio clinico, Privacidad,

Consentimiento informado, Confidencialidad
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ABSTRACT

In modern healthcare, bioethics is crucial for addressing ethical dilemmas in clinical
laboratories and other health areas. As the "ethics of life," it provides a philosophical and moral
framework that guides clinical practice and research, adhering to bioethical principles. Among
these principles, we focus on Autonomy, which ensures that laboratory interventions and analyses
respect patients' rights through privacy and informed consent, thereby reinforcing trust in

healthcare services while safeguarding patient dignity.

Patient autonomy is fundamental in the clinical laboratory, where it is essential for patients
to receive detailed information about the risks and benefits of tests and procedures to make

informed decisions aligned with their values.

Bioethics is integrated into the preanalytical, analytical, and postanalytical phases of the
laboratory process. In the preanalytical phase, patient informed consent must be obtained,
ensuring full understanding of the procedures and their impact. Patient autonomy is respected
through informed decisions and protection of personal information. During the analytical phase,
patient privacy must be protected, and result accuracy ensured through strict protocols. In the
postanalytical phase, results must be communicated transparently while maintaining

confidentiality and adhering to disclosure standards.

Thus, respecting patient autonomy and privacy is fundamental throughout all phases of
the clinical laboratory process. From obtaining informed consent in the preanalytical phase,
through data protection and technical competence in the analytical phase, to transparent and
secure result communication in the postanalytical phase, institutional policies must ensure patient

autonomy is respected, providing quality care with security and, above all, respect for patient

dignity.
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**Keywords**: Bioethics, Autonomy in Clinical Laboratory, Privacy, Informed Consent,

Confidentiality
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1. INTRODUCCION

En el ambito del laboratorio clinico, la bioética desempefia un papel importante al abordar
cuestiones relacionadas con la autonomia, la privacidad y el consentimiento informado de los
pacientes los cuales son esenciales para asegurar que los procesos de andlisis se realicen de
manera ética y respetuosa, protegiendo los derechos de los individuos y su dignidad. El principio
de autonomia, se refleja en las acciones a realizar con la toma del consentimiento informado y el
respeto a la privacidad del paciente, de esta manera se respeta el principio de la autonomia y el

derecho a la libertad.

Los laboratorios clinicos, responsables del analisis de muestras biologicas para
diagnéstico y tratamiento deben integrar estos derechos en cada una de las fases del proceso
(preanalitica, analitica y postanalitica). La fase preanalitica incluye la recoleccién y manejo de
muestras, es crucial para garantizar la calidad y precision de los resultados. Aqui, la autonomia
del paciente se refleja en la aplicacién del consentimiento informado. Los pacientes deben ser
plenamente informados sobre las pruebas a realizar y sus posibles implicaciones, asegurando

gue puedan tomar decisiones libres y fundamentadas sobre su participacion.

En la fase analitica, se procesan y evallan las muestras, por lo que se requiere un
cumplimiento riguroso de normativas éticas para proteger la confidencialidad del paciente. El
acceso a la informacion debe estar estrictamente controlado para mantener la privacidad de los
datos médicos, que son de naturaleza extremadamente sensible. Los profesionales de
laboratorio tienen el deber de adherirse a practicas que aseguren la integridad de los datos
respetando la autonomia del paciente, minimizando el riesgo de divulgacién no autorizada de

informacion.

Finalmente, la fase postanalitica, abarca la comunicacién de resultados y la gestion de la

informacién, siendo crucial para mantener la confianza del paciente en los servicios de salud. En
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esta fase la confidencialidad y la protecciéon de datos contindan siendo una prioridad, y es vital
gue las politicas institucionales sean claras y efectivas para manejar la informacién del paciente
de manera ética. La interaccién entre laboratoristas, médicos y pacientes debe estar basada en
transparencia y respeto, garantizando que cualquier informacién compartida se maneje con la

maxima discrecion y en cumplimiento de las normativas vigentes.
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2. METODOLOGIA

Investigacion bibliogréfica que incluye de manera exclusiva datos abiertos y/o

publicos.
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3. DESARROLLO

3.1 BIOETICA

En la sociedad actual, que demanda servicios de salud mas justos y eficientes, existe un
desacuerdo considerable sobre quién debe tomar decisiones cruciales relacionadas con la vida,
la salud y la muerte digna. La actual oleada de debates sobre este tema ha dado lugar a la
bioética como una disciplina que ofrece un marco filoséfico y moral para abordar los dilemas de
las ciencias de la salud de manera organizada y equitativa, respetando y tolerando la ética en su
contexto personal, profesional y social (Mesa-Trujillo et al., 2022).

De acuerdo a lo citado por Mesa-Truijillo et al., (2022) “Bioética palabra que deriva de los
vocablos griegos bios y ethos, vienen a significar entonces una ética de la vida” (p.3).

La bioética como ética aplicada nos permite analizar las situaciones dilematicas que
pueden presentarse en el area de la salud y la investigacién con seres humanos con el fin de
alcanzar un consenso en la diversidad (Gémez Rodriguez ,2020). Por lo tanto, entender su
metodologia se vuelve cada vez mas indispensable debido a las constantes y complejas
situaciones que el personal de salud enfrenta diariamente, donde las dificultades técnicas se
combinan con conflictos de valores entre las distintas partes involucradas en la atencion al

paciente (Pérez Rueda y Palacios Garcia-Cervigén, 2021).

3.1.1 PRINCIPIOS BIOETICOS

Los principios bioéticos son esenciales en el &mbito de la salud, demostrando un alto nivel
de confiabilidad y respeto por la vida. Estos principios deben ser universalmente aplicados como
requisito antes de cualquier intervencién en el area de la salud. Los fundamentos bioéticos
principales incluyen la beneficencia, la no maleficencia, la autonomia y la justicia (Ontano et al.,

2021).
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La tabla 1 detalla los principios basicos de la bioética, resaltando su importancia en la
salvaguardia de la seguridad del paciente. Estos principios actian como fundamentos normativos
gue guian la atencién sanitaria, priorizando el bienestar y los derechos de los pacientes. Al
adherirse a estos principios, los profesionales de la salud promueven estandares que refuerzan
la confianza, preservan la dignidad y optimizan la prestacion de cuidados efectivos. La tabla
detalla de manera simplificada cada uno de estos principios, demostrando cédmo cooperan en
conjunto para mantener y mejorar tanto la seguridad del paciente como la integridad ética en el

ambito de la salud.
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AUTONOMIA

Proviene del griego
auto (propio) y
nomos (regla,
autoridad, o ley). En
la actualidad, se
entiende como
autogobierno, libre
albedrio, eleccion
personal y dominio
sobre uno mismo. No
respetar la
autonomia de una
persona implica
tratarla como un
mero instrumento.

Tabla 1. PRINCIPIOS BIOETICOS

BENEFICENCIA

Implica
dedicarse
plenamente a
atender al

paciente y hacer
todo lo posible
para mejorar su
salud de Ia

manera mas
adecuada. Es
esencial

mantener un
equilibrio entre
los riesgos y los
beneficios. Esta
actitud

representa el
ideal de
excelencia al que
puede aspirar un
profesional de la
salud.

NO MALEFICENCIA

Este principio exige
no causar dano
intencionalmente.
Obliga al personal de
salud a evitar
recomendar
tratamientos que,
seglin su juicio, sean

perjudiciales o
dafiinos para el
paciente, a menos

que los beneficios
esperados  superen
significativamente los
riesgos. Establece el
derecho de toda
persona a nho ser
discriminada por
bioldgicas
como raza, Sexo,
edad, estado de
salud, entre otros, y
define el deber
correspondiente de
no causar dafio,
incluso si el paciente

razones

lo solicitara
explicitamente.

JUSTICIA

Consiste en
otorgar a cada
persona lo que le
corresponde, lo
que merece Yy
necesita. Busca
asegurar que la
distribucion  de
beneficios,

riesgos y costos
en la atencidn
sanitaria se lleve
a cabo de manera
equitativa.

Nota: Adaptado de (Mesa-Truijillo et al., 2022).
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3.1.2 AUTONOMIA:

Como manifiesta la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), la autonomia es
reconocida como “La facultad para gobernarse a si mismo, en el lenguaje contemporaneo, la
autonomia se ha interpretado de varias formas como un derecho moral y legal, como deber, un
concepto o un principio” (p.8).

La autonomia se destaca como un pilar fundamental de la bioética, otorgando al paciente
el derecho inherente de decidir activamente sobre sus procedimientos médicos (Honorato et
al.,2022). Este principio es crucial en las realidades sanitarias contemporaneas, ya que promueve
la igualdad social fundamentada en normas y valores universales de justicia y equidad,
asegurando que las personas puedan ejercer plenamente sus derechos. Implica que los
individuos tengan la capacidad de influir en decisiones que les conciernen, lo cual es

fundamentalmente una cuestion ética y moral reconocida socialmente (Santana Borrego,2020).

La autonomia del paciente le permite tomar decisiones responsables basadas en sus
propios criterios, con acceso libre a informacion relevante y sin coerciones externas. Esto
fomenta un modelo participativo y deliberativo donde el personal de salud actla como asesor
técnico, orientando al paciente sobre las opciones disponibles y sus implicaciones, facilitando asi
decisiones informadas. Sin embargo, persiste una barrera cultural que puede limitar esta
interaccion al menospreciar la capacidad del paciente para involucrarse activamente en su
cuidado. Por lo tanto, fortalecer este principio requiere que el personal de salud combine empatia
con un s6lido conocimiento cientifico, promoviendo una relacién humanista que guie moralmente

las decisiones de atencién (Santana Borrego,2020; Honorato et al., 2022).
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3.1.3 INTIMIDAD

Segun lla-Garcia, A et al., (2022) “La intimidad es una cualidad Unica para cada
persona, tiene un caracter subjetivo y se encuentra influenciada por multiples aspectos, la
intimidad se define como esa zona espiritual reservada de una persona o grupo, hace
referencia a la cualidad de lo intimo: lo mas interior o interno” (p. 3).

Al hablar de respeto a la intimidad, podemos referirnos a varios aspectos. La intimidad
fisica o corporal, que se centra en la proteccion del cuerpo contra miradas y manipulaciones
no deseadas por parte de terceros; la intimidad psicolégica o interior, que abarca los procesos
mentales, pensamientos, ideales, valores y la vida afectiva de una persona; y, finalmente, la
confidencialidad, que implica el respeto a toda la informacion sensible conocida sobre un
paciente en el ambito profesional, ya sea registrada en la historia clinica o no, y que no debe
ser divulgada mas alla de lo necesario para el cuidado de su salud (lla-Garcia, A et al.,2022).

La relacion entre el profesional de la salud y el paciente se fundamenta en principios
éticos, incluyendo el deber de beneficiar al paciente y respetar su intimidad. Esto fomenta la
confianza mutua y asegura una atencién adecuada. La intimidad del paciente en el ambito
sanitario abarca la proteccion de datos de salud, la confidencialidad del diagndstico y
tratamiento, y la preservacion de su identidad en publicaciones médicas. Esto implica que el
profesional debe mantener el secreto médico y garantizar la privacidad de la informacién
médica del paciente en todo momento. La intimidad del paciente incluye proteger su privacidad
fisica durante las exploraciones y pruebas necesarias para el diagndéstico y tratamiento de la
enfermedad. Esto implica obtener el consentimiento del paciente (Respeto al principio de
Autonomia) y limitar las exploraciones al minimo necesario, especialmente en entornos

hospitalarios que sirven como centros de ensefianza universitaria (Gonzalez Salinas, 2020).
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3.1.4 INTIMIDAD Y PRIVACIDAD

La privacidad se define como el derecho fundamental de cada individuo a controlar y
restringir la divulgacién de su informacion personal, que no necesariamente debe ser de caracter
intimo. Cada persona tiene la autonomia para decidir si comparte sus datos con terceros y las
razones por las cuales toma una decisién. Asi, la intimidad y la privacidad estan intrinsecamente
relacionadas, facultando al individuo para elegir la divulgacion parcial o total de sus experiencias
personales.

En el ambito de la salud, los profesionales a menudo requieren informacién intima del
paciente para diagnosticos precisos y tratamientos adecuados, aunque respetando su derecho
a la confidencialidad (Gonzalez Salinas, 2020).

En el contexto del laboratorio clinico, la conexién entre intimidad y privacidad es
fundamental. Los profesionales de salud deben manejar informacion sensible del paciente en la
fase preanalitica para conocer los antecedentes del mismo antes de realizar las pruebas
solicitadas. Es crucial que respeten el derecho del paciente a la confidencialidad, garantizando
gue la divulgacion de datos personales se realice sélo cuando sea necesario para el cuidado
médico. Esto asegura una relacion de confianza entre paciente y personal del laboratorio,

fundamental para la calidad de la atencion sanitaria.

3.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

De acuerdo con Czernizer Diego G. (2020) se ha definido el consentimiento informado
como “la declaracion de voluntad efectuada por un paciente, por la cual éste decide prestar su
conformidad a someterse a un procedimiento o intervencién quirdrgica, que se le propone como
médicamente aconsejable, luego de haber recibido informacion suficiente al respecto” (p.18).

Desde el punto de vista de Pico-Camacho y Vega-Pefia (2022): “El consentimiento

informado es una obligacion ética y legal antes de cualquier procedimiento invasivo y no invasivo,
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siendo un proceso complejo que ejemplifica un acuerdo de voluntades mediante un dialogo claro,
sincero y bien intencionado entre el paciente y el personal de salud, para la toma de decisiones
conjuntas” (p. 555).

Mientras que Saliba Garbin Cléa (2021) senala que: “El consentimiento informado se
expresa en el derecho del paciente a participar en cada una de las decisiones de tratamiento que
puedan afectar su integridad psicofisica y en el deber del personal de salud de advertirle sobre
los riesgos y beneficios de las terapias involucradas “(p.601).

Por lo tanto, el consentimiento informado es el derecho del paciente a participar
activamente en las decisiones relacionadas con su salud: pruebas diagnésticas, tratamientos etc.
Esto implica recibir informacion suficiente y comprensible sobre los procedimientos propuestos,
incluyendo los riesgos y beneficios, para que el paciente pueda tomar una decisién informada y
voluntaria junto con el personal de salud.

El consentimiento informado se basa en los cuatro principios fundamentales de la
bioética: autonomia, no maleficencia, beneficencia y justicia. Estos principios permiten a los
pacientes la libertad de decidir si desean 0 no someterse a un procedimiento especifico. Para
gue un paciente pueda firmar un consentimiento, debe cumplir con tres condiciones esenciales:
tener la competencia necesaria, no estar sometido a coaccion y estar adecuadamente informado.
El proceso de consentimiento informado debe asegurar que los pacientes reciban la informacion
adecuada y que se respete su autonomia (Nufiez.J.H et al.,2023).

El consentimiento informado, mas all4d de ser una exigencia legal establecida por las
normativas mencionadas, el consentimiento informado representa el maximo respeto a la
autonomia del individuo, permitiendo que la persona enfrente las consecuencias de los
procedimientos y tratamientos tomando decisiones informadas. Ademas, este consentimiento
favorece una relacion positiva entre el personal de salud y el paciente. Asimismo, desde la
perspectiva de la responsabilidad profesional, cumplir adecuadamente con el consentimiento
informado constituye un deber ético con el que ademas se protege frente a los riesgos inherentes

22



a cualquier intervencion realizada con el paciente, aunque no lo libera de la responsabilidad en

caso de conductas negligentes o falta de pericia (Czernizer Diego G, 2020).

3.2.1 FORMATO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Desde una perspectiva médico-ético-legal, este concepto esta influenciado directa o
indirectamente por varias directrices internacionales. La Declaracion Universal de la UNESCO
sobre Bioética y Derechos Humanos, especialmente la Declaracién de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial (AMM), son fundamentales en este contexto, proporcionando bases para las
leyes nacionales que regulan la biomedicina y la atencion médica, asi como para los codigos
profesionales individuales (Sorta-Bilajac Turina, 1., y Supak Smolgi¢, V, 2019).

El consentimiento informado se adapta a las circunstancias Unicas de cada paciente, sin
un formato fijo ni pardmetros objetivos rigidos. Su propdsito es permitir decisiones informadas,
ajustandose a factores subjetivos como la edad, nivel de comprensién, preparacion y estado
emocional del paciente. Para ser valido, debe ofrecer toda la informacion necesaria de manera
voluntaria y libre de presiones, otorgado legalmente por la persona que se sometera al
procedimiento o su representante legal si es menor de edad o incapaz. Este consentimiento
puede ser verbal o escrito e incluir detalles del procedimiento, riesgos previsibles, alternativas de
tratamiento, y ventajas y desventajas de estas opciones y procedimientos diagndsticos (Esparza-

Reyes et al., 2020).

3.2.2 REQUISITOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Para que el consentimiento informado sea valido, debe cumplir ciertos requisitos
esenciales, asegurando asi que los pacientes comprendan plenamente la informacién
proporcionada y puedan tomar decisiones voluntarias y bien fundamentadas, estos requisitos se

detallan a continuacion:
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FIGURA 1: REQUISITOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nota: Adaptado de (Picapedra, 2020).
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3.2.3 CONSENTIMIENTO INFORMADO Y AUTONOMIA

Sanchez et al. (2023) resalta que: “El principio de autonomia sostiene que todas las
personas han de ser tratadas como sujetos autbnomos, que aquellos que no lo sean han de ser
protegidos, y que la autonomia varia a lo largo de la vida y puede necesitar ser reevaluada. La
autonomia es la esencia de la necesidad de informar sobre el estudio y solicitar el consentimiento
informado” (p.197).

El consentimiento informado refleja las libertades constitucionales, juega un papel
fundamental en asegurar el cumplimiento ético del principio de autonomia (Sanchez et al.,
2023). Legalmente, se requiere proporcionar informacion y asesoramiento, cumpliendo con los
principios de autonomia, buena fe y correccion de asimetrias.

Estos principios justifican que el paciente tenga derecho a recibir informacion y que, si
no puede recibirla directamente por dificultades emocionales, de comprension, alteracion de la
conciencia, o situaciones de emergencia, dicha informacién debera ser proporcionada a su
representante o cuidador, ya sea un familiar, amigo cercano o una persona de confianza
designada. Aunque la autonomia del paciente implica que este tome sus propias decisiones,
puede recibir orientacion de un experto. Cuando una incapacidad impide al paciente decidir o
consultar a su representante, la ley autoriza a los profesionales de la salud a actuar para proteger

la vida o la salud del paciente, sin aplazar el principio de autonomia (Paulsen y Zedan, 2021).

3.2.4 CONSENTIMIENTO INFORMADO Y PRIVACIDAD

La privacidad es considerada un derecho fundamental dentro de la Declaracién de los
Derechos Humanos siendo indispensable en el &mbito de la salud. Este derecho impacta de
manera significativa en cdmo se maneja la informacion que los pacientes comparten en su
atencion médica. Protegerla es indispensable para mantener la confianza en los profesionales y

servicios de salud (McClelland y Harper, 2022).

25



El consentimiento informado desempefa un papel crucial en el &rea de la salud al otorgar
a los pacientes la capacidad de influir en las decisiones concernientes a su atencion, tratamiento
y manejo. Esta facultad incluye la gestion de la informacion que comparten con los profesionales
sanitarios. Los pacientes tienen el derecho de regular el acceso y la divulgacion de su historial
médico mediante la concesion o denegacion del consentimiento. Por lo tanto, desde la
perspectiva de proteccion de la privacidad, el consentimiento informado es fundamental para que
los pacientes conserven el control sobre la difusién de su informacion. En caso de que un
paciente competente se niegue a otorgar consentimiento para la divulgacion de informacion, esta
no podra ser revelada, a menos que exista una justificacién excepcional que no dependa del

consentimiento del paciente (McClelland y Harper, 2022).

Dentro de las circunstancias excepcionales que pueden justificar la solicitud de una
exencién encontraremos necesario compartir la informacién del paciente con un equipo médico
multidisciplinario cuando se requiere satisfacer necesidades especificas de atencion. En
segundo lugar, cuando existen propdsitos relacionados con la salud en general, como auditorias
0 investigaciones dentro del ambito de la atencién en el area de la salud, que no estan
directamente relacionadas con el tratamiento especifico del paciente. En tercer lugar, la
informacién confidencial puede ser divulgada cuando existen implicaciones significativas fuera
del ambito de la salud, como cuando el profesional cuenta con informacién relevante sobre la

seguridad publica relacionada con el paciente (McClelland y Harper, 2022).

3.3 LABORATORIO CLINICO

El laboratorio clinico, una especialidad médica fundamental dentro de los medios de
diagnéstico, se dedica al analisis de muestras biol6gicas humanas. Este campo juega un papel
crucial en el estudio, prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades. Es esencial para

el equipo de salud ya que facilita la evaluacién de tratamientos y contribuye significativamente a
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la toma de decisiones clinicas basadas en los resultados de los examenes realizados. Este medio
de diagndstico garantiza un procesamiento preciso de las muestras bioldgicas, asegurando una
trazabilidad adecuada y proporcionando resultados de alta precision (Gondres Legro et al.,
2024).

En la practica del laboratorio clinico, los procesos que aportan valor se segmentan en tres
fases fundamentales: preanalitica, analitica y postanalitica, desempefiando un papel importante
en la seguridad y precision de los resultados para el paciente. La fase preanalitica comprende
una serie de actividades esenciales, como la solicitud de pruebas de laboratorio, la preparacion
del paciente, la recoleccién de muestras, su transporte al laboratorio, la introduccion en el sistema

informatico, y la identificacion y manejo inicial de la muestra (Mifio et al., 2022).

Es por ello que en la fase preanalitica se establece que cualquier discrepancia detectada
por el extraccionista en los datos del paciente, como el nombre, apellido, nimero de
identificacion, fecha de nacimiento, informacion de contacto, asi como omisiones o inexactitudes
en la transcripcion de los andlisis desde la solicitud médica al sistema informatico del laboratorio,
fallos en la codificacion de la solicitud médica o en la identificacion del facultativo, y desaciertos

en el calculo de la fecha de entrega, son categorizados como errores (Cazarré et al., 2020).

Los laboratorios clinicos requieren una interaccidbn constante entre profesionales,
pacientes y la comunidad. Es fundamental ofrecer servicios de calidad basados en la confianza
y proporcionar informacion relevante que cree un ambiente confortable. La ética en el trabajo de
laboratorio clinico es crucial para asegurar una atencion de calidad y mantener buenas relaciones
entre el personal de salud y los pacientes, dado que los resultados dependen de practicas éticas
adecuadas es esencial proporcionar informacién relevante y servicios accesibles que creen un
ambiente confortable y seguro. Utilizando tecnologia avanzada, los laboratorios buscan obtener
resultados confiables en tiempos reducidos, aunque a veces los médicos solicitan un nimero

excesivo de pruebas, lo cual no es adecuado desde el método clinico y puede distorsionar el
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proposito de los diagndsticos y tratamientos adecuados, aumentando riesgos innecesarios y
generando implicaciones éticas graves. Los profesionales en el laboratorio clinico interactian
directamente con los pacientes en la toma de muestras, guiados por principios éticos que
priorizan la seguridad del paciente y aseguran una atencion optima y afectuosa. Es crucial que
el personal esté bien capacitado técnica y humanamente para lograr Calidad Total y ofrecer un
excelente servicio, enfocandose especialmente en la formacién integral y ética dentro del @&mbito

del laboratorio clinico (Pérez Conforme et al., 2021).

3.3.1 PERSPECTIVAS DESDE EL LABORATORIO CLINICO

El consentimiento informado, la autonomia y la privacidad son pilares fundamentales en
la ética del laboratorio clinico. Estos principios aseguran que los pacientes sean debidamente
informados sobre los procedimientos a realizar, tengan el derecho de decidir y protejan su
informacién personal. En este contexto, es crucial examinar coOmo se aplican estos conceptos en
las dos fases criticas del laboratorio clinico: La fase preanalitica, donde se obtiene el
consentimiento inicial, y la fase analitica, donde se garantiza la privacidad y la confidencialidad
de la informacién médica. Es esencial que el personal del laboratorio obtenga el consentimiento
informado de los pacientes como una practica estandar. Los pacientes deben estar plenamente
informados sobre el propésito de la recoleccion de sus muestras, las pruebas que se realizaran,
y los posibles riesgos y beneficios involucrados. Deben dar su consentimiento de manera
voluntaria y tienen el derecho a que sus datos sean protegidos, asi como a retirar su
consentimiento en cualquier momento. Existen excepciones para aquellos que no pueden dar su
consentimiento, como pacientes inconscientes, nifilos y personas con discapacidad mental. En
estos casos, los familiares o tutores pueden otorgar el consentimiento en su nombre (Gronowski
et al., 2019).

Es importante destacar que el derecho a rechazar los procedimientos sugeridos es

simplemente la contrapartida del derecho a otorgar el consentimiento, y ambos derechos forman
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una unidad. Esto subraya la posicion del paciente o sujeto como un individuo autbnomo (Sorta-
Bilajac Turina, I., y Supak Smolgié, V., 2019). Sin embargo, aunque el derecho del paciente a
rechazar una prueba debe ser respetado, existen situaciones en las que la autonomia del
paciente no es absoluta. Por ejemplo, un paciente puede ser considerado incapaz de tomar
decisiones sobre su salud si estd inconsciente, tiene una enfermedad mental o esta bajo la
influencia de drogas (Benozzi, S.F. et al., 2022).

El derecho a la informacion es esencial para que los pacientes puedan aceptar o rechazar
intervenciones clinicas. Para abordar el debate sobre qué informacién se debe proporcionar, a
quién, como y quién debe entregarla, se ha sugerido crear materiales informativos disponibles
para los pacientes antes de someterse a pruebas de laboratorio. Asi, los pacientes pueden
revisar la informacion con calma y hacer preguntas de manera auténoma, lo que mejora su
alfabetizacion sanitaria y los convierte en participantes mas activos en el proceso de
consentimiento informado. Si un paciente llega al laboratorio con una derivacién médica, esta se
considera un consentimiento por escrito y no es necesario realizar ya una "entrevista de
consentimiento informado". Sin embargo, si el paciente acude sin una derivacion médica, se debe
llevar a cabo una entrevista para obtener su consentimiento informado respectivo (Gronowski et
al., 2019).

Un dilema ético comin en el area de la salud surge cuando los pacientes rechazan
pruebas que los proveedores consideran necesarias para cumplir con su deber de beneficencia
y no maleficencia. Un ejemplo claro es la negativa de pacientes hospitalizados a realizar pruebas
de deteccién de drogas por temor a las consecuencias. Para justificar la realizacion de estas
pruebas, que pueden infringir principios éticos, es necesario evaluar si cumplen con el objetivo
subyacente, implican el menor grado posible de infraccién ética, minimizan las consecuencias
negativas, no tienen alternativas moralmente preferibles y se llevan a cabo mediante un proceso

adecuado. No existen directrices universales sobre la obtencion del consentimiento informado
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para pruebas de deteccion de drogas en pacientes hospitalizados; en su lugar, las practicas estan
reguladas por politicas institucionales o de sistemas especificos (Gronowski et al., 2019).
Se recomienda elaborar formularios de consentimiento informado especificos para

diferentes tipos de pruebas en estos casos (Sorta-Bilajac Turina, |., y Supak Smolgié, V, 2019).

3.3.2 FASE PREANALITICA

La fase preanalitica es fundamental en el proceso del Laboratorio clinico, ya que en este
periodo participan diversos profesionales, desde el médico que realiza la solicitud del analisis

hasta el personal del laboratorio (Angel Lainez et al., 2022).

El profesional de la salud debe adquirir conocimientos en bioética para garantizar al
paciente confianza, seguridad y una atencién Optima. En los laboratorios, la fase preanalitica
juega un papel crucial en el diagnéstico preciso del paciente. No obstante, esta etapa es
propensa a errores, especialmente durante la correcta recoleccién, manipulacién, rotulado,
transporte y almacenamiento de las muestras. El conflicto ético surge, por ejemplo, cuando los
valores éticos como la autonomia, confidencialidad, asi como la aplicacién del consentimiento
informado se ven comprometidos por circunstancias que impiden tomar decisiones alineadas con
estos valores. Esto se agrava especialmente en areas de contacto directo con el paciente

(Pacheco Moscoso et al., 2024).

El personal involucrado a veces infringe inadvertidamente ciertos valores éticos. Por lo
gue es crucial contar con acceso oportuno a la informacién, valorar adecuadamente la historia
clinica del paciente, asegurar el uso del consentimiento informado y seguir las recomendaciones
antes de tomar muestras. Asimismo, es fundamental proporcionar informacién clara a los
usuarios, pacientes o familiares sobre las instrucciones de los procedimientos clinicos que se

van a realizar (Angel Lainez et al., 2022).
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A continuacion, en la tabla 2 se detalla como se aplican estos valores éticos en la fase

preanalitica:
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TABLA 2. FASE PREANALITICA

Durante el contacto con el paciente en la toma
de muestra utilizar un lenguaje claroy
comprensible.

Es importante registrar la informacidon dada al
paciente y asistirlo en la toma de decisiones, ya
gue el proceso de comunicacién para obtener su

consentimiento  informado puede resultar
complejo en ciertas situaciones.
Factores como la complejidad del procedimiento, | La informacidon relacionada con los datos

el nivel educativo del paciente, su edad etc.
pueden influir en la toma de decisiones del
paciente. Por lo tanto, los profesionales del
laboratorio deben centrarse en resolver dudas,
explicar de manera clara y sencilla para asegurar
una completa comprensidn del tema.

personales del paciente, su visita al laboratorio,
las pruebas solicitadas y las razones por las cuales
las solicita el galeno, es confidencial y debe ser
conocida Unicamente por el personal autorizado.

Es fundamental mantener la confidencialidad en
cada etapa del proceso, incluyendo el transporte
de la muestra y el registro de datos.

La recoleccién de muestras se efectuard siempre

respetando la privacidad del paciente vy
considerando sus aspectos culturales, al igual que
los de su comunidad. Ademds, se maneja la
informacién proporcionada por los pacientes con

la debida confidencialidad.

No se recolectardn muestras adicionales para
investigacion sin el consentimiento informado del
paciente excepto en situaciones excepcionales,
como emergencias sanitarias

Si la técnica para obtener muestras es mas
invasiva que la venopuncién, se debe obtener el
consentimiento por escrito del paciente antes de
proceder. Es importante informar al paciente
sobre los posibles riesgos, complicaciones, efectos
secundarios y reacciones adversas que podrian
ocurrir.

Solo se solicitara al paciente la informacion
esencial para identificarlo adecuadamente. Si se
requieren otros datos, se le explicara la razén y
se manejaran de manera confidencial, siempre
respetando su identidad.

No se discrimina a ningln paciente bajo ningln
concepto.

Nota: Adaptado de (Mila Pascual, M. de la C et al., 2021; Benozzi, SF et al., 2022; Hernandez

Céceres, M., y Lépez Gil, D; 2016).
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3.3.3 FASE ANALITICA

La fase analitica abarca desde el procesamiento de muestras hasta las medidas de
control de calidad aplicadas en esta etapa. Los procedimientos deben llevarse a cabo conforme
a las normativas publicadas, demostrando habilidad y competencia adecuadas (Hernandez

Céceres, M., y Lopez Gil, D., 2016).

Durante este periodo, es crucial asegurar el estricto respeto a los valores éticos y legales
del consentimiento informado, asi como el derecho a la confidencialidad, privacidad y autonomia.
En la fase analitica, mantener la confidencialidad implica restringir el acceso a las areas técnicas
y organizar el flujo de personal externo al laboratorio. La gestién de documentos en esta fase
también trata de proteger la confidencialidad y los datos. Tanto la confidencialidad como la
autonomia son fundamentales para el funcionamiento efectivo de una instalacion sanitaria

(Boulliat et al., 2020).

En la tabla 3 se identifica cdmo estos valores éticos se aplican asegurando la integridad

de los resultados y el respeto por los derechos y la privacidad de los pacientes.
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TABLA 3. FASE ANALITICA

Durante esta fase se trabaja en el analisis de
muestras bioldgicas que son cualquier material
bioldgico, especificamente de origen humano,
que puede ser conservado y manipulado, y que
puede contener informaciéon genética de una
manejarla con especial

persona, es crucial

atencién y cuidado desde una perspectiva bioética

El paciente tiene derecho a negarse a que se
analicen sus muestras, incluso después de haber
sido recolectadas y procesadas.

El no informar al paciente sobre los
procedimientos que se realizardn durante esta
fase con su muestra, limita su derecho a la
autonomia, por lo que es indispensable cumplir

con este paso.

Se deberia consultar al paciente si desea que parte
de su muestra sea almacenada para revisiones
futuras en caso de resultados dudosos, o para
investigaciones posteriores en otros casos. De
esta manera, se respeta el principio de autonomia
del paciente al permitirle decidir libremente sobre
el uso de su muestra bioldgica, garantizando sus
derechos.

El profesional debe estar capacitado para
comunicar de manera interactiva y comprensible
al paciente todo el proceso relacionado con el
manejo de su muestra, respondiendo a cualquier
duda que pueda surgir tanto en el paciente como

en sus familiares.

Todas las muestras deben ser tratadas vy
analizadas de manera equitativa, con precision y
de manera oportuna. Las muestras con prioridad
deben cumplir con los tiempos de respuesta

esperados

Durante esta fase es importante manejar un
protocolo claro sobre el manejo de muestras no
procesadas o restos de muestras analizadas ya
que, en muchas ocasiones, estos restos se
conservan para posibles revisiones futuras o
pruebas adicionales, utilizdndose sin el
consentimiento del paciente. Esta practica viola el
respeto a la dignidad de la persona y compromete
el criterio ético y el comportamiento del personal

de laboratorio.

Es importante implementar un consentimiento
informado que incluya una explicacidn detallada
al paciente sobre todo el proceso que involucra su
muestra bioldgica, asi como los beneficios de
dicho proceso.

NOTA: Adaptado de (Benozzi, SF et al., 2022; Mila Pascual, M. de la C et al., 2021; Arriaga

Deza, E. V., 2019).
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3.3.4 FASE POSTANALITICA

La fase postanalitica comienza con la liberacién y notificacion de los resultados segun las
directrices médicas y finaliza con la entrega al paciente. Esta etapa abarca todas las actividades
posteriores al andlisis, que incluyen la evaluacion y preservacion de los resultados, el manejo y
almacenamiento de las muestras, la eliminacion de las muestras y sus desechos, la elaboracion
y andlisis del informe de laboratorio, y la autorizacién para la entrega y transmisién de los
resultados (Céspedes Quevedo, MC, Gondres Legrd, KM, Cuadra Brown, Y., y Mora Gonzélez,
CA, 2022).

Esta fase final, esta siendo cada vez mas valorada como un paso esencial para optimizar
la calidad y la eficacia de la informacién de laboratorio. Es fundamental completar el ciclo de las
pruebas mediante la elaboracion del informe de laboratorio y su adecuada notificacion a los
usuarios. Sin embargo, armonizar esta fase resulta complejo debido a la necesidad de coordinar
a diversos actores que emplean distintos lenguajes, como laboratoristas, médicos, especialistas
en tecnologia de la informacion y pacientes (Plebani, 2024).

Las investigaciones han mostrado que la fase postanalitica también es vulnerable a
problemas. Entre los errores mas frecuentes en esta etapa se encuentran los errores al ingresar
datos en el sistema, errores de transcripcion, validaciones incorrectas de los resultados
analiticos, demoras excesivas en la entrega de informes, falta de comentarios interpretativos en
pruebas complejas y la no comunicaciéon oportuna de valores criticos. En esta etapa, es
fundamental seguir la regla de los “cinco derechos”, que garantiza: el tiempo de respuesta
adecuado, la validacién precisa de los datos, la correcta indicacion de las unidades, intervalos
de referencia y limites de decisién adecuados, el registro de comentarios interpretativos cuando
sea necesario, y la notificacion de valores criticos dentro del plazo establecido. Ademas, el
respeto al consentimiento informado del paciente es indispensable en esta etapa para asegurar

gue toda intervencion y manejo de datos se realicen con la debida transparencia y autorizacion
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del paciente, lo cual refuerza la confianza en el proceso y protege los derechos del mismo

(Panunzio, 2022).

Segun Queralto et al (2023), aunque el laboratorista no tenga una responsabilidad clinica
directa sobre un paciente, sus obligaciones éticas se extienden a lo largo de la fase postanalitica.
Al asumir esta responsabilidad, el profesional ofrece conocimientos, habilidades y competencias
gue trascienden el &mbito del laboratorio. Ademas, guia a sus colegas sobre los enfoques éticos
en las pruebas de diagnéstico, alineados con los valores morales de la sociedad, tales como:
primero, asegurar el respeto por la autonomia del paciente al manejar los resultados obtenidos
durante la fase analitica; segundo, promover la seguridad del paciente en la fase postanalitica
mediante la interpretacion y presentacion de resultados fundamentados en conocimientos
especializados; tercero, la obligacion de ser transparente y revelar y abordar los errores en cada
etapa del proceso de prueba; y cuarto, preservar la confidencialidad del paciente, ya que en esta
fase se maneja datos personales sensibles, establecer un acuerdo sobre el uso posterior de las

muestras son aspectos clave.

El Departamento de Derecho Internacional, Secretaria de Asuntos Juridicos de la
Organizacion de los Estados Americanos (OEA) (2022). manifiesta que: el término Datos
Personales Sensibles se refiere a: “Una categoria mas estrecha que abarca los datos que afectan
a los aspectos mas intimos de las personas. Segun el contexto cultural, social o politico, esta
categoria podria abarcar, por ejemplo, datos relacionados con la salud personal, las preferencias
sexuales o vida sexual, las creencias religiosas, filos6ficas o morales, la afiliacion sindical, los
datos genéticos, los datos biométricos dirigidos a identificar de manera univoca a una persona,
las opiniones politicas o el origen racial o étnico, informacién sobre cuentas bancarias,
documentos oficiales, informacion recopilada de nifios y nifias o geolocalizacién personal. En

ciertas circunstancias podria considerarse que estos datos merecen proteccion especial porque,
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si se manejan o divulgan de manera indebida, podrian conducir a graves perjuicios para la
persona o a discriminacion ilegitima o arbitraria” (p.26).

Dado que los servicios de laboratorio clinico se encargan del andlisis de materiales
biolégicos (como sangre, orina, células, tejidos y liquido cefalorraquideo), es crucial prestar
atencion a la proteccion de los datos personales. Especificamente, la proteccion de los datos
personales médicos ocupa un lugar especial dentro del marco de la privacidad de datos. Los
resultados de los andlisis clinicos proporcionados por el laboratorio son altamente sensibles y se
clasifican en categorias especificas que exigen normativas rigurosas para regular el acceso solo
a personal autorizado y bajo condiciones estrictas. Es fundamental considerar en qué
circunstancias y condiciones pueden acceder a los datos de salud y asegurar la maxima
proteccién posible de los datos personales de los pacientes (Sorta-Bilajac Turina, I., y Supak

Smolci¢, V, 2019).

Desde una perspectiva bioética, mantener la confidencialidad de la informacion del
paciente es un pilar fundamental en el campo del laboratorio clinico. Los profesionales de estos
entornos tienen la responsabilidad ineludible de manejar la informacién del paciente con la
maxima discrecion y sensibilidad. Esta responsabilidad no se limita solo a proteger los resultados
de las pruebas, sino también a resguardar cualquier detalle relacionado con la salud del paciente.
La confidencialidad en este contexto es esencial para establecer y mantener la confianza mutua
entre el paciente y el personal del laboratorio. La divulgacién no autorizada de informacion, sin
el debido consentimiento, constituye una violacion clara de los principios éticos y legales que
rigen la practica en laboratorios clinicos. Los profesionales deben reconocery respetar el derecho
del paciente a la privacidad, asegurando que la informacién confidencial no sea compartida ni
utilizada indebidamente (Benozzi et al., 2022).

El laboratorio debe asegurar la proteccion de los datos y resultados de los pacientes

implementando medidas que eviten el acceso de personal no autorizado (por ejemplo, control de
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acceso a las instalaciones, ubicacion segura de los ordenadores, bloqueo automatico, entre
otros). Ademas, en la entrega de informes de resultados, se deben considerar todas las posibles
formas de entrega para establecer las medidas de seguridad adecuadas, como la disociacién de
la informacion y la encriptacion (Soria Martinez, 2023).

La iniciativa de analisis y reflexién debe ser liderada por los directivos de las instituciones
de salud, quienes establecen los lineamientos y estrategias para asegurar la colaboraciéon entre
todos los departamentos y promover la conciencia sobre la proteccion de datos sensibles del
paciente. Este enfoque comienza desde la recoleccion inicial de datos, como el nombre del
paciente, hasta el manejo del historial clinico durante la fase preanalitica en el laboratorio, etc.
Por lo tanto, es indispensable que todas las instituciones de salud implementen o actualicen sus
politicas de privacidad para proteger la informacion de los pacientes. Ademas, si el usuario de
los servicios de salud, informado a través del aviso de privacidad, decide negar el uso de sus
datos, es necesario proteger su expediente o0 marcarlo de manera que indique que el paciente
no ha autorizado la utilizacion de sus datos para ningun estudio posterior. Para asegurar que el
aviso de privacidad sea efectivo, debe ser claro, transparente y facil de entender, manteniéndose
actualizado con el tiempo. Esto es esencial no solo para garantizar la confidencialidad y
privacidad de los datos del paciente, sino también para mantener la confianza del usuario en
revelar informacion privada. Es responsabilidad tanto del personal como de la institucion
mantener esta confianza, demostrando que no solo actian en sus propios intereses, sino también

en los intereses y necesidades del paciente (Hernandez y Mancilla, 2021).

Es importante considerar durante la fase postanalitica que existen areas muy sensibles
dentro del Laboratorio Clinico como por ejemplo el &rea de genética en donde la privacidad es
determinante en las pruebas genéticas debido a la sensibilidad de los resultados de las mismas.
Estas pruebas se realizan por razones diversas, como la medicina forense, la evaluacién previa

a la implantacién, examenes neonatales, diagndsticos oncolégicos y sindrémicos, la evaluaciéon
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de riesgos para enfermedades etc. Dado que pueden revelar trastornos hereditarios que afectan
a la familia, surge la pregunta ética sobre la responsabilidad de informar a los familiares sobre
los riesgos identificados. Muchos cuestionan si los pacientes comprenden completamente el
proposito y las implicaciones de los resultados de estas pruebas, en gran medida debido a la
falta de asesoramiento genético adecuado. Estudios han mostrado que menos de la mitad de los
médicos tienen acceso a un asesor genético para referir a los pacientes, y muchos médicos
admiten no tener un entendimiento completo de las pruebas genéticas. Es ampliamente aceptado
gue es esencial proporcionar asesoramiento genético antes de realizar estas pruebas para
preparar a los pacientes sobre la informacién que pueden descubrir, los posibles errores en los
resultados y las decisiones que podrian enfrentar. Ademas, muchos laboratorios proporcionan
portales donde los pacientes pueden acceder a sus resultados de laboratorio, y es clave evaluar
cuidadosamente si los resultados de las pruebas genéticas deben ser accesibles a través de

estos portales y bajo qué condiciones (Gronowski et al., 2019).
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4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 CONCLUSIONES:

La bioética se erige como una piedra angular en la practica del laboratorio clinico,
proporcionando un marco fundamental para abordar los dilemas éticos y operacionales
complejos que emergen en el contexto de la salud. El respeto a la autonomia, privacidad y
aplicacion del consentimiento informado son esenciales para garantizar una atencion
sanitaria que respete los derechos del paciente y fomente una practica equitativa y centrada
en el mismo. Estos principios deben ser integrados en todas las fases de los procesos del
laboratorio para asegurar que tanto la ética como la calidad se mantengan en el mas alto

estandar.

La autonomia del paciente en el laboratorio clinico esté condicionada al respeto de su
privacidad y a la realizacion de procedimientos que haya previamente autorizado. Para
asegurar esta autonomia, es imperativo que el paciente ejerza su derecho al consentimiento
informado, el cual debe preservar la confidencialidad de su informacién, salvo en
circunstancias en las gque la divulgacién de los resultados sea necesaria por razones de salud

publica.

En la fase preanalitica, que comprende la solicitud, recolecciéon y manejo de muestras,
es imperativo adherirse a los principios de autonomia y confidencialidad. La obtencion del
consentimiento informado debe realizarse de manera clara y estandarizada, garantizando
gue los pacientes comprendan detalladamente los procedimientos, riesgos y beneficios
asociados. La precision en esta etapa es crucial, ya que cualquier error en la recoleccion o
manejo de las muestras puede comprometer gravemente la integridad de los resultados
diagnésticos. Por lo tanto, es fundamental implementar procedimientos rigurosos y capacitar

al personal adecuadamente para minimizar riesgos y errores.
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La fase analitica, que implica la realizacion de pruebas y analisis, requiere una
competencia técnica y el cumplimiento estricto de normativas éticas y legales. El respeto por
la privacidad del paciente durante la manipulacion de datos y la implementacion de
tecnologias avanzadas para asegurar la integridad y exactitud de los resultados son aspectos
criticos. La correcta interpretacion de los resultados y el mantenimiento de estandares éticos
rigurosos garantizan la validez de los diagnésticos y el respeto hacia los derechos del

paciente.

En la fase postanalitica, la comunicacién efectiva de los resultados y la proteccion de
la informacion sensible del paciente son de suma importancia. La transparencia en la
notificacion de errores, junto con la aplicacién de préacticas estrictas en la proteccién de datos,
son fundamentales para mantener la confianza del paciente y asegurar una respuesta
adecuada a los resultados obtenidos. La gestion de cualquier disconformidad o duda que
pueda surgir después del analisis debe ser manejada con sensibilidad y respeto,

garantizando que el paciente esté debidamente informado y apoyado.

Todos los datos personales y clinicos deben ser manejados con el mas alto nivel de
confidencialidad, utilizando medidas de seguridad para evitar accesos no autorizados y
posibles filtraciones. El consentimiento informado también juega un papel vital en esta fase;
los pacientes deben ser informados sobre como se manejardn sus datos y quién tendra
acceso a ellos, asegurandose de que su consentimiento sea plenamente consciente y libre

de coerciones.

Ademads, es importante considerar la autonomia del paciente en esta fase. Los
pacientes tienen el derecho de comprender completamente los resultados y sus
implicaciones antes de tomar decisiones adicionales sobre su salud. La comunicacion debe
ser clara y accesible, permitiendo que el paciente ejerza su autonomia al decidir sobre sus

opciones de tratamiento o manejo de su condicion.
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Asi la fase postanalitica no solo se enfoca en la precisiébn y comunicacion de los
resultados, sino también en respetar la autonomia del paciente, proteger su privacidad y

asegurar que el manejo de datos sensibles se realice con el maximo cuidado y respeto.

La integracion efectiva de los principios bioéticos a lo largo de todas las fases del area
del laboratorio, combinada con una formacion continua y ética del personal, es esencial. Este
enfoque integral no solo asegura la precision y calidad de los resultados, sino que también
protege y respeta los derechos del paciente, promoviendo una atencién diagnostica y
terapéutica de alta calidad y confiabilidad. La bioética no s6lo guia la practica del laboratorio
clinico, sino que también fortalece la confianza y la seguridad del paciente, fundamentales

para la excelencia en el cuidado de la salud.

4.2 RECOMENDACIONES

En Ecuador, donde la regulacion sobre el consentimiento informado en el dmbito del
laboratorio clinico aun es incipiente, es crucial que se adopten practicas que respeten la
autonomia del paciente, su privacidad y el consentimiento informado. Algunas recomendaciones
especificas para mejorar los procesos en los laboratorios clinicos ecuatorianos respetando los

derechos del paciente detallo a continuacion

Implementacién de un proceso estandarizado para el consentimiento informado

En base a la presente revision bibliografica y mi experiencia laborar considero necesario
establecer un procedimiento estandarizado para la obtencion del consentimiento informado en el
area de Laboratorio clinico, asegurando que los pacientes comprendan claramente los
procedimientos, riesgos y beneficios de las pruebas. Utilizar un lenguaje sencillo y accesible para

facilitar la comprension.
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Para la implementacién de un protocolo de consentimiento informado en un laboratorio,
es fundamental seguir una serie de pasos detallados para asegurar que el paciente esté

completamente informado y dé su consentimiento de manera libre y voluntaria.

Primero, se debe identificar al paciente, incluyendo su nombre completo, fecha de
nacimiento y numero de cédula, confirmando que esté en pleno uso de sus facultades mentales.
El paciente debe otorgar su consentimiento para la realizacion de los procedimientos y analisis

clinicos en el laboratorio en cuestion.

Como siguiente paso, se deberian detallar los procedimientos especificos a los que sera
sometido el paciente como la extraccion de sangre para diversos analisis ya sean serologicos,
hormonales, inmunolégicos, genéticos, quimica sanguinea, marcadores tumorales, biometria,
grupo sanguineo, pruebas de hemostasia, asi como otros estudios como uroandlisis,
coproanalisis y andlisis microbioldgicos. Es indispensable proporcionar una descripcion clara y

comprensible de cada uno de estos procedimientos.

Posteriormente, se deben explicar las condiciones previas o requisitos que el paciente
debe cumplir para la realizacién de los estudios. Estos requisitos pueden incluir la necesidad de
ayuno, la administracion de medicamentos, la vigilia previa al analisis, o las condiciones
especificas para la recoleccion de muestras. Es importante que el paciente reciba instrucciones

claras sobre cémo prepararse adecuadamente.

El siguiente paso es comunicar los objetivos del procedimiento. Esto puede abarcar el
diagnéstico de condiciones médicas, el seguimiento de un tratamiento o la evaluacién general de
la salud del paciente. El objetivo debe ser descrito de manera que el paciente entienda cémo los

analisis contribuiran a su atencién médica.
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Es esencial informar al paciente sobre los riesgos y beneficios asociados con los
procedimientos. Los riesgos pueden incluir dolor, molestias o posibles efectos secundarios,
mientras que los beneficios pueden ser una mejor evaluacion de la salud, un diagndstico preciso
0 una mejor guia para el tratamiento. El paciente debe comprender tanto los riesgos como los

beneficios para tomar una decision informada.

Ademas, se debe garantizar al paciente que los resultados de los andlisis seran tratados
con estricta confidencialidad. Los datos solo seran compartidos con los profesionales de salud
directamente involucrados en su atencion médica, de acuerdo con las normativas vigentes sobre

privacidad.

Es importante que el paciente conozca las alternativas disponibles y sus limitaciones. El
profesional de salud debe explicar las opciones que tiene el paciente, asi como las

consecuencias de no realizarse los estudios recomendados.

El paciente debe ser informado de su derecho a retirar el consentimiento en cualquier
momento antes o durante el procedimiento. Esta opcién no debe afectar su futura atencion

médica, y el paciente debe estar consciente de que puede cambiar de opinién en cualquier etapa.

Finalmente, el paciente debe tener la oportunidad de plantear preguntas y recibir
respuestas completas y satisfactorias sobre los procedimientos y cualquier duda que surja

durante la explicacién.

Si el paciente es un menor de edad o una persona incapaz, se debe proporcionar la

informacién del representante legal, incluyendo su nombre completo y nimero de cédula.

El paciente o su representante legal debe declarar que ha leido el documento o que se le

ha leido y explicado en su totalidad, comprendiendo su contenido. Al firmar, el paciente otorga
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su consentimiento de manera libre y voluntaria, y el profesional de salud también debe firmar y

fechar el documento para completar el proceso.

Respeto a la autonomia y confidencialidad en la fase preanalitica:

Obtener el consentimiento informado antes de cualquier procedimiento de recoleccién de

muestras, explicando detalladamente el propdsito, los riesgos y el manejo de las muestras

Implementar protocolos estrictos para la recoleccion y manejo de muestras, con el fin de

evitar errores que puedan comprometer los resultados.

Privacidad y normativas éticas en la fase analitica:

Asegurar la privacidad del paciente durante la manipulacion de datos y pruebas, utilizando

tecnologias avanzadas para proteger la integridad y precision de los resultados.

Garantizar que el personal del laboratorio esté debidamente capacitado y cumpla con las

normativas éticas vigentes.

Comunicacion y proteccion de informacion en la fase postanalitica:

Informar de manera clara y transparente sobre cualquier error en los resultados y las

medidas correctivas adoptadas

Mantener estrictas medidas para proteger la informacién sensible del paciente y asegurar

la confidencialidad en la comunicacion de resultados.

Capacitacion y formacion continua del personal de salud:

Incluir un enfoque significativo en bioética en los curriculos en la carrera de laboratorio

clinico, para preparar a los profesionales para enfrentar decisiones éticas complejas, como el
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manejo de resultados de pruebas y la comunicacion de hallazgos criticos. Esta base ética solida

permitira tomar decisiones informadas y responsables.

La formacion en bioética también mejorard la capacidad de los profesionales para
comunicarse de manera efectiva y respetuosa, garantizando el mantenimiento del

consentimiento informado en todo momento.

La implementacion de estas recomendaciones en los laboratorios clinicos de Ecuador
contribuird a mejorar la seguridad del paciente y la calidad del servicio, promoviendo una atencion
mAas equitativa y centrada en el paciente, y fortaleciendo la confianza y seguridad en el cuidado

de la salud.
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