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Resumen:

La aparicion del coronavirus (SARS-CoV-2) en diciembre de 2019 en Wuhan, China,
generd una emergencia sanitaria, en marzo de 2020, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) declaré la situacibn como pandemia, impulsando la adopcion de medidas
preventivas como el distanciamiento social y el uso de mascarillas afectando de manera
particular a las mujeres embarazadas. En Uruguay, el Ministerio de Salud Publica (MSP)
implementé medidas especificas para proteger a este grupo, entre ellas la reduccion de
visitas y la limitacién del acompafnamiento durante el parto. Si bien estas acciones fueron
justificadas desde el punto de vista sanitario, en muchos casos contradecian los principios
del parto humanizado, que promueven el respeto a la autonomia, privacidad y derechos de
la mujer durante el proceso de nacimiento. Aunque la OMS insisti6 en mantener estos

principios aun en contexto de pandemia, muchas veces fueron vulnerados.

Frente a esta situaciéon, el personal de Enfermeria desempefid un rol clave,
adaptandose con flexibilidad para brindar apoyo emocional, atencidon segura vy
acompafiamiento respetuoso, intentando mantener en la medida de lo posible los valores
del cuidado humanizado. Este estudio se propone analizar la percepcién de las mujeres que
dieron a luz en 2020 en maternidades de la ciudad de Rocha sobre el cumplimiento de las
pautas del parto humanizado en el contexto de la pandemia. Se trata de una investigacion
descriptiva, de corte transversal y enfoque cuantitativo. La muestra, no probabilistica por
conveniencia, incluira a mujeres de entre 20 y 40 afos que hayan parido en centros de
segundo nivel entre el 13 de marzo y el 31 de diciembre de 2020. Los datos se recolectaran
mediante una encuesta digital en Google Forms, aplicada en Jardines de Infantes de
Rocha. Los resultados permitiran conocer como fue vivida la atencién durante el parto en un
contexto excepcional y aportaran informacion valiosa para mejorar la calidad del cuidado

con una perspectiva ética y basada en derechos.

Palabras Claves: PANDEMIA, COVID-19, CORONAVIRUS, EMBARAZADAS, PARTO
HUMANIZADO.



Introduccion:

En diciembre de 2019, el mundo fue afectado por la aparicion de una nueva
enfermedad llamada COVID-19 con origen en Wuhan (China), la misma desperté
preocupacion por la rapida propagacion y su dificil diagndstico, por lo cual el 30 de enero de
2020 se declaré epidemia por la Organizacién Mundial de la Salud [OMS] (2020),
considerandose una emergencia a nivel internacional. Posteriormente, el 11 de marzo del
mismo ano se declar6 a esta nueva enfermedad como una pandemia, condicion que se
mantuvo hasta el dia 5 de mayo del afio 2023 cuando la OMS decret6 el fin de la
emergencia sanitaria a nivel mundial. Los coronavirus son una gran familia de virus que
causan enfermedades que van desde el resfriado comun hasta enfermedades mas
complejas e incluso pueden causar la muerte. Dichos virus se transmiten generalmente de
persona a persona a través de pequefias gotas de moco y/o saliva, conocidas como gotas
de Fligge, que se emiten al hablar, estornudar, toser o respirar. La infeccion por
SARS-CoV-2, conocida como COVID-19 tiene un periodo de incubaciéon que suele ser de
cinco dias, y puede llegar hasta los catorce dias (Organizacion Panamericana de la Salud
[OPS], s.f).

Los sintomas mas comunes del COVID-19 son fiebre, tos seca y dificultades para
respirar, y dentro de las complicaciones mas frecuentes se incluyen: neumonia, sindrome
respiratorio agudo o sepsis. Como medidas de prevencion para el COVID-19 se recomendo
realizar lavado de manos, cubrirse la boca al toser, distanciamiento fisico entre las
personas, uso de mascaras faciales, ademas del autoaislamiento y el seguimiento para las
personas sospechosas de estar infectadas. Estas medidas tuvieron un fuerte impacto en el
estilo de vida de las personas, entre otras en las mujeres embarazadas quienes se
encontraban transcurriendo por un momento muy importante en sus vidas (OPS, s.f).

A partir de las medidas sanitarias adoptadas en este contexto, a mediados de abril de
2020 el Ministerio de Salud Publica (MSP) publicé algunas recomendaciones para la mujer
embarazada y el recién nacido frente a el COVID-19. Se sugirié a las embarazadas evitar
viajes que no fueran extremadamente necesarios, reducir el contacto social, no restringir los
controles del embarazo y consultas médicas y realizar las interconsultas de forma telefonica
para evitar su concurrencia a los centros de salud. Se permitié el acompafamiento de una
persona durante el trabajo de parto y parto, y la atencidén continua del nacimiento basada en
las practicas habituales para las mujeres asintomaticas, pero se planted evaluar el riesgo
del acomparnamiento en las pacientes positivas (Ministerio de Salud Publica, 2020).

Algunas de estas medidas implementadas dentro del area hospitalaria resultaron
contradictorias con la conceptualizacion del parto humanizado. Este concepto se entiende

como el respeto hacia los derechos de las madres, los nifios/as y sus familias al momento



del nacimiento. Implica promover un ambiente donde la mama y el recién nacido/a sean los
personajes principales y que el nacimiento se desarrolle de la mejor manera posible. En el
cual la mujer siga su propio ritmo de parto, sin presiones evitando intervenciones
innecesarias (Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia [UNICEF], 2019). Para
garantizar la atencion respetuosa la OMS cre6 un listado de recomendaciones en las cuales
se menciona: atender respetuosamente a la madre y mantener su dignidad, confidencialidad
y privacidad; establecer una buena linea de comunicacion entre el personal de salud y las
embarazadas y brindar apoyo continuo durante el trabajo de parto y el parto; permitir que la
mujer participe en la toma de decisiones sobre el manejo del dolor, el trabajo de parto, la

posicién de nacimiento del bebé y la necesidad de pujar, entre otras (OMS, 2018).

Sin embargo, algunas de estas recomendaciones fueron vulneradas en el comienzo
de la pandemia por COVID-19, debido a las incertidumbres que generaron los cambios en
los protocolos que se realizaron de manera frecuente en el area hospitalaria y las
maternidades, donde no se pudo garantizar completamente la humanizacion de los
cuidados durante el parto (OMS, 2018). (Anexo 1)

Es aqui donde el rol de enfermeria tiene un papel fundamental ya que la enfermera
desde su lado humanista brinda seguridad, apoyo, contencidn y acompafamiento sin
importar la circunstancia en que se encuentre. La enfermera puede contribuir a disminuir los
sentimientos de soledad y angustia que suelen presentarse durante el parto. Viéndose la
adaptabilidad del rol de enfermeria en el cuidado humanizado en tiempo de pandemia (Vaca

y Jimenez, 2021).

Teniendo en consideracién lo antes mencionado se realizara una investigacién cuyo
objetivo sera analizar la percepcion de las mujeres sobre el cumplimiento de las pautas de
cuidado humanizado durante el parto en las maternidades de la ciudad de Rocha en el ano
2020, durante la pandemia de COVID-19.



Antecedentes:

Para la busqueda de articulos y estudios relacionados con la tematica a tratar se
utilizaron los siguientes motores de busqueda bibliograficas: Scielo, Google Académico y
Colibri. Se seleccionaron trabajos cientificos publicados en idioma espanol y portugués, de
los ultimos 15 afios. Se utilizaron como descriptores las siguientes palabras: Pandemia,
COVID-19, Coronavirus, Rol de Enfermeria y Parto Humanizado. En primer lugar se
abordaran los antecedentes internacionales que permiten contextualizar la evolucién del
enfoque humanizado en distintos paises y su desarrollo en el marco de los derechos
sexuales y reproductivos. Posteriormente, se expondran los antecedentes nacionales, con
el fin de identificar como ha sido implementado este modelo de atencion en Uruguay,
especialmente en el contexto de la pandemia por COVID-19.

Desde el siglo pasado se han realizado estudios e investigaciones en relacién a los
cuidados durante el trabajo de parto, parto y puerperio, teniendo en consideracién aspectos
gue son esenciales para lograr una mejor calidad de atencion en las madres. Fomentando
su autonomia y evitando intervenciones innecesarias, garantizando a los recién nacidos una
mejor adaptacion a la vida extrauterina. En el afio 1985 en la Declaracion De Fortaleza que
tuvo lugar en Brasil, la OMS propuso un listado de recomendaciones con respecto al
nacimiento y los cuidados durante el mismo, incentivando a todos los paises a evaluar sus
modelos de atencion y generar los cambios necesarios, con el fin de mejorar dicha atencién
y que la misma esté centrada en el bienestar de la mujer y su familia (OMS, 1985).

En el ano 2008, se llevd a cabo en Brasil un estudio basado en cuatro indicadores de
calidad asistencial durante el trabajo de parto, recomendados por la OMS. La
caracterizacion de la atencién hospitalaria se centr6 en los siguientes aspectos: 1.
Recepcién de informacién oportuna durante el trabajo de parto y el parto. 2. Uso de
métodos no invasivos y no farmacoldgicos para el alivio del dolor durante el trabajo de
parto. 3. Presencia del acompanante elegido por la parturienta durante el trabajo de parto y
el parto. 4. Contacto precoz piel con piel entre la madre y el recién nacido en la sala de

partos (Nagahama y Santiago, 2008).

De los resultados de este estudio se evidencié la existencia de diversos obstaculos
para garantizar una atencién humanizada. Entre ellos, se identificé la falta o negacion de
informacion adecuada sobre los derechos reproductivos, tanto a las mujeres como a sus
acompafnantes, lo cual generé confusién y desorientacion en el momento del parto. La
investigacion concluyd que son los factores institucionales quienes dificultan la
implementaciéon del modelo humanizado en la atencion del trabajo de parto y parto, sobre

todo las rutinas hospitalarias y las dificultades en la organizacién institucional. Los autores



destacan que muchos profesionales de la salud no habian incorporado de manera integral
el enfoque del cuidado obstétrico, ya que hasta ese momento no concebian el parto como

un evento familiar ni como un derecho reproductivo (Nagahama y Santiago, 2008).

La movilizacion por el parto humanizado surgié en Brasil entre afios 80 y 90, la misma
comenzd como una critica de profesionales obstétricos frente al modelo de atencién
caracterizado por partos medicalizados y tecnocraticos. Posteriormente en el afio 2015,
Nogueira (2015) realizé una investigacién cuyo objetivo fue explorar cédmo percibian y
definian el Parto "natural" y "humanizado" las mujeres brasilefias de clase media y alta
residentes en Rio de Janeiro. Esta investigacién eligi6 a dos grupos de mujeres
embarazadas: mujeres del sur de Rio de Janeiro (grupo 1), y mujeres de zona oeste de Rio
de Janeiro que realizaban sus controles prenatales en un centro de salud publica (grupo 2).
El grupo 1 relaté que sus partos se llevaron a cabo con el didlogo del profesional que las
atendia y que se respetaron sus decisiones cuando era posible, manifestando tener control
sobre su cuerpo. En este grupo, la desmedicalizaciéon fue sefialada como una condicion

necesaria para favorecer la autonomia de la mujer y su participacion activa.

En el caso del grupo 2, la propuesta de desmedicalizacion no generé gran interés. Las
gestantes que acudian a la Casa de parto (CP) no lo hacian motivadas por su propuesta de
parto en si misma, sino por el vinculo con el equipo multidisciplinario que las atendi6
(enfermeros y obstetras), los cuales consideraban amigos. Estas mujeres destacaron recibir
un trato amable, sentirse valoradas de forma integral, donde ademas se respetan sus
opiniones y decisiones. Manifestaron incomodidad con la atencién recibida en los
hospitales, ya que no se les explicaba las causas y finalidad de las técnicas realizadas, por
ejemplo episiotomia sin clara justificacion. En contraste, en la CP le brindaron informacion
necesaria para entender los procedimientos y cambios fisioldgicos en su cuerpo, lo cual
contribuy6 a su sentido de autonomia y seguridad (Nogueira, 2015).

A través de una revision sistematica de literatura cientifica publicada en 2021, que
abarco articulos publicados entre 2015 y 2020, se busco conocer la importancia que tiene el
rol de enfermeria en la atencidon humanizada durante el parto. Entendiendo al mismo como
un momento crucial en la vida de la mujer y su entorno familiar, siendo fundamental que
este proceso se desarrolle en un ambiente de acompafamiento y proteccion. Se destacé la
importancia del rol del profesional de Enfermeria en la atencion del parto humanizado,
especialmente en el contexto de la pandemia por COVID-19. En dicha revisiéon se demostré
que la presencia activa de la enfermera durante el trabajo de parto contribuye a mitigar el
miedo, la angustia y la incertidumbre que experimentan muchas gestantes frente al riesgo

de contagio. La investigacion concluyd que a pesar de las restricciones impuestas por la



emergencia sanitaria, el cuidado brindado por el personal de Enfermeria, siguié siendo
esencial para asegurar un parto humanizado, priorizando el bienestar fisico y emocional del
binomio madre-hijo (Vaca y Jimenez, 2021).

En Costa Rica, Palma (2020) realizé un estudio en el cual se hablé sobre el
reconocimiento de los derechos de la mujer durante el Embarazo, Parto, Post Parto y
Atenciéon del Recién Nacido, implementando la practica del parto humanizado. Los
resultados mostraron algunas alteraciones en cuanto a la atencién recibida en las mujeres
que tuvieron a sus hijos en el ano 2019 (pandemia por COVID-19). Segun datos de la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS) y del Instituto Nacional de Estadistica y Censos,
durante 2019 se atendieron 64.627 nacimientos, de los cuales el 58% reporté violencia
obstétrica y el 35 % una intervencion sin consentimiento, por lo que se buscé disminuir
estas cifras en afios subsecuentes (Palma, 2020).

Con este estudio se pretendié implementar un equipo de profesionales calificados en
el area, aplicar una atencion integral, de calidad y respetuosa para las usuarias y sus
familias, abordando la misma como un ser bio-psico-social. Se concluyé que: el modelo de
parto humanizado debe comenzar desde el resultado positivo de la prueba de embarazo,
adecuados controles prenatales y puerperales posteriores, brindar apoyo y
acompafiamiento hasta que la usuaria lo amerite, garantizando de esta manera que sea una
experiencia agradable para toda la familia y que sean respetados los derechos de las
usuarias (Palma, 2020).

Durante la pandemia de COVID-19, los hospitales debieron modificar sus protocolos
para garantizar una atencién segura, lo cual tuvo un impacto significativo en las practicas de
parto humanizado. Un estudio realizado en Santiago de Chile presentd una revision
bibliografica de investigaciones publicadas entre el afo 2020 y el afio 2022, con el objetivo
de analizar cémo dichas modificaciones afectaron la experiencia de las personas gestantes.
Se seleccionaron 22 articulos provenientes de bases de datos reconocidas, abordando
tanto los protocolos implementados como las vivencias de las usuarias en distintas etapas
del proceso perinatal. Los resultados evidenciaron que muchas medidas adoptadas durante
la pandemia; como restricciones al acompanamiento, limitaciones en el contacto inmediato
con el recién nacido y menor apoyo durante el puerperio, transgredieron los principios del
parto humanizado. Se concluyé que las politicas hospitalarias priorizaron el control de la
infeccidn, relegando aspectos esenciales de la atencién centrada en la persona y en sus
decisiones, lo que afecté negativamente la experiencia de parto y nacimiento (Carrasco et
al., 2022).

En Machala, Ecuador, en el afio 2022, se realizé un estudio sobre el cumplimiento de
estandares e indicadores de parto y nacimiento humanizado. Teniendo en cuenta que este

estudio fue realizado durante el periodo de pandemia por COVID-19 es importante remarcar



cuales fueron los resultados obtenidos: las mujeres debieron permanecer sin ropa durante
el parto, debido a las medidas sanitarias existentes; no se registraron fallecimientos; a todos
se les realizé ligadura oportuna de cordon; no fue necesario el uso de oxitocina ni otros
farmacos, ninguna mujer requirié anestesia; pero si fue necesario el uso de analgesia en la
mayoria. Como conclusion se destacé la importancia de implementar una atencién
humanizada e integral por parte de los profesionales de salud para brindar cuidados de
calidad a la mujer y su familia. Se debe tener en cuenta que la concepcién del parto es un
proceso natural y fisiolégico que debe transcurrir de la mejor forma posible y sin ser
manipulado cuando no es necesario, haciendo participe a la mujer en todo el proceso,
brindando un momento agradable y seguro para su salud y la de su hijo. Este estudio
evidencia que, a pesar del contexto de pandemia, se procurd ofrecer una atencién
humanizada de calidad, con resultados positivos y sin complicaciones reportadas (Rueda et
al., 2022).

En el contexto nacional, podemos comentar que en el afio 2014, en el Departamento
de Rocha, se realizd un proyecto sobre Humanizacion de los cuidados en salud, en la
maternidad publica. Dicho proyecto tuvo como objetivo implementar un modelo de
asistencia humanizado en salud perinatal en el Hospital de dicha ciudad. Este proyecto
resulté muy importante, no solo por los resultados obtenidos, entre los que se destacan leve
disminucion en la realizacion de cesareas, el aumento en la posibilidad de acompanamiento
durante el parto, aumento en el primer contacto piel con piel madre-hijo y algunas mejoras
con el manejo del periné; sino también por haber sido el primero en implementarse en el
pais. Este proyecto de humanizacién de los cuidados en la maternidad involucré
activamente a la poblacion, integrando en la propuesta a las usuarias, técnicos y personal
de salud de ese centro asistencial. De esta manera el Hospital de Rocha pasd a ser un
referente y un modelo a destacar a nivel nacional en relacion a los cuidados humanizados
en la maternidad (Castellano, 2022).

En el ano 2017, una estudiante de Facultad de Psicologia de la UdelaR realizé un
estudio sobre “Mujeres, derechos y beneficios en el parto humanizado”. Esta autora
reflexiond sobre los beneficios del parto humanizado desde una perspectiva psicolégica.
Hace referencia a los derechos sexuales y reproductivos, reconociendo el protagonismo de
la mujer en su vida sexual y salud reproductiva de la mujer, en concordancia con las normas
y organizaciones que reglamentan y avalan el parto humanizado y su cumplimiento. El
estudio analiza cémo es la atencion en el parto en las mujeres Uruguayas; qué técnicas se
utiizan y qué beneficios tiene para la salud madre-hijo la implementacion del parto
humanizado. Se concluye la importancia que tiene para la mujer adquirir autonomia en las
decisiones con respecto a esa etapa tan importante en su vida, sefialando que no solo debe

cuidarse su bienestar fisico sino también su bienestar emocional. Remarca el papel



fundamental del Estado de garantizar el cumplimiento de las reglamentaciones que
enmarcan el parto humanizado (Méndez, 2017).

En el afio 2019, en un trabajo de investigacion realizado para la Licenciatura en
Trabajo Social, se reflexion6 sobre la legislaciéon vigente sobre Parto humanizado en
Uruguay. Se analizaron las leyes que actualmente se encuentran en vigencia entendiendo
que, a partir de las mismas, se espera que sucedan los cambios necesarios para que las
mujeres cobren autonomia y adquieran poder de decision en relacion a sus derechos
sexuales y reproductivos. A partir de estas leyes, se ha iniciado un proceso de
transformacion orientado a reducir la medicalizacién en el parto, una practica frecuente en
anos anteriores, cuando las decisiones sobre las intervenciones eran tomadas
exclusivamente por el equipo médico, sin considerar los intereses ni deseos de la mujer. La
legislacion actual impulsa la incorporacion e implementaciéon de nuevos planes de atencion
centrados en el respeto por la dignidad y los derechos de las mujeres. Estos planes
promueven un modelo de cuidados humanizados e integrales en salud, reconociendo a la
mujer como sujeto activo durante el proceso del embarazo, parto y puerperio (Suarez,
2019).

En contexto de pandemia por COVID-19, especificamente en el 2020 se realizé un
estudio sobre “Parir y nacer en tiempos de COVID-19 en Uruguay”. Para llevarlo a cabo se
realizaron entrevistas con el fin de conocer los testimonios y experiencias de mujeres
embarazadas que tuvieron a sus hijos durante la pandemia. En los resultados obtenidos, se
detectd el miedo e incertidumbre que sentian al enfrentarse a algo totalmente desconocido y
que cambiaba constantemente, viéndose afectado en algunos casos el seguimiento y
atencion durante el embarazo. Quienes brindaron sus testimonios refirieron que su principal
temor no era por la enfermedad en si, ya que hasta ese momento todo apuntaba a que el
virus no atravesaba la placenta, por lo tanto no afectaria la salud de su bebé, sino que lo
que mas les preocupaba era saber si podrian estar acompafnadas o no al momento del
parto. Esto ultimo dependia en gran medida de los protocolos que se actualizaban
diariamente y del centro de salud en el cual eran atendidas, debido a que todos adoptaban
medidas diferentes dependiendo las circunstancias (Viera y Evia, 2021).

En el afio 2021, en nuestro pais se realizé un estudio de descripcidén de resultados
obstétricos-neonatales en madres COVID-19 positivas en el periodo de marzo 2020 a junio
de 2021. Mediante este estudio se concluyd que el COVID-19 afecté de manera negativa la
asistencia en los centros de salud en el binomio madre-hijo. Ya que gener6 un aumento en
la cantidad de cesareas sin una clara justificacion, se realizé clampeo inmediato de corddn,
hubo una disminucién en la instauracion de la lactancia materna de manera temprana,
estadias hospitalarias mas prolongadas y un aumento del ingreso en areas especializadas.

Sin embargo, no se detectaron contagios en los recién nacidos pese a haber permanecido



con sus madres desde las primeras horas de vida. En este estudio se aprecia que la
atencion de estas mujeres se vid afectada por el contexto de pandemia y fueron vulnerados
sus derechos en relacién a los cuidados durante el parto al ser COVID-19 positivas. Cabe
destacar que el personal y los centros de salud se vieron desbordados por la gran ola de
contagios. Sin embargo, se podrian haber adoptado otro tipo de medidas que favorecieran a
todos los involucrados, logrando de esa manera una atencién mas humanizada (Alaniz et
al., 2021).



Justificacion:

En la actualidad el parto humanizado ha tomado especial importancia tanto a nivel
social como politico, se han aprobado y ratificado diversas convenciones y conferencias a
partir de las que el Estado Uruguayo cred, adecudé y modificé un conjunto de leyes
referentes a la mujer, el género y la salud. Entre estas se destacan la Ley N° 19.580
(Uruguay, 2019) de violencia hacia las mujeres basada en género, y el Decreto N° 339/019
(Uruguay, 2019) que en su articulo 14 establece disposiciones especificas sobre el Parto
humanizado. También se encuentra la Ley N° 17.386 (Uruguay, 2001) de acompanamiento
a la mujer en el preparto, parto y nacimiento, y la Ley N° 18.426 (Uruguay, 2008) sobre
salud sexual y reproductiva. Estas leyes conforman un marco legal que garantiza el respeto
y cumplimiento de los derechos en salud de todas las mujeres en Uruguay.

El parto humanizado puede ser entendido como un modo de atenciéon donde las
mujeres tienen el derecho a tener una vivencia del parto, como experiencia de vida personal
significativa y que pueda ser recordada como un evento positivo, respetando asi sus
tiempos fisiolégicos, basados en los derechos humanos (Palma, 2020).

En sus recomendaciones, la OMS (Andrémaco, 2023) reconoce la humanizacion del
parto como una “experiencia de parto positiva”’, es decir como una vivencia que cumpla las
creencias y expectativas personales de la mujer. Esto incluye dar a luz a un bebe sano en
un ambiente seguro, contando con un acompafiamiento continuo, desde el primer
momento, a través de un trato amable, empatico y respetuoso (Andromaco, 2023).

El parto es considerado como un momento muy importante para la vida de la mujer y
su familia, siendo una experiencia Unica e inolvidable, por tal motivo es de interés realizar
esta investigacion teniendo en cuenta lo que significé el comienzo de la pandemia por
COVID-19 en el pais. En ese contexto imprevisto que provocé mucha incertidumbre en la
poblacion, personal sanitario y especialmente, en las mujeres que dieron a luz a sus hijos
en ese periodo, generando dudas y temores.

En un principio se desconocia si el virus podria afectar o incidir de alguna forma en la
salud materno-fetal, donde si bien era el comienzo de un largo camino que se tuvo que
transitar, el mismo afecté la humanizacién de los cuidados en el parto; y repercutié en
cambios en los protocolos que se realizaban de manera frecuente. El personal de salud se
tuvo que adecuar para brindar cuidados humanizados desde su seguridad, la de la mujer y
del bebe, este hecho marcé un antes y un después en los sistemas de salud.

A pesar de la relevancia del tema a nivel de salud sexual y reproductiva y sus
derechos con respecto a las experiencias de las embarazadas que dieron a luz en contexto
de pandemia, en Uruguay se han realizado escasas investigaciones relacionadas a este
tema tan relevante. En estudios encontrados en otros paises se pudo apreciar que se han

presentado vulneraciones en cuanto a los derechos de dichas mujeres, comprobandose que
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se vio alterada su atencion y que existieron repercusiones en la salud del binomio
madre-hijo.

Esta investigacion busca conocer si se presentaron vulneraciones al momento del
parto y post parto en las maternidades de segundo nivel de atencién de la ciudad de Rocha,
a través de la percepcion de aquellas embarazadas que dieron a luz durante el contexto de
pandemia por COVID-19 en el ano 2020.

Pregunta problema:
¢, Cual es la percepcién de las mujeres que parieron durante la pandemia en el ano
2020 sobre el cumplimiento de las pautas del parto y post parto humanizado en las

maternidades de segundo nivel de atencién de la ciudad de Rocha?
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Marco teérico:

En el desarrollo de esta investigacion es necesario conceptualizar ciertos términos
englobados en la tematica tratada. Para dar inicio a dicho marco teérico es importante
mencionar el concepto de Salud desarrollado por la OMS, el cual refiere que la salud no
indica solamente la ausencia de afecciones o enfermedades sino que requiere un estado de
completo bienestar fisico, mental y social (OMS, 2025).

Teniendo en cuenta el concepto antes mencionado es importante enmarcar que el
mismo se vid alterado al comienzo de la enfermedad por COVID-19, este nuevo virus
sacudié al mundo entero despertando gran preocupacién por la rapida propagacion y dificil
diagnéstico. EI COVID-19 corresponde a una gran familia de virus que causan
enfermedades que van desde el resfriado comun hasta enfermedades mas graves (OPS,
s.f). Al momento en que el COVID-19 se declaré pandemia se desencadenaron una serie de
eventos los cuales seran explicados a continuacion a través de una linea de tiempo

representada en la Figura 1.
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Figura 1.

Linea de tiempo desde el comienzo de la enfermedad COVID-19 hasta el 05 de abril del afio

2022 donde se levanta la emergencia sanitaria en Uruguay.
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Luego de la llegada de la pandemia a Uruguay las autoridades tomaron diversas
medidas, donde una de las principales fue exhortar al distanciamiento social, cerrando
ambitos donde pudiera haber aglomeracion de publico, incluyendo los centros educativos,
incorporando el teletrabajo y la educacion a distancia, entre otras. Con el paso del tiempo
algunas de estas medidas se fueron modificando, flexibilizando, y adecuando de manera
paulatina a la nueva situacién, ya que el virus fue cambiando (mutando) y se mostré
persistente a lo largo del tiempo (Presidencia Uruguay, 2020).

De acuerdo a esto y para dar continuidad a la investigacibn se mencionan los
conceptos que estan enmarcados en el estudio que se pretende realizar. La OMS define
como parto normal a aquel de comienzo espontaneo y de bajo riesgo, manteniéndose como
tal hasta el alumbramiento, en donde el nifio nace espontaneamente en posicion cefalica,
entre las semanas 37 a 42 completas. Después de dar a luz, tanto la madre como el nifio se
encuentran en buenas condiciones (Ministerio de Justicia de la Nacion, 2004).

En el marco del parto humanizado se reconoce que todas las mujeres tienen el
derecho a tener una vivencia del parto como experiencia de vida personal significativa y
ademas, recordada con agrado. Se entiende al parto humanizado como aquel que
promueve el respeto a los derechos y necesidades de la mujer y su familia durante el
embarazo, el parto y el puerperio. Este enfoque prioriza la experiencia personal de la mujer,
fomenta su participacién activa en la toma de decisiones y se centra en brindar una atencién
individualizada, en un entorno calido y seguro para la madre y el bebé. En esta linea, la
OMS elaboré dieciséis recomendaciones de suma importancia que deberian de ser
conocidas por todas las embarazadas, y también por ciertos sectores del gobierno
(Organizacion Colegial de Enfermeria, s.f). (Anexo 2)

Segun lo antes mencionado, algunas de las recomendaciones mas relevantes
realizadas por la OMS para el desarrollo de dicho proyecto son:

“Primero: La comunidad debe estar informada acerca de los procedimientos alrededor
del parto, a fin de que las mujeres embarazadas decidan” (Andrémaco, 2023). Resulta que,
cuando se brinda informacion de forma clara y accesible a una comunidad (en este caso a
mujeres gestantes), las mismas pueden decidir y justificar lo que consideren mejor para su
trabajo de parto y parto. Teniendo asi poder de decisién y libertad, conociendo los riesgos y
beneficios que pueden acontecer.

“Segundo: Se debe fomentar la capacitacion de matronas y obstetras profesionales,
quienes se encargaran de la atencién en embarazos y partos normales” (Andrémaco, 2023).
Considerandose importante y de suma relevancia la capacitacion continua respecto a la
atencion humanizada del parto, de obstetras profesionales y de todo el equipo de salud en

general. Cuanto mas se capacite y se fomente sobre dicho tema, se obtendran mayores
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resultados que impactaran positivamente sobre la vivencia de la mujer gestante en el
trabajo de parto y parto.

“Quinto: No hay pruebas de que se requiera una cesarea después de una ceséarea
anterior transversa en el segmento inferior. Deben favorecerse los partos naturales después
de las cesareas en cualquier lugar que cuente con servicio quirdrgico de urgencia’
(Andrémaco, 2023). Siempre que la situacion lo amerite y un parto natural sea viable, se
debe de favorecer el mismo. Evitando asi intervenciones innecesarias y complicaciones que
pueden acompafar a una cesarea, especificamente en el postoperatorio.

Se destacan aqui otras de las recomendaciones realizadas por la OMS.

“Octavo: Las embarazadas NO deben ser colocadas en posicion de litotomia
(acostadas boca arriba) durante el trabajo de parto ni en el parto. Deben ser libres de
caminar durante el trabajo de parto y de elegir la posiciéon que desea durante el parto”
(Andrémaco, 2023). Toda embarazada tiene el derecho de priorizar y decidir libremente la
posicion que le resulte de su agrado y comodidad durante el trabajo de parto y parto. No
debe ser sujeta a presiones o que se le limite a una posicidén determinada.

“‘Noveno: No se justifica la episiotomia (incision realizada para ampliar la abertura
vaginal) como procedimiento rutinario” (Andromaco, 2023).

“‘Décimo: No deben inducirse los partos por conveniencia. La induccion del parto debe
limitarse a determinadas indicaciones médicas. Ninguna region geografica deberia tener un
porcentaje de partos inducidos mayor al 10%” (Andrémaco, 2023).

‘Décimo Primero: Debe evitarse la administraciéon rutinaria de analgésicos o
anestésicos que no se requieran especificamente para corregir o evitar complicaciones en
el parto” (Andrémaco, 2023).

“Décimo Segundo: No se justifica la ruptura temprana artificial de las membranas por
rutina” (Andrémaco, 2023). Estas detallan intervenciones médicas invasivas, las mismas
deben de evitarse siempre y cuando sea posible, favoreciendo asi la humanizacion de los
cuidados durante el trabajo de parto y parto.

“Décimo Tercero: El recién nacido sano debe permanecer con la madre cuando asi lo
permite el estado de salud de ambos. Ningun procedimiento de observacion del bebé
justifica la separacion de su madre” (Andromaco, 2023).

“Décimo Cuarto: Debe fomentarse el amamantamiento, incluso antes de que la madre
salga de la sala de parto” (Andrémaco, 2023). Se considera importante estas ultimas dos
recomendaciones ya que, determinan acciones que favorecen el vinculo afectivo entre la
madre y el recién nacido, el cual determinara el desarrollo del bebé a lo largo de su vida
(Andrémaco, 2023).
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Posteriormente a las recomendaciones ya mencionadas, se crearon y adecuaron en el
pais diferentes leyes que enmarcan la atencion humanizada durante el parto, garantizando

el respeto por los derechos hacia las mujeres. Las mismas se mencionan a continuacion:

-Ley N° 19.580 (Uruguay, 2019). Ley de violencia hacia las mujeres basada en

género.

-Decreto N° 339/019 (Uruguay, 2019), en su articulo 14: Parto humanizado."” (Anexo
3)

-Ley N° 17.386 (Uruguay, 2001). Acompafiamiento a la mujer en el preparto, parto y
nacimiento. (Anexo 4)

-Ley N° 18.426 (Uruguay, 2008). Ley sobre salud sexual y reproductiva (SSyR).
(Anexo 5)

En este estudio se plantea analizar la percepcién de las mujeres, por lo cual resulta
importante definir el término “Percepcion”. La Real Academia Espanola lo define como la
accion y el efecto de percibir, entendida como la sensacion interior que se genera a partir de
una impresion material producida en los sentidos corporales, asi como el conocimiento o
idea que se forma de algo (Real Academia Espafiola, 2024).

Como estrategia de captacién de las mujeres que parieron durante la pandemia se
establece como lugar adecuado para llevar adelante la investigacion los Jardines de
Infantes de la ciudad de Rocha. Estos son establecimientos publicos educativos que
admiten nifios y nifias desde los tres afos a cinco afos de edad. El articulo 22 de la Ley
General de Educacion N° 18.437 define a la Educacion Inicial como el primer nivel
educativo de la estructura de Educacién Formal. El articulo 24, expresa que la misma tiene
como cometido estimular el desarrollo afectivo, social, motriz e intelectual de los nifos y
nifas de tres, cuatro y cinco anos.

El presente marco tedrico permite comprender los conceptos fundamentales que
enmarcan esta investigacion, especialmente en el contexto excepcional generado por la
pandemia de COVID-19. La redefinicion del concepto de salud, el impacto de las medidas
sanitarias adoptadas, y la transformacion de las practicas cotidianas, como el parto, ponen
en evidencia la necesidad de analizar las experiencias vividas por las mujeres en ese

periodo.
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Objetivos:

Objetivo General:

-Analizar la percepcién de las mujeres sobre el cumplimiento de las pautas de cuidado
humanizado durante el parto y el post parto en las maternidades de la ciudad de Rocha en
el afio 2020.

Objetivos especificos:
-Caracterizar socio demograficamente a las mujeres que participan de este estudio.
-Indagar si las mujeres conocen sobre la reglamentacion vigente en nuestro pais
sobre parto humanizado.
-Examinar la percepcion de las mujeres sobre su experiencia del parto en el contexto

de la atencién humanizada.
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Metodologia:

Este estudio tendra un disefio descriptivo, de corte transversal con un enfoque
cuantitativo (Hernandez-Sampieri et al., 2014).

La poblacién de estudio estara conformada por mujeres de entre 20 y 40 afos que
hayan parido a sus hijos/as entre el 13 de marzo y el 31 de diciembre del afo 2020. En
alguno de los siguientes centros de salud ubicados en el Departamento de Rocha, Uruguay:
el Hospital Departamental de Rocha, Administracion de los servicios de salud del estado
(ASSE) y Sanatorio Rochense (COMERO- IAMPP).

El Hospital Departamental de Rocha es un hospital publico de tercer nivel de
atencion. Esta ubicado en la ciudad de Rocha y es el centro de referencia para todo el
departamento, e incluye derivaciones desde los Centros Auxiliares de Chuy, Castillos y
Lascano, asi como de las Redes de Atencion Primaria (RAP). También atiende casos
relacionados con el turismo y zonas fronterizas. Por su parte, el Sanatorio Rochense
pertenece al Colectivo Médico Rochense-Institucion de Asistencia Médica Privada de
Profesionales (COMERO-IAMPP) y brinda servicios de salud en los tres niveles de atencion.

Para la seleccion de participantes se incluirdn mujeres que sean madres de nifios/as
que concurren actualmente a los centros educativos publicos de Rocha: Jardin de infantes
N° 98 y N° 108, y acepten participar de la investigacion firmando el consentimiento
informado (Apéndice 1). Estos centros educativos fueron seleccionados como sitio de
muestreo para captar a las mujeres que parieron en el afo 2020, ya que los nifios que
nacieron en dicho afio tendrian al momento de esta investigacion entre 4 y 5 afios de edad
cronolégica, lo cual corresponde con la edad admitida de los nifios que concurren a dichos
jardines.

Seran excluidas de este estudio los datos de las participantes que, a pesar de haber
aceptado participar de la investigacion, no completen la encuesta en su totalidad o no
respeten el anonimato. También seran excluidas aquellas mujeres que hayan tenido a sus
hijos fuera del ambito hospitalario; asi como también aquellas cuyo parto haya ocurrido
fuera del periodo comprendido entre marzo y diciembre del afno 2020. Vale destacar que al
momento del analisis de datos se excluiran del estudio aquellas madres que parieron a su
hijo/a en el periodo temporal comprendido y en el ambito hospitalario, pero que al momento
del parto tenian una edad superior a los 40 afios, dado que no cumplen con el criterio etario
establecido por el disefio del estudio.

El tipo de muestreo sera no probabilistico por conveniencia. Se seleccionaran a
aquellas mujeres que cumplan con los criterios de inclusion y acepten participar

voluntariamente en la investigacion.
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Consideraciones éticas y legales:

Para llevar adelante la recoleccion de datos en primera instancia se elaborara una
nota dirigida a la Direccion Nacional de la Administracion Nacional de Educaciéon Publica
(ANEP) solicitando autorizacion para acceder a los centros educativos de nivel inicial antes
mencionados, y asi coordinar con las madres que participaran en la investigacion. Dicha
nota sera firmada previamente por la coordinadora de la Licenciatura en Enfermeria de la
sede CURE y por las tutoras a cargo del presente estudio (Apéndice 2).

Luego de tener la autorizacién correspondiente, se concurrira a los centros
educativos, donde se explicara el objetivo de la investigacion al equipo directivo y docente
encargados de dichos centros. Se solicitara su autorizacion para contactar a las madres de
los nifios/as, mediante el cuaderno “viajero” o grupo de Whatsapp de padres (al cual se
accede mediante la maestra).

Se contactard a las madres enviando una nota de invitaciéon para participar de la
investigacion (Apéndice 3). En dicha nota se explicara brevemente en qué consiste la
misma, se garantizara el anonimato de quienes decidan participar, y se aclarara que no
obtendran ninguna retribucion econémica, pudiendo retirarse del estudio en el momento que
lo deseen. Se explicara la importancia que tiene para este estudio conocer sus experiencias
durante el parto, asi como también se brindara informaciéon sobre sus derechos como
participantes de la investigacion.

Se garantizara en todo momento el anonimato y la confidencialidad, conforme a lo
dispuesto en la Ley N° 18.331 (Uruguay, 2008) de Proteccion de datos personales (Anexo
6) y la Ley N° 19.286 (Uruguay, 2014) de Etica Médica (Anexo 7), y el Decreto N° 158/019
de(Uruguay, 2019) (Anexo 8)

Instrumento y procedimiento de recoleccion de datos:

Como instrumento principal de recoleccién de datos se aplicara una encuesta
estructurada disefiada especificamente para esta investigacion y elaborada en base al
marco tedrico y a los objetivos de la misma. Este cuestionario se entregara en formato
digital (Apéndice 4).

En primera instancia se contactara a las madres a través de la nota de invitacion
mencionada anteriormente. Luego, aquellas que manifiesten su interés en participar del
estudio seran convocadas a una jornada que se realizara en el centro educativo, cuya fecha
y horario sera coordinado previamente con las docentes de cada grupo. Esta jornada se
realizara luego del ingreso de los nifios/as a clase y tendra una duracion estimada de 30

minutos y comenzara con una breve explicacion sobre el propdsito y los objetivos de la
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investigacion. Posteriormente se brindara el consentimiento informado en formato impreso
donde se detallardn los derechos de las participantes y se solicitarda a las madres que
registren su numero de Whatsapp en una planilla mediante el cual se enviara el enlace a la
encuesta digital. Quienes no cuenten con un dispositivo movil se les facilitara uno para que
puedan responder la misma.

La encuesta sera administrada utilizando el programa Google Forms (Guzman, 2025),
una herramienta gratuita de Google Workspace. Esta herramienta permite la visualizacion
de resultados de forma grafica y en tiempo real, el almacenamiento automatico de sus
respuestas y su exportacién a una hoja de calculo de Google Sheets para analizar los
datos. La Uniform Resource Locator (URL) del formulario sera compartida unicamente a
través del medio acordado (WhatsApp), asegurando su distribucion controlada.

El cuestionario de elaboracion propia constara de 34 items: 19 preguntas cerradas, 1
pregunta abierta y 14 afirmaciones evaluadas mediante la escala de respuesta tipo Likert
(Hernandez-Sampieri et al., 2014), de 5 puntos, que permite medir el grado de acuerdo o
desacuerdo de las participantes con diferentes afirmaciones vinculadas al parto
humanizado. Estos items seran agrupados en cuatro bloques tematicos: (1) sobre el parto;
(2) sobre el parto humanizado; (3) sobre el conocimiento de la mujer en cuanto al parto
humanizado; (4) informacion particular de la mujer.

La encuesta tendra una duracién estimada de 15 a 20 minutos para ser respondida,
durante esta instancia se evacuaran dudas que surjan en relacidén a las preguntas y se
brindara ayuda en caso de ser necesario para el manejo de los dispositivos. La participante
podra retirarse del mismo en el momento que lo desee sin que eso afecte de ninguna forma.

Previo al inicio de la investigaciéon se realizard una prueba piloto con 10 mujeres que
hayan dado a luz a sus hijos/as en los ultimos 5 afios en las maternidades de Rocha, esta
prueba piloto permitira evaluar el instrumento utilizado en esta investigacién para recabar
los datos e incorporar los cambios de ser necesarios (tiempo de realizacién, orden y

estructura de las preguntas, sistematizacién de la realizacién de la misma).

Luego de completadas las encuestas, las respuestas seran almacenadas
automaticamente mediante la plataforma Google Forms. Los datos seran organizados y
exportados a hojas de calculo de Microsoft Excel, y procesados utilizando el programa
estadistico Epi-Info (Centers for Disease Control and Prevention, 2022), con el fin de facilitar

su analisis y visualizacion.
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Recursos humanos, materiales y financieros:
Humanos: cinco estudiantes avanzados de la carrera Licenciatura en Enfermeria.
Materiales: cinco computadoras y servicio de internet personal, programas
informaticos; Word, Drive, Hojas A4, impresoras, lapiceras azules, cuadernos, carpeta,
vehiculo para movilizacion de los investigadores.

Financieros: para dicho proyecto se destinara un total de 1215 pesos uruguayos.

Cantidad Descripcion Precio Unit. ($) Total ($)
5 Lapiceras 25 125

5 Cuadernos 60 300

1 Pack de Hojas A4 275 275

1 Tinta de impresora 325 325

1 Carpeta 190 190
TOTAL 1215
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Variables del estudio:

A continuacion se presentan las variables consideradas en esta investigacion, las

cuales fueron definidas en funcion de los objetivos especificos del estudio y del marco

conceptual. Estas variables se operacionalizan, en virtud de las variables incluidas para

explorar la percepcion de las mujeres sobre el cuidado humanizado recibido durante el

proceso del parto en el momento de la pandemia COVID-19. Asi como una breve

descripcion de su informacién particular y conocimiento en torno a sus derechos en el parto.

En la recoleccién de datos se incluiran las siguientes variables de estudio que se

muestran en las Tablas 1, 2, 3y 4.

Tabla 1.

Operacionalizacion de las Variables utilizadas en el bloque especifico sobre el parto.

Variable Concepto Tipo de | Indicador Escala de | Opciones de | Forma de
variable medicién respuesta medida

1- Aquel Cualitativa Declaracion Nominal No Pregunta
Embarazo | embarazo nominal de embarazo Si cerrada
deseado/pl | que fue planificado/ Prefiere no | (Encuesta)
anificado planificado deseado responder

tanto por la

madre y/o

padre
2- Presencia o | Cualitativa Autoreporte Nominal No Pregunta
COVID-19 |[no de la | nominal sobre haber Si cerrada
durante el | enfermedad cursado No sabe (Encuesta)
parto/puerp | por COVID-19 Prefiere no
erio COVID-19 en durante el responder

la mujer parto o]

durante el puerperio

parto o el

puerperio
3- Lugar fisico o | Cualitativa Lugar de | Nominal Hospital Pregunta
Lugar del | institucion nominal ocurrencia del Departamental | cerrada
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parto donde se parto segun de Rocha | (Encuesta)
desarrollo el categoria (ASSE)
parto de la institucional Sanatorio
mujer Rochense
durante el (COMERO)
periodo Domicilio
estudiado Otro
Prefiere no
responder
4- Fecha exacta | Cuantitativa Fecha De razén Respuesta Pregunta
Fecha de|en Ila que | continua declarada por abierta en | abierta
nacimiento | ocurrio el la participante formato (Encuesta)
del hijo/a nacimiento correspondien dia/mes/afo
del hijo/a de te al
la nacimiento de
participante su hijo/a
5- Tipo de | Cualitativa Modalidad del | Nominal Vaginal Pregunta
Tipo de | procedimient | nominal parto segun el espontaneo cerrada
parto o0 mediante el relato de la Cesarea (Encuesta)
cual se llevd participante Prefiere no
a cabo el responder
nacimiento:
por via
vaginal,
espontanea,
o} por
cesarea.
6- Clasificacién | Cualitativa Autorreporte | Nominal Urgencia Pregunta
Tipo de | del tipo de | nominal del tipo de De cerrada
cesarea cesarea cesarea coordinacién condicional:
segun su experimentad Prefiere no | visible soélo si
indicacion o por la responder se selecciono
clinica: participante “Cesarea” en
programada la pregunta
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(de anterior

coordinacion) (Encuesta)

0 realizada

por urgencia

médica
7- Nivel de | Cualitativa Educacion Nominal Si, se me | Pregunta
Informacié | informacién nominal sanitaria informo cerrada
n sobre | brindada a la sobre dar No (Encuesta)
episiotomia | mujer sobre informacion No sé

la realizacion adecuada Prefiere no

de una respecto  al responder

episiotomia y procedimiento

sus motivos de

durante el episiotomia

parto
8- Indica si a la | Cualitativa Respuesta de | Nominal No Pregunta
Realizacién | mujer se le | nominal la participante Si cerrada
de enema | realizd un respecto si se Prefiere no | (Encuesta)

enema en el le realizé o no responder

ano previo al un enema

parto, segun

indicacién del

equipo de

salud
9- Saber si el | Cualitativa Informacion Nominal No Pregunta
Solicitud de | equipo de | nominal de la Si cerrada
rasurado salud pidi6 a participante Prefiere no | (Encuesta)
pubico o|la mujer de si le fue responder
perineal rasurado solicitado el

previo al rasurado

parto previo al parto
10- Indica si la | Cualitativa Respuesta de | Nominal No Pregunta
Opcién de | mujer tuvo la | nominal la participante Si cerrada
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anestesia
peridural
durante el

parto

opcién de
recibir
anestesia
peridural o
analgésicos
como medida
de alivio de
dolor en el

parto

sobre el
ofrecimiento
de anestesia

en el parto

Prefiere

responder

no

(Encuesta)
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Tabla 2.

Variables utilizadas en el bloque especifico sobre el parto humanizado.

Variable Concepto Tipo de | Indicador Escala de | Opciones de | Forma de
variable medicién respuesta medida

11- Evalua si la | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Percepcion | mujer percibe | ordinal acuerdo con acuerdo Likert del 1 al 5
sobre que recibié la afirmacién 2. De acuerdo | (Encuesta)
informacion | informacion sobre 3. Ni en
y decisién | clara sobre la informacion acuerdo ni en
informada | indicacion de recibida y desacuerdo
en cesarea | cesarea y Si autonomia en 4, En

tomo la la toma de desacuerdo

decision decision 5. Muy en

libremente y sobre la desacuerdo

consciente cesarea
12- Mide la | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Percepcién | percepcion ordinal acuerdo con acuerdo Likert del 1 al 5
sobre trato | de la mujer la afirmacion 2. De acuerdo | (Encuesta)
amable vy | sobre Si sobre 3. Ni en
respetuoso | recibid6 o no amabilidad vy acuerdo ni en
en el parto | un trato respeto en la desacuerdo
y posparto | humanizado atencion 4, En

por parte del recibida desacuerdo

personal de 5. Muy en

salud durante desacuerdo

el parto vy

posparto
13- Evalua la | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Percepcion | percepcion ordinal acuerdo con acuerdo Likert del 1 al 5
sobre la [ de la mujer la afirmacion 2. De acuerdo | (Encuesta)
comunicaci | respecto  al sobre la 3. Ni en
on del | uso del calidad  del acuerdo ni en
personal lenguaje lenguaje y desacuerdo
de salud claro, comunicacion 4, En
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empatico vy del equipo de desacuerdo
respetuoso salud durante 5. Muy en
por parte del el parto desacuerdo
equipo de
salud durante
el parto
14- Evalua si se | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Uso de | permitié a la | ordinal acuerdo con acuerdo Likert del 1 al 5
técnicas de | mujer utilizar la afirmacion 2. De acuerdo | (Encuesta)
relajacion métodos no sobre la 3. Ni en
para farmacoldgic libertad para acuerdo ni en
manejar el | os de alivio aplicar desacuerdo
dolor del dolor técnicas 4. En
durante el como desacuerdo
trabajo de respiracion, 5. Muy en
parto musica o] desacuerdo
masajes
durante el
trabajo de
parto
15- Evalua si la | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Libertad de | mujer tuvo la | ordinal acuerdo con acuerdo Likertdel 1 al
movimiento | posibilidad la afirmacién 2. De acuerdo | (Encuesta)
y eleccion | de  cambiar sobre la 3. Ni en
de postura | de posicion libertad de acuerdo ni en
durante el | libremente adoptar desacuerdo
parto durante el distintas 4, En
trabajo de posturas para desacuerdo
parto, favorecer el 5. Muy en
favoreciendo bienestar desacuerdo

su
comodidad y
autonomia

corporal

durante el

parto
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16- Evalua si el | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Permiso equipo de | ordinal acuerdo con acuerdo Likert del 1 al 5
para salud la afirmacién 2. De acuerdo | (Encuesta)
ingesta oral | permitié a la sobre haber 3. Ni en
durante el | mujer de bajo tenido libertad acuerdo ni en
trabajo de | riesgo recibir para consumir desacuerdo
parto liquidos o} liquidos o} 4, En
alimentos por alimentos desacuerdo
via oral durante el 5. Muy en
durante el trabajo de desacuerdo
trabajo de parto
parto
17- Evalia si la | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Decisién no ingesta de | ordinal acuerdo con acuerdo Likert del 1 al 5
personal alimentos o la afirmacion 2. De acuerdo | (Encuesta)
de la mujer | liquidos fue sobre no 3. Ni en
de no | una eleccion haber querido acuerdo ni en
consumir auténoma de ingerir desacuerdo
alimentos o | la mujer y no alimentos o 4. En
liquidos una liquidos desacuerdo
restriccion durante el 5. Muy en
impuesta por parto por desacuerdo
el personal decision
de salud propia.
18- Evalua si el | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Contacto personal de | ordinal acuerdo con acuerdo Likert del 1 al 5
piel a piel | salud la afirmacion 2. De acuerdo | condicional: si
con el | permitio el sobre haber 3. Ni en | la respuesta es
recién contacto tenido acuerdo ni en | 1-3, salta a la
nacido directo entre contacto piel desacuerdo pregunta 19; si
la piel de la a piel tras el 4, En [ es 4-5, pasa a
madre y el nacimiento desacuerdo la 20.
recién nacido 5. Muy en | (Encuesta)
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después del desacuerdo
nacimiento
por parto o
cesarea
19- Mide el | Cualitativa Intervalo  de | Ordinal - 60 minutos Pregunta
Duracién tiempo que el | ordinal duracion del - 30 minutos cerrada ordinal
del personal de contacto - 15 minutos condicional:
contacto salud inmediato con - 25 minutos activada solo
piel a piel permitié a la el recién - Prefiere no | si la respuesta
madre nacido, responder a la pregunta
mantener expresado en 18 fue 1 a 3
contacto piel minutos (Encuesta)
a piel con su
recién nacido
después del
parto
20- Identifica la | Cualitativa Motivo Nominal Complicacion | Pregunta
Motivo de | razén por la | nominal referido por la Covid positivo | cerrada
ausencia cual no se participante Por eleccion condicional:
de contacto | realizo el sobre la Prefiere no | activada solo
piel a piel contacto piel imposibilidad responder si la respuesta
a piel entre del contacto a la pregunta
madre y con su hijo/a 18 fue 4 o 5.
recién nacido después del (Encuesta)
después del nacimiento
parto o]
cesarea
21- Indica si el | Cualitativa Percepcion Nominal - Si Pregunta
Pinzamient | cordén nominal materna - No cerrada
o tardio del | umbilical fue sobre el -No sé (Encuesta)
cordon pinzado  al momento en - Prefiere no
umbilical menos un que se realizd responder

minuto

después del

el

pinzamiento
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nacimiento, del corddn

como umbilical

practica

recomendad

a
22- Evalua si en | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Ambiente ausencia de | ordinal acuerdo con acuerdo Likertdel 1 al
adecuado | complicacion la afirmacion 2. De acuerdo | (Encuesta)
para es, el entorno sobre el 3. Ni en
amamanta | proporcionad apoyo acuerdo ni en
miento o por el institucional y desacuerdo
precoz personal de ambiental 4, En

salud recibido para desacuerdo

favorecié el iniciar el 5. Muy en

inicio amamantamie desacuerdo

temprano de nto precoz

la lactancia

materna
23- Evalia si la | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Aceptacion | madre dio su | ordinal acuerdo con acuerdo Likert del 1 al 5
materna de | consentimien la afirmacién 2. De acuerdo | (Encuesta)
la to y estuvo sobre haber 3. Ni en
administrac | de  acuerdo permitido vy acuerdo ni en
ion de | con la aceptado desacuerdo
vitamina K | administracio conscienteme 4. En
al  recién | n de vitamina nte la desacuerdo
nacido K a su hijo/a administracié 5. Muy en

como medida n de vitamina desacuerdo

preventiva K al recién

postnatal nacido/a
24- Evalla si a la | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Acompafia | mujer se le | ordinal acuerdo con acuerdo Likertdel 1 al 5
miento permitio la afirmacion 2. De acuerdo | (Encuesta)
limitado al | tener un sobre la 3. Ni en
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parto acompafante restriccion acuerdo ni en

Unicamente parcial del desacuerdo

durante el acompafamie 4. En

trabajo de nto durante la desacuerdo

parto, pero atencion 5. Muy en

no durante el perinatal desacuerdo

periodo del

puerperio
25- Evalua si se | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Acompafia | permiti6 a la | ordinal acuerdo con acuerdo Likertdel 1 al 5
miento mujer estar la afirmacion 2. De acuerdo | (Encuesta)
limitado al | acompafiada sobre la 3. Ni en
puerperio exclusivamen restriccion acuerdo ni en

te durante el parcial del desacuerdo

puerperio, acompafiamie 4, En

pero no nto durante el desacuerdo

durante el nacimiento y 5. Muy en

parto recuperacion desacuerdo

postparto

26- Evalia si la | Cualitativa Grado de | Ordinal 1. Muy de | Escala de
Acompafia | mujer pudo | ordinal acuerdo con acuerdo Likert del 1 al 5
miento estar la afirmacion 2. De acuerdo | (Encuesta)
completo acompafada sobre 3. Ni en
durante el | por una acompafiamie acuerdo ni en
proceso persona de nto continuo a desacuerdo
perinatal confianza lo largo del 4. En

tanto durante parto y el desacuerdo

el trabajo de puerperio 5. Muy en

parto como desacuerdo

durante el

puerperio, sin

restricciones
27- Identifica la | Cualitativa Motivo Nominal -Complicacion | Pregunta
Motivo de [ razén por la | nominal referido por la -Covid positivo | cerrada
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ausencia
total de
acompanfa

miento

cual la mujer

no contd con

acompafiami
ento en
ninguna

etapa del
proceso

perinatal

participante
sobre la
ausencia de
un
acompafante
durante el
parto y el

puerperio

-Por eleccion
-Prefiere no

responder

condicional: se
activa solo si
no hubo
acompafamie
nto en el parto
ni en el
puerperio.

(Encuesta)
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Tabla 3.

Variables utilizadas en el bloque sobre el conocimiento de la mujer en cuanto al parto

humanizado.
Variable Concepto Tipo de | Indicador Escala de | Opciones de | Forma de
variable medicion respuesta medida

28- Evalua si la | Cualitativa Reconocimien | Nominal Si Pregunta
Conocimie | participante nominal to del término No cerrada
nto sobre | esta y su Prefiero no | (Encuesta)
el término | familiarizada significado responder
parto con el general
humanizad | concepto de
o] parto

humanizado,

entendido

como un

modelo

centrado en

los derechos

y

experiencias

maternas
29- Evalua si la | Cualitativa Declaracion Nominal - Si Pregunta
Conocimie | participante nominal sobre el -No cerrada
nto de | estaba conocimiento - Prefiere no | (Encuesta)
derechos informada al de la Ley N.° responder
legales momento del 18.426 (parto
sobre parto | parto, sobre humanizado)
humanizad |la existencia y la Ley N.°
o} y | de las leyes 17.386
acompafa | nacionales (acompanami
miento que regulan ento)

el parto

humanizado

y el
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acompafiami

ento

30-
Percepcién
global
sobre la
experiencia
de parto
humanizad

(o)

Basado en el
concepto de
parto
humanizado,
evalia si la
participante
considera
que su
atencion
durante el
parto se
ajustoé a

dicho modelo

Cualitativa

ordinal

Grado de
acuerdo con
la afirmacion
sobre haber
recibido una
atencion

centrada en el
respeto,

derechos vy
necesidades
conforme al
modelo parto

humanizado

Ordinal

1. Muy de
acuerdo

2. De acuerdo
3. Ni en
acuerdo ni en
desacuerdo
4. En
desacuerdo
5. Muy en

desacuerdo

Escala de
Likert del 1 al 5

(Encuesta)
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Tabla 4.

Variables utilizadas en el bloque sobre informacion particular de la mujer.

Variable Concepto Tipo de | Indicador Escala Opciones de | Forma de
variable medicion respuesta medida

31- ARos Cualitativa Grupo etario | Ordinal - 20 a 24 anos | Pregunta
Edad cumplidos ordinal (edad: | al que -25a29afos | cerrada  con
materna en | que tenia la | cuantitativa pertenecia la - 30 a 34 anos | rangos de
2020 mujer en el | discreta, pero | participante - 35a40 anos | edad

afo 2020, | agrupada en el afo (Encuesta)

momento de [ como 2020

referencia del | cualitativa

estudio, ordinal)

utilizado para

caracterizaci

on

sociodemogr

afica de la

muestra
32- Ultimo  nivel | Cualitativa Nivel Ordinal Ninguno Pregunta
Nivel formal de | ordinal educativo Primaria cerrada
educativo | educacion declarado por Secundaria: (Encuesta)
alcanzado | aprobado por la ciclo basico
en 2020 la participante, Secundaria:

participante ordenado bachillerato

al ano 2020, jerarquicamen Estudio

expresado en te segun terciario no

términos del grado de universitario

sistema formacion Universidad

educativo Prefiere no

nacional responder
33- Estado civil | Cualitativa Categoria de [ Nominal - Soltera Pregunta
Estado civil | declarado nominal estado civil a -Unién estable | cerrada
en 2020 por la la que - Casada (Encuesta)

participante pertenecia la - Divorciada
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en el afio participante - Viuda
2020, en el periodo - Prefiere no
reflejando su de referencia responder
situacion
legal en ese
momento
34- Numero total | Cualitativa Cantidad de | Ordinal -0 Pregunta
Numero de | de ordinal embarazos -1 cerrada
embarazos | embarazos (numero previos -2 (Encuesta)
previos al | que la | embarazos: declarados -3
2020 participante cuantitativa por la -4
experimentd | discreta, pero | participante >5
antes del afio | agrupada antes del - Prefiere no
2020 como embarazo responder
cualitativa actual del
ordinal) estudio
(2020)
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Analisis de datos:

Los datos recolectados seran organizados y procesados mediante estadistica
descriptiva. Se utilizaran medidas de frecuencia absoluta, frecuencia relativa (porcentajes) y
medidas de tendencia central, segun el tipo de variable. Se presentaran los datos en
graficos para visualizar los patrones de respuesta de la percepcién de las mujeres sobre el
cumplimiento de las pautas de cuidado humanizado durante el parto y el post parto en las
maternidades de la ciudad de Rocha en el afio 2020.

Para las variables cualitativas nominales (15) se calcularan las frecuencias absolutas
y relativas (%) y se representaran mediante graficos de barras. También se averiguara la
Moda como medida de tendencia central.

Para las variables cualitativas ordinales (18: preguntas con escala Likert, nivel
educativo, edad agrupada) se calcularan las frecuencias absolutas y relativas para cada
categoria. Se analizara la moda y cuando corresponda la mediana si hay sentido ordinal
fuerte. Estas variables se representaran mediante graficos de barras.

La variable cuantitativa continua “fecha de nacimiento del nifio/a” sera transformada
en una variable categdrica derivada, agrupando los datos por mes calendario, a fin de
analizar la distribucion temporal de los nacimientos dentro del periodo de estudio (marzo a
diciembre de 2020). Para esta variable derivada se calcularan frecuencias absolutas y
relativas, y se presentaran los datos en graficos de barras. Esta variable también sera
utilizada para verificar el cumplimiento de los criterios de inclusion temporales definidos por
el disefio del estudio.

En primer lugar, los resultados de la investigacién seran presentados en el ambito
académico de la Licenciatura en Enfermeria del Centro Universitario Regional del Este
(CURE). Junto al informe escrito a las tutoras responsables y al equipo docente
correspondiente.

En segundo lugar, se organizara una instancia de devolucion dirigida a las madres
que participaron en el estudio. Dicha actividad se desarrollara en el Jardin de infantes N°98
y 108 en un encuentro presencial breve, que se llevara a cabo en horarios convenientes,
acordados con las maestras referentes. Se presentaran los resultados generales utilizando
un lenguaje claro, accesible y respetuoso. La informacién compartida no contendra ningun
dato personal ni sensible que permita la identificaciéon de las participantes. En caso de no
ser posible el encuentro presencial se evaluara la posibilidad de realizar y enviar un
resumen grafico a través del grupo de WhatsApp con previa autorizacion de las maestras y
las madres.

También se elaborara un informe del estudio que sera ofrecido a las instituciones de

salud involucradas, especificamente al Hospital Departamental de Rocha (ASSE) y al
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Sanatorio Rochense (COMERO-IAMPP), como insumo para la reflexion y el fortalecimiento

del enfoque de parto humanizado de los servicios.
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Apéndices:

Apéndice 1 : Consentimiento informado

Facultad de URE UNIVERSIDAD
jos [ o ¢ - DE LAREPUSLICA
n“ . Enfermeria 89 i y URUGUAY
Fecha: _ [/ [ _

Las estudiantes de la Licenciatura en Enfermeria, quienes se exponen a continuacion;
Laura Cardoso, Lucia Cardoso, Daris Cardoso, Valentina Fernandez, Marcia Osano, le
invitamos a formar parte de nuestro trabajo final de investigacion titulado "Percepcion
de la atencion humanizada en mujeres de 20 a 40 afios que parieron durante la
pandemia COVID-19, en la ciudad de Rocha". El objetivo de dicho trabajo sera analizar
la percepcién de las mujeres sobre el cumplimiento de las pautas de cuidado
humanizado durante el parto en las maternidades de la ciudad de

Rocha en el ano 2020.

La informacién que usted nos proporcione sera utilizada de forma totalmente
confidencial, la misma sera utilizada en el marco de este estudio con fines
exclusivamente académicos. Por participar en este estudio no recibira ningun tipo de
remuneracion, y usted podra retirarse del mismo cuando lo desee, sin que ello lo
afecte, ademas podra solicitar los resultados del estudio en cualquier momento que lo
desee. Sus datos estaran protegidos bajo la Ley N° 18331, garantizando el anonimato
en todo momento.



Facultad de CURE TA UNVERSOND
Enfermeria T o URUGUAY
Fecha: _/ [
C - inf e
YO i st e he recibido informacién respecto al estudio

"Percepcion de la atencion humanizada en mujeres de 20 a 40 afnos que parieron
durante la pandemia COVID-19, en la ciudad de Rocha" cuyo objetivo sera analizar la
percepcion de las mujeres sobre el cumplimiento de las pautas de cuidado humanizado
durante el parto en las maternidades de la ciudad de Rocha en el ano 2020.

Fui debidamente informado de los riesgos y beneficios de la participacion en esta
investigacion.

He podido realizar todas las consultas respecto a la investigacion, y se me ha
entregado una hoja de informacion.

También se me ha informado que puedo retirarme de la misma cuando lo desee y que
ello no sera perjudicial para mi persona.

Doy mi consentimiento para participar en el estudio.

Firma del investigador/a Aclaracion Cédula de identidad

Firma Aclaracion Cédula de identidad

Teléfono de contacto del investigador/a
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Apéndice 2: Nota Dirigida a ANEP

P Facultad de CURE ! UNIVERSIDAD
- @ ® Centro Universiario . DELAREPLBLICA
EDS . Enfermeria - ‘g‘:.;;.-.:.m: ...I.L-:'llu.; I% WAL URUGLAY

Rocha, Marzo 2025

Administracién Nacional de Educacién publica (ANEP)
Direccion Nacional

Por la presente,

las docentes Matalia Trabal, Melissa Duquia y Jessica Schiaffino de |la Licenciatura
en Enfermeria de 1a Facultad de Enfermeria del Centro Universitario Regional Este,
de la Universidad de la Republica; solicitan la autorizacion para realizar la
investigacion final de grado: "Percepcion de la atencion humanizada de mujeres de
20 a 40 afios que parieron durante la pandemia COVID-19, en la ciudad de Rocha",
ha realizar por las estudiantes Laura Cardoso 5.246.465-6, Lucia Cardoso
5.422 9232, Daris Cardoso 5.034.201-2, Valentina Fernandez 4.457_.568-7, Marcia
Osano 5.246.231-3.

Dicha investigacion tiene como objetivo analizar la percepcion de las mujeres sobre
el cumplimiento de las pautas de cuidado humanizado durante el parto y post parto
en las maternidades de la ciudad de Rocha en el afio 2020.

Adjunto a esta nota se envia el documento completo del proyecto de investigacion
para que Uds. puedan consultar al detalle.

La investigacion se realizara mediante una encuesta anonima dirigida a las madres
de nifio/as de 4 afios que concurren al Jardin de Infantes N*98 y Jardin N°108 de la
ciudad de Rocha.

De ser aprobada esta solicitud se procedera a realizar esta investigacion de manera
colaborativa con la Direccion del Jardin y las maestras referentes de los grupos, de
forma de respetar y no entorpecer las actividades de estos centros educativos.

Los resultados de esta investigacion seran de caracter anonimo y seran utilizados

Onicamente con fines académicos.
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Por cualquier aclaracién o consulta adicional comunicarse con las tutoras Natalia
Trabal; Jessica Schiaffino; Melisa Duquia.

Agradecemos su colaboracion.
Saludan cordialmente.

Autorizacién coordinadora Centro Universitario Regional Este (CURE):

Firma. Aclaracion. Cl.

Autaorizacion docentes tutoras de tesis:

Firma. Aclaracion. Cl.

Quien recibe y aprueba trabajo de campo en la institucion:
Firma. Aclaracion. Cl.
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Apéndice 3: Nota de invitacién a las madres

- Facultad de
Lo . Enfermeria . |:I:-:::-:..1I:I:|-: |I-.I-.I.-I ] g

Rocha, Marzo 2025
Estimadas madres:

Mos dirigimos a ustedes para invitarlas a participar de nuestro trabajo final de grado
titulado “Percepcion de la atencién humanizada recibida por mujeres de 20 a 40
afos que pareron durante la pandemia COVID-19, en la ciudad de Rocha”.

La actividad =se llevara a cabo en el centro educativo al que asiste su hijofa, el dia
xxhoohol, en dos horarios: de 600 a 830 hs y de 1300 a 13:30 hs,
aproximadamente. Durante esta instancia se completara una encuesta virtual, a
fravés de la plataforma Google Forms. La misma consta de 34 preguntas de opcién
multiple, enfocadas en el momento del parto y su desarrollo.

A quienes deseen pariicipar, se les entregara previamente un consentimiento
informado, conforme a lo dispuesto por la Ley N° 16.331 de Proteccidn de Datos
Personales, que garanfiza el anonimato y la confidencialidad de la informacion en
todo momento.

La encuesta sera enviada mediante un enlace por Whatsapp.

A continuacion les solicitamos que completen seguin corresponda:
O Si, deseo participar

O Mo, deseo participar

Desde ya agradecemos su colaboracion.

Firma Aclaracion Cedula
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Apéndice 4: Encuesta de recoleccion de datos:
Se adjunta link de acceso y pdf (al final del documento)

https://docs.google.com/forms/d/e/1EAIpQLSfXwzyBZLjCCY50qjjk5JarAuddxB3cMuKILOxm
AmTQjOHIfw/viewform?usp=header
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Apéndice 6: Diagrama de Gantt-Escritura del protocolo de investigacion afio 2023.

Actividad

Seleccion del
tema de
investigacion.

Pregunta
problema e
hipétesis.

29/0

0211

04/1

101

151

1811

231

26/1

281

Elaboracion
de
introduccion y
objetivos del
proyecto de
investigacion.

Elaboracion
de
antecedentes,
justificacion y
marco
tedrico.

Se elabora
glosario.

Se crea el
disefio
metodoldgico
del proyecto.

Se elabora la
bibliografia

Tutoria 1

Tutoria 2

Preparacion
para la
presentacion

Correcciones
sugeridas en
la
preparacion
parala
presentacion
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Apéndice 7: Diagrama de Gantt-Tesis 2024-2025

ACTIVIDAD

Seleccion del tema de investigacion

Blsqueda bibliografica adecuada

Elaboracion de antecedentes, justificacion y marco tedrico
Planteo de la metodologia

Finalizacion de la unidad curricular Protocolo de investigacion
Redaccion de protocolo (tutorias, zoom)

Comienzo de la unidad curricular Redaccion de TFI

Defensa de Trabajo Final de Investigacion

Set - Oct de 2023 Nov de 2022 Marzo 2024-2025 Mayo de 2025 27 de Mayo de 2025

X

X

X
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Anexos:
Anexo 1 : Recomendaciones de la Organizacion mundial de la salud (OMS) Para los

cuidados durante el parto, para una experiencia de parto positiva.

Resumen de recomendaciones para los cuidados
durante el parto para una experiencia de parto
positiva

Chpcidn de " Categoria de la
atencidn e II!I:EI:1tI1-:|H-:i-:'IrI
Mtencidn durante todo &l trabajo de parto v &l nacimiento

HAbencidn I Serecomienda la afencidn respetvasa de la matemidad, [a cual Recamendado
respetucsa de la remite a la atencidn crganizada y praparcionada a todas [as

maternidad mujeres de mansra que manfenga su digredad, privacidad ¥

canfidencialidad, asegure la integridad fisica y el trato adecuade,
y permita fomar una decisicn infarmada y recibir 2poyo coninuo
durante el trabajo de parta y &l parta.

Comunicacidn 1. Serecamienda la comurecacian sfectiva entre los prestadores Recamendado
efectiva de atencicn v las mujeres en trabajo de parto mediante el uso de
meétados smples y culturalmente aceptables.

Acompafamiento | 3. Se recomienda el acompanamiento de b mujer durante elfrabajo | Recomendado
de pario y & pario por |2 persona de su eleccicn.

Contnuidad dela | 4. Los medelos de continusdad asistencal mpulsada por parteras Recamendacidn
atencidn - cansistentes en que una pariera conocida o un pequedic grupo especifica en
de parieras coneodas brinda apoya a una mujer 2 lo largo del funcicn del

contnuwa de servicias de atencidn prenatal, posnatal y durante e | confexto
parta - se recomiendan parza s embarazadas de entarnas en los
gue existen pragramas de parteria shicases.

Periodo de dillatacidn
Dedinecidnde las | 5. Serecomienda para la practca el use de las siguientes Recamendado
fases latenke y definicianes de |as fases latentes y activa del pericde de dilatacidn:
activa del periodo La fase lst=nte del perioda de dilatacidn s= caracteriza par
de dilatacxdn contracciones uterinas dolorasas y cambios vanables del cuello
utering, incluida un ceerto gradoe de barramienta y progresian
mas lenta de la ddatacdn hasta 5 cm para los primeros trabajos
de pario y los subsecuentes,
El pericde de dilatacidm actva se caractenza por contracriones
wterinas dedarosas v regulares conun grado importante de
barramienta y dilakacidn mas rapeda del cuella utering desde
los & crm hasta ka dilatacidn tatal para los primeros trabajos de
parta y los subsecuentes
DOuracidn ded . Sedebe informar 2 las muperes que ne se ha sstablecide una Recamendado
pericdo de duracicn estandar de ka fase laterde del periodo de dilatacdn
dilatacidn gue puede variar ampliamente de una mujer @ atra. Sin embargo,

la duracidn de la fase activa del pemada de dilatacién (desde los
5cm hasta la dilatacicdn tatal del cuello utering} generalmente no
excede las 12 horas =n los primeras partas y, narmalments, ne
excede las 10 en los en los partas subsecuentes,
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Opcidn de

atencién

Progreso del 7
periodo de
dilatacion
B.
9.

Recomendacidn

Categoria de la
recomendacion

Para las embarazadas con inicio del trabajo de parto espontanes, | Mo recomendade
el umbral de velocidad de dilatacion del cuello uterino de Tom
por hora durante la fase activa del pericdo de dilatacion {como se
mueastra en la linea de alerta del partogramal no es preciso para
identificar a las mujeres que corren riesgo de sufrir resultados
adwversos del parto vy, por ende, no se recomienda para este
proposito

Una velocidad de dilatacion del cuello wtering minima de 1cm Mo recomendado
por hora durante toda la fase activa del periodo de dilatacion

resulta irrealmente rapida para algunas mujeres v, por ende, no

se recomienda para identificar una progresion normal del trabajo

de parto. Una velocidad de dilatacién del cuello utering menor

que 1cm por hora no debe ser un indicador de rutina para la

intervencion obstétrica.

Es posible que el trabajo de parto no se acelere naturalmente Mo recomendado
hasta alcanzar un umbral de dilatacion del cuello uterino de &

cm. Por consiguiente, no se recomienda el uso de intervenciones

medicas para acelerar el trabajo de parte y el nacimiento (coma

la estimulacidn con oxitocina o la cesarea) antes de este umbral,

siempre y cuando se aseguren las buenas condiciones del feto y de

la madre.

Politica de ingreso | 10.
an la sala de
dilatacion

Recomendacidn
an funcion del

En el caso de las embarazadas sanas con trabajo de parto
espontaneo, se recomienda una politica de demora del ingreso
contexto de
investigacian

en la sala de dilatacian hasta el periodo de dilatacién activa,
unicamente en el contexto de |a investigacion rigurosa.

Pelvimetria clinica | 11.
an el ingreso

Evaluacion 12,
de rutina del

bienestar del feta

en el ingreso al 13
trabajo de parto

Basurado pubicoo | 14.
perianal

Enemaen el 15,
ingreso
Tacto waginal 14.

Cardiotocografia 17.
continua durante

el trabajo de parto

Auscultacion 18.
intermitente de

la frecuencia

cardiaca fetal

Analgesia epidural | 19,
para el alivio del
dolor

Opioides para el
alivio del dolor

20.

Mo se recomienda la pelvimetria clinica de rutina en el ingreso Mo recomendado

para el parto en embarazadas sanas.

Mo recomendado
Bacomendado

Mo se recomienda la cardiotocografia de rutina para la evaluacicn
del biemestar del feto en el ingreso para el parto en embarazadas
s5anas que presentan trabajo de parto espontaneo.

Se recomienda la auscultacidn mediante un dispositiva de
ecografia Doppler o estetoscopio de Pinard para evaluar el
bienestar del feto en el ingreso para el parto.

Mo se recomienda el rasurado pubico o perineal de rutina antes del | Mo recomendade

parto vaginal.

Mo se recomienda administrar enemas para reducir la Mo recomendado

estimulacion del trabajo de parto.

S%e recomienda realizar un tacto vaginal a intervalos de cuatro Recomendado
horas para valoracion de rutina e identificacian de la prolongacién
del trabajo de parto activa,

Mo se recomienda la cardiotocografia continua para evaluar el Mo recomendado
bienestar del fete en embarazadas sanas con trabajo de parto

espontaneo.

S%e recomienda la auscultacién intermitente de la frecuencia Recomendado
cardiaca fetal ya =ea mediante un dizpositive de ultrasonidos
Doppler o un estetoscopio de Pinard para embarazadas sanas en

trabajo de parto.

Se recomienda la anestesia epidural para embarazadas sanas que | Recomendado
solicitan analgesia durante el trabajo de parto, dependiendo de las

praferencias de la mujer. QUITAR

Los opicides de administracion parenteral, como fentanila, Recomendado
diamiorfina y petidina, son opciones recomendadas para
embarazadas sanas que solicitan analgesia durante el trabajo de

parto, dependiendo de las preferencias de la mujer.
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Opcidgn de

atencidn

Técnicas de 21.
relajacicn para el
control del dolor

Técnicas manuales | 22,
para el control del
dolor

Alivio del dolor 23,

para prevenir al

retrazo del trabajo

de parto

Liquidos y 24,

alimentos por via
{ oral

Movilidad y 25.

posicion de la

madra

Limpieza vaginal 26,

Manejo activo del | 27.
trabajo de parto

Amniotomia de 28,

rutina

. Amnictomia . 25,
temprana y

{ oxitocina [
Oxitocina para 20,

MUujeres con
analgesia epidural

Antiespasmadicos | 31.

Fluidas por via 32,
intravenosa para
prevenir el retraso

en el trabajo de

parto

Recomendacidn

Categoria de la
recomendacidn

Se recomiendan técnicas de relajacion, como la relajacion Recomendado
muscular progresiva, respiracidén, misica, meditacidn de atencidgn

plena {mindfulnass) v otras técnicas, para embarazadas sanas que

solicitan alivio del dolor durante el trabajo de parto, dependiendao

de las preferencias de la mujer.

Se recomiendan técnicas manuales, como masajes o aplicacion de
comprasas tibias, para embarazadas sanas que solicitan alivio del
dolor durante el trabajo de parto, dependiendo de las preferencias
de la mujer. QUITAR

Recomendado

Mo se recomienda el alivio del dalor para evitar y reducir la
estimulacion del trabajo de parto.

Para las mujeres con bajo riesgo, se recomienda la ingesta de Recomendado
liguidos v alimentos durante el trabajo de parto.
Sa recomianda alentar la movilidad v adoptar una posicidn erguida  Recomendado

durante el trabajo de parto en mujeres de bajo riesgo.

Mo se recomienda la irrigacion vaginal de rutina con clorhexidina Mo recomendado

para prevenir infecciones.

Mo se recomienda aplicar un conjunto de cuidados para el maneje Mo recomendado

activo dal trabajo de parto para la prevencion del retraso del
trabajo de parto.

Mo se recomienda realizar solamente la amniotomia para prevenir
el retraso en el trabajo de parto.

Mo se recomienda la amnictomia bemprana con estimulacion Mo recomendado

oxitdcica para la pravencidn del retrazo del trabajo de parto.

Mo se recomienda el uso de oxitocina para la prevencion del Mo recomendado

retraso del trabajo de parto en mujeres con analgesia epidural.

Mo se recomienda el uso de antiespasmddicos para la prevencién Mo recomendada

del retraso del trabajo de parto.

Mo ze recomienda el uzo de tluidos por via intravenosa para
abreviar la duracién del trabajo de parto.

Mo recomendado

Mo recomendado

Mo recomendado

53



Periodo expulsivo

Defimicidn y
duracion del
pericdo expulsivo

Opcign de
atencidn

Poszician para dara
luz {para mujeres
con analgesia

| epidu raly
Posicidn para dara
luz {para mujeres
con analgesia
epidural}

Meétodo para pujar

33

5e recomienda para la practica clinica el uso de la siguienta
definicidn ¥ duracidn del periodo expulsiva:

El periodo expulsive es el pericdo comprendido entre |a
dilatacién total del cuello uterino v el nacimiento del babé,
duramte el cual la mujer tiene un deseo involuntario de pujar
como resultade de las contracciones uterinas expulsivas.

%Se debe informar a las mujeres que |la duracion del periodo
axpulsivo wvaria de una mujer a otra. En los primeros partos,
el macimiento se completa normalmente en 3 haras, an tanto
en los partos subsecuentes, el nacimiento se completa por lo
genaral en 2 horas.

Recomendacitn

34

35.

36.

Para las mujeres sin anestesia epidural, se recomianda alentar la
adopcian de una posicion para dar a luz gue sea de su eleccién,
inclusive las posiciones erguidas.

Para las mujeres con analgesia epidural, se recomienda alentar la
adopcidn de una posicion para dar a luz gue sea de su eleccidn,
imclusive las posicionas erguidas.

Se debe alentar y asistir a las mujeres en el periodo expulsivo para
que sigan su propia necesidad de pujar.

Recomendado

Categoria de la
recomendacion

Recomendado

Recomendado

Recomendado
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Método de pujar
{para mujeres con
analgesia epidural)

Técnicas para
prevenir al
traumatismao
perineal

Paolitica de
realizacidn de
episictomia
Fresion del fondo
uterimo

37

38,

Em el caso de mujeres con analgesia epidural en el pericdo
expulsivo, se racomienda retrasar la accion de pujar durante una
a dos horas despueés de la dilatacion total o hasta que la mujer
recupere la sensacion de necesidad de pujar en los contextos
gque cuentan con recursas disponiblas para prolongar el pericdo
expulsivo v evaluar v controlar adecuadamente |a hipoxia
perinatal.

En el caso de mujeres en el periodo expulsive, se recomiendan
técnicas para reducir &l traumatizmo perineal y facilitar el
nacimiento espontanes (inclusive los masajes perineales,
compresas tibias y conducta de proteccicn activa del perineo}, en

funcion de las preferencias de la mujer v las opciones disponibles.

%% Mo se recomienda el uso liberal o de rutina de la episictomia en

40.

mujeras que presentan un parto vaginal espontaneo.

Mo se recomienda la aplicacion de presion del fondo uterine para
facilitar el nacimiento durante &l periodo expulsiva.

Recomendacidn
espeacifica en
funcian del
contexto

Recomendado

Mo recomendado

Mo recomendado

Masaje uterino

46,

sanitario v la parturienta consideran importantes una pequefia
reduccidn en la pérdida de sangre v una pequena reduccidn en la
duracion dal alumbramiento.

Mo e recomienda el masaje uterimo constante como una
intervencian para prevenir la hemorragia posparto (HPP) en
mujeras a las que e les ha administrado oxitocina como medida
profilactica.

Alumbramiento
Wterotanicos 41, 5Se recomienda para todos los nacimientos €l uso de uterctdnicos Recomendado
profilacticos para prevenir la hemorragia posparto (HPP) durante &

alumbramienta.

A2, La oxitocina (10 UL, IM /1) es el medicamento utercténico Recomendado
recomendado para prevenir la hemorragia posparto (HPP).

43. Em los entornos en los gue |a oxitocing no esta disponible, se Recomendado
recomienda el uso de otros uterotdnicos inyectables {en su caso,
ergometrinas/metilergometrina o la politerapia fija de oxitocing v
ergometrinal o misoprostol por via oral (600 pgl.

Pinzamiento 44, 5e recomienda el pinzamiento tardio del corddn umbilical {no Recomendado
tardio del cordan menos de 1 minuto después del nacimiento) para mejores

| umnbilical resultados de salud ¥ nutricien para la madra vy el babé.
Traccion 45 Em los entormos en los gque existen asistentes obstétricos Recomendado
controlada del ezpacializados dizponibles, se recomienda la traccian controlada
corddan {TCC) del cordén {TCC) para los partos vaginales si el profesional

Mo recomendado
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Opcion de

Recomendacidn Categoria de la

abencidn recomendacidn
Atencidn del recién nacido
Aspiracidonm nasalu | 47. Enneonatos nacidos con liguido amniatico claro gue comienzan Mo recomendado
oral de rutina a respirar por su propia cuenta al nacer, no se debe realizar la

aspiracidn de la boca y la nariz.
Contacto piel con | 48, Se debe mantener a los recién nacidos sin complicaciones en Recomendado
piel contacto piel con piel (CPP) con sus madres durante la primera

hora después del nacimiento para prevenir la hipotermia y
promaover la lactancia.

Lactancia materna | 4%. Todos los recién nacidos, incluso los bebés con bajo peso al nacer | Recomendado
{BPM) gue pueden amamantarse, se deben colocar al pecho tan
pronto como sea posible despuds del nacimiento tras corroborar la
estabilidad clinica, y en tanto la madre v &l bebé estén listos.

Vitamina K como | 53, S3e debe administrar a todos los recién nacidos 1mg de vitamina K | Recomendado

profilaxis para por via intramuscular después del nacimiento (es decir, después

la enfermedad de la primera hora en la cual el lactante deberia estar en contacto

hemorragica piel con piel con la madre e iniciada |a lactancial.

Bafio v otros 51. Elbafo se debe retrasar hasta 24 horas después del nacimiento. 3i | Recomendado
cuidados esto no es posible por motivos culturales, el bafio se debe retrasar

posnatales al menos seis horas. Se recomienda vestir al recién nacido con

inmediatos del prendas adecuadas a la temperatura ambiente. Esto significa de

recién nacido una a dos capas de prendas mas que los adultos, ademas del uso

de capotas o gorros. La madre y el bebé no deben estar separados
v deben permanecer en la misma habitacion las 24 horas del dia.

Atencidn de la madre tras el nacimiento

Evaluacien del 52. Serecomienda para todas las mujeres la evaluacion abdominal Recomendado
tomo muscular dal posparte del tono muscular del Gtero para identificar de forma

ukaro temprana la atonia uterina.

Antibigticos para 53. Mo se recomienda la profilaxis antibistica de rutina para mujeres Mo recomendado
el parto vaginal sin con parto vaginal sin complicaciones.

complicaciones

Profilaxis 54. Mo se recomienda la profilaxiz antibidtica de rutina para mujeres Mo recomendado
antibidgtica de con episiotomia.

rutina para la
episiotomia

Evaluacian 55, Durante el puerperio, a todas las mujeres se les debe hacer una Recomendado
materna de rutina evaluacion rutinaria del sangrado vaginal, contraccion uterina,
después del parto altura del fomdo uterine, temperatura y frecuencia cardiaca (pulsa)

durante las primeras 24 horas, a partir de la primera hora posterior
al parto. La presidan arterizl debe tomarse poco después del
nacimiento. Si la presign es normal, deberd tomarse nuevamente
an el plazo de =eis horas. La diuresis se debe documentar an al
lapso de seis horas.

Alta después del 5&. Después de un parto vaginal sin complicaciones en un centro de Recomendado

parto vaginal sin atencion de salud, las madres v los recién nacidos sanos deben
complicaciones recibir atencidn en &l centro durante al menos 24 horas después

del nacimiento.




Anexo 2 : Organizaciéon mundial de la salud OMS dieciséis recomendaciones Parto

Humanizado

“Primero: La comunidad debe estar informada acerca de los procedimientos alrededor del

parto, a fin de que las mujeres embarazadas decidan.

Segundo: Se debe fomentar la capacitacion de matronas y obstetras profesionales, quienes

se encargaran de la atencion en embarazos y partos normales.

Tercero: Los hospitales deben dar a conocer la informacién sobre los partos, incluido el

porcentaje de cesareas que practican.

Cuarto: No existe justificacion en ninguna region para que se exceda del 10 al 15% en

partos por cesarea.

Quinto: No hay pruebas de que se requiera una cesarea después de una cesarea anterior
transversa en el segmento inferior. Deben favorecerse los partos naturales después de las

cesareas en cualquier lugar que cuente con servicio quirurgico de urgencia.

Sexto: No hay pruebas de que la vigilancia electrénica del feto durante el parto tenga

efectos positivos en el resultado del embarazo.

Sétimo: No estan indicados el afeitado de la region pubica ni la administracion de enemas.

Octavo: Las embarazadas NO deben ser colocadas en posicion de litotomia (acostadas
boca arriba) durante el trabajo de parto ni en el parto. Deben ser libres de caminar durante

el trabajo de parto y de elegir la posicidon que desea durante el parto.

Noveno: No se justifica la episiotomia (incision realizada para ampliar la abertura vaginal)

como procedimiento rutinario.

Décimo: No deben inducir los partos por conveniencia. La induccion del parto debe limitarse
a determinadas indicaciones médicas. Ninguna regidn geografica deberia tener un

porcentaje de partos inducidos mayor al 10%.

Décimo Primero: Debe evitarse la administracion rutinaria de analgésicos o anestésicos que

no se requieran especificamente para corregir o evitar complicaciones en el parto.
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Décimo Segundo: No se justifica la ruptura temprana artificial de las membranas por rutina.

Décimo Tercero: El recién nacido sano debe permanecer con la madre cuando asi lo
permite el estado de salud de ambos. Ningun procedimiento de observacién del bebé

justifica la separacion de su madre.

Décimo Cuarto: Debe fomentarse el amamantamiento, incluso antes de que la madre salga

de la sala de parto.

Décimo Quinto: Deben identificarse las unidades de atencion obstétrica que no aceptan
ciegamente toda tecnologia y que respetan los aspectos emocionales, psicologicos y
sociales del nacimiento. Ademas deben fomentarse las unidades de ese tipo y sus

procedimientos deben estudiarse, a fin de que influyan en las opiniones obstétricas del pais.

Décimo Sexto: Los gobiernos deben considerar adoptar nuevas normas que impliquen

nuevas tecnologias sélo después de una adecuada evaluacion.” '3

Anexo 3: Ley de violencia hacia las mujeres basada en género. N°19.580.
Decreto N° 339/019, en su articulo 14: PARTO HUMANIZADO.

Los prestadores de servicios de salud deberan adoptar las medidas necesarias para
garantizar que la atencion de las mujeres durante la consulta preconcepcional, el embarazo,
el nacimiento y el puerperio asi como de los/las recién nacidos/as, respete los principios del
modelo asistencial humanizado-respetado, de acuerdo con las recomendaciones del
Ministerio de Salud Publica vigentes.

La practica clinica de los equipos de salud debera respetar, durante todo el proceso
asistencial, el derecho de toda mujer:

a. A ser tratada con respeto, de modo individual y personalizado, a que se tengan en
cuenta sus pautas culturales y se asegure la intimidad y confidencialidad. En particular,
debe ser considerada, durante el trabajo de parto y nacimiento, como persona sana, de
modo que se facilite su participacién como protagonista del mismo.

b. A ser informada sobre las distintas intervenciones sanitarias que pudieren tener lugar,
de manera que pueda optar libremente cuando existieren diferentes alternativas
promoviendo las ventajas del parto natural cuando no existieran impedimentos.

c. A presentar un Plan de Parto y Nacimiento, el que sera elaborado y tendra los alcances

previstos en el articulo 15 de este reglamento.
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d. A participar en forma gratuita en los cursos de preparacion para el nacimiento que se
deben implementar por parte de los prestadores de servicios de salud siguiendo las
recomendaciones del Ministerio de Salud Publica.

e. Al acompafamiento de un referente emocional de su confianza durante el parto de
acuerdo con la Ley N° 17.386 de 23 de agosto de 2001 y el Decreto Reglamentario N°
67/006 de 6 de marzo de 2006.

f. Al respeto de los tiempos biolégicos y psicoldgicos y la movilidad durante el trabajo de
parto y la libre eleccion de la posicion para parir, evitando practicas invasivas y suministro
de medicacién que no estén justificados por la evolucion del proceso de nacimiento y por el
estado de salud de la gestante y de su hija o hijo.

g. A ser informada sobre la evolucion de su parto, el estado de su hijo o hija y, en general,
a que se le haga participe de las diferentes actuaciones de los profesionales, asegurando la
toma de decisiones seguras e informadas.

h. A tener a su lado a su hijo o hija inmediatamente al parto o cesarea y durante la
permanencia en el establecimiento sanitario, siempre que la mujer o el recién nacido no
requiera de cuidados especiales.

i. Al respeto de sus principios, valores y practicas culturales para decidir sobre la
vestimenta (propia y la de su hijo o hija), la alimentacion, el destino de la placenta y otras
practicas culturalmente importantes.

j- A que se fomente la lactancia materna y su inicio lo mas precozmente posible
independientemente de la via de nacimiento, a menos que sea contraindicado para su

salud.”™

Anexo 4: Ley N° 17386. Acompainamiento a la mujer en el preparto, parto y

nacimiento.

Lo establecido en la ley N° 17386 debera ser aplicado por los profesionales de la salud e
instituciones sanitarias correspondientes, sean publicas o privadas; es deber de los centros
asistenciales poner en practica e informar a las usuarias embarazadas sobre lo establecido

en el Articulo 1 de dicha ley.

Articulo 1

“Toda mujer durante el tiempo que dura el trabajo de parto, incluyendo el momento mismo
del nacimiento, tendra derecho a estar acompanada de una persona de su confianza o en
su defecto, a su libre eleccion, de una especialmente entrenada para darle apoyo

emocional”.’®
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Anexo 5: Ley N° 18.426. Ley sobre salud sexual y reproductiva (SSyR).

Es deber del Estado garantizar las condiciones necesarias para el ejercicio pleno de los
derechos sexuales y reproductivos de toda la poblacion. La presente ley tiene como objetivo
asegurar el respeto a los derechos sexuales y reproductivos de todas las personas (nifos,
nifas, adolescentes y adultos) como parte de su integralidad como ser bio-psico-social.
Enfatiza su intencién sobre la promocién y prevencion en SSyR, un abordaje especializado,
de calidad y comprometido desde el primer nivel de atenciéon, que garantice privacidad,
confidencialidad y profesionales capacitados con habilidades técnicas, informaticas y
humanistas.

Promover la participacion social e interinstitucional para fortalecer redes sociales y de apoyo

brindado educacién para la salud

Dicha ley en su Articulo 3; objetivo n° c, hace referencia que se debera ...”promover el parto
humanizado garantizando la intimidad y privacidad; respetando el tiempo biolégico y
psicologico y las pautas culturales de la protagonista y evitando practicas invasivas o

suministro de medicacion que no estén justificados”.'®

Anexo 6: Ley N° 18331 Proteccién de datos personales.

Articulo 1

Derecho Humano.- El derecho a la proteccion de datos personales es inherente a la
persona humana, por lo que esta comprendido en el articulo 72 de la Constitucién de la

Republica.
Articulo 4

Definiciones.- A los efectos de la presente ley se entiende por:

A) Base de datos: indistintamente, designan al conjunto organizado de datos personales
que sean objeto de tratamiento o procesamiento, electrénico o no, cualquiera que fuere la
modalidad de su formacion, almacenamiento, organizacion o acceso.

B) Comunicacion de datos: toda revelacion de datos realizada a una persona distinta del
titular de los datos.

C) Consentimiento del titular: toda manifestacién de voluntad, libre, inequivoca, especifica e
informada, mediante la cual el titular consienta el tratamiento de datos personales que le
concierne.

D) Dato personal: informaciéon de cualquier tipo referida a personas fisicas o juridicas

determinadas o determinables.
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E) Dato sensible: datos personales que revelen origen racial y étnico, preferencias politicas,
convicciones religiosas o morales, afiliacion sindical e informaciones referentes a la salud o
a la vida sexual.

F) Destinatario: persona fisica o juridica, publica o privada, que recibiere comunicacion de
datos, se trate o no de un tercero.

G) Disociacién de datos: todo tratamiento de datos personales de manera que la
informacién obtenida no pueda vincularse a persona determinada o determinable.

H) Encargado del tratamiento: persona fisica o juridica, publica o privada, que sola o en
conjunto con otros trate datos personales por cuenta del responsable de la base de datos o
del tratamiento.

I) Fuentes accesibles al publico: aquellas bases de datos cuya consulta puede ser realizada
por cualquier persona, no impedida por una norma limitativa o sin mas exigencia que, en su
caso, el abono de una contraprestacion.

J) Tercero: la persona fisica o juridica, publica o privada, distinta del titular del dato, del
responsable de la base de datos o tratamiento, del encargado y de las personas autorizadas
para tratar los datos bajo la autoridad directa del responsable o del encargado del
tratamiento.

K) Responsable de la base de datos o del tratamiento: persona fisica o juridica, publica o
privada, propietaria de la base de datos o que decida sobre la finalidad, contenido y uso del
tratamiento.

L) Titular de los datos: persona cuyos datos sean objeto de un tratamiento incluido dentro
del ambito de accion de la presente ley.

M) Tratamiento de datos: operaciones y procedimientos sistematicos, de caracter
automatizado o no, que permitan el procesamiento de datos personales, asi como también
su cesion a terceros a través de comunicaciones, consultas, interconexiones o
transferencias.

N) Usuario de datos: toda persona, publica o privada, que realice a su arbitrio el tratamiento
de datos, ya sea en una base de datos propia o a través de conexion con los mismos.

N) Datos biométricos: datos personales obtenidos a partir de un tratamiento técnico
especifico, relativos a las caracteristicas fisicas, fisioldgicas o conductuales de una persona
fisica que permitan o confirmen la identificacién Unica de dicha persona tales como datos

dactiloscopicos, reconocimiento de imagen o voz. (*)
Articulo 5

Valor y fuerza.- La actuacion de los responsables de las bases de datos, tanto publicos
como privados, y, en general, de todos quienes actien en relacion a datos personales de

terceros, debera ajustarse a los siguientes principios generales:
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A) Legalidad.

B) \Veracidad.

C) Finalidad.

D) Previo consentimiento informado.

E) Seguridad de los datos.

F) Reserva.

G) Responsabilidad.

Dichos principios generales serviran también de criterio interpretativo para resolver las

cuestiones que puedan suscitarse en la aplicacién de las disposiciones pertinentes.
Articulo 7

Principio de veracidad.- Los datos personales que se recogieran a los efectos de su
tratamiento deberan ser veraces, adecuados, ecuanimes y no excesivos en relacion con la
finalidad para la cual se hubieren obtenido.

La recoleccion de datos no podra hacerse por medios desleales, fraudulentos, abusivos,
extorsivos o en forma contraria a las disposiciones de la presente ley.

Los datos deberan ser exactos y actualizarse en el caso en que ello fuere necesario.
Cuando se constate la inexactitud o falsedad de los datos, el responsable del tratamiento,
en cuanto tenga conocimiento de dichas circunstancias, debera suprimirlos, sustituirlos o
completarlos por datos exactos, veraces y actualizados. Asimismo, deberan ser eliminados
aquellos datos que hayan caducado de acuerdo a lo previsto en la presente ley.

(Ley N° 18331)

Anexo 7: Ley N° 19286 Aprobacion del codigo de etica medica (consentimiento

informado)

Articulo 2

a) Los profesionales de la medicina deben cuidar la salud de las personas y de la
comunidad sin discriminacion de clase alguna, respetando integralmente los derechos
humanos.

b) Es deber fundamental prevenir la enfermedad y proteger y promover la salud de la
colectividad.

c) El médico debe ejercer inspirado por sentimientos humanitarios. Jamas actuara para

generar torturas, tratos crueles, inhumanos o degradantes, ni para el exterminio del ser
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humano, ni para cooperar o encubrir atentados contra la integridad fisica o moral de sus
semejantes.

d) El médico, en el marco de su actuacion profesional debe promover las acciones
necesarias para que el ser humano se desarrolle en un ambiente individual y socialmente
sano. Para ello se basara en una formacion profesional reconocida y se guiara por las
normas y principios éticos establecidos en este Cadigo.

e) El médico debe procurar siempre el mas alto nivel de excelencia de conducta profesional.
Articulo 3

Es deber del médico, como profesional de la salud, seguir los siguientes principios y valores
fundamentales:

a) Respetar la vida, la dignidad, la autonomia y la libertad de cada ser humano y procurar
como fin el beneficio de su salud fisica, psiquica y social.

b) No utilizar el ejercicio profesional para manipular a las personas desde un punto de vista
de los valores.

c) Posibilitar al paciente el encuentro con otro profesional idéneo si él no estad en
condiciones de ayudarle dentro de sus conocimientos especificos.

d) Hacer, como profesional de la salud y como miembro del Colegio Médico del Uruguay,
todo lo que esté dentro de sus posibilidades para que las condiciones de atencidn sanitaria
sean las mas beneficiosas y no estigmatizantes para sus pacientes y para la salud del
conjunto social sin discriminacién alguna.

e) Respetar el derecho del paciente a guardar el secreto sobre aquellos datos que le
pertenecen y ser un fiel custodio, junto con el equipo de salud, de todas las confidencias
que se le brindan, las que no podra revelar sin autorizacion expresa del paciente.

f) Mantenerse al dia en los conocimientos que aseguren el mejor grado de competencia
profesional en su servicio especifico a la sociedad.

g) La busqueda de lucro econémico u otros beneficios nunca debera ser la motivacion
determinante en su forma de ejercer la profesién.

Asimismo no debera permitir que motivos de orden econdmico u otros intereses influyan en
la recomendacion profesional referida a sus pacientes, procurando también que la provision
de medios idoneos de diagndstico y tratamiento sean éticamente adecuados.

h) Ser veraz en todos los momentos de su labor profesional, para que los pacientes y la
sociedad tomen las decisiones que les competen.

i) Concertar y utilizar el progreso cientifico y tecnolégico de la medicina de tal manera que el
humanismo esencial de la profesion no resulte desvirtuado.

j) Valorar el trabajo de equipo tanto en su labor de servicio a la salud de sus pacientes como

de la poblacion en general.
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Articulo 4

El médico tiene responsabilidad en la calidad de la asistencia tanto a nivel personal, como
en promoverla a nivel institucional. Es su deber exigir las condiciones basicas para que ella
sea garantizada efectivamente en beneficio de las personas, asi como reclamar ante los
organismos competentes si persisten las condiciones insuficientes en las instituciones. Los
médicos que ocupen cargos de direccion deberan proporcionar a los médicos prestadores
de la asistencia los recursos humanos y de infraestructura necesarios para que el servicio

se preste adecuadamente.
Articulo 6

El médico denunciara el ejercicio ilegal de la medicina. Su asociacién con ese ejercicio es

una falta ética.

Anexo 8- Decreto 158/019

Apruébase el Proyecto elaborado por la Comisiéon Nacional de Etica en Investigacion,
vinculada a la Direccién General de la Salud del MSP, relativo a la investigacién en seres

humanos.
Montevideo, 3 de Junio de 2019

VISTO: el proceso de construccion del Sistema Nacional Integrado de Salud, que asigna
especial importancia a las actividades de investigacion en seres humanos, cuya regulacion
compete al Ministerio de Salud Publica, especialmente respecto de los aspectos vinculados
a la proteccion de la salud y dignidad de las personas que voluntariamente participan en ella

como sujetos de la misma;

RESULTANDO: I) que la investigacion en seres humanos es una practica muy extendida
en los sistemas de salud a nivel internacional, que la misma es imprescindible para

promover el desarrollo cientifico;

II) que desde la bioética deben preservarse en todos los casos la dignidad y los derechos

humanos de todas las personas que participan en ella;
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[ll) que es prioritario disponer de un adecuado sistema de cobertura contra los riesgos a
que quedan expuestos los sujetos de las investigaciones en seres humanos en los que

participan;

CONSIDERANDO: que la Comisién Nacional de Etica en Investigacion, a que refiere el
Decreto N° 379/008 del 4 de agosto de 2008, estima necesario introducir modificaciones en

el texto del mismo y del Anexo que lo integra;

ATENTO: a lo dispuesto en la Declaracion Universal de Derechos Humanos, la
Declaracion de Helsinki (afio 2000), la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos, Articulos 44 y 72 de la Constituciéon de la Republica, la Ley N° 9.202 del 12 de
enero de 1934, el literal c) del Articulo 44 del Anexo del Decreto N° 379/008 del 4 de agosto
de 2008, la Ley N° 18.331 del 11 de agosto de 2008, la Ley 18.335 del 15 de agosto de
2008 y Articulo 339 de la Ley N° 18.362 del 6 de octubre de 2008;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA actuando en Consejo de Ministros
DECRETA:

Articulo 1

Apruébase el Proyecto elaborado por la Comisién Nacional de Etica en Investigacion,
vinculada a la Direccion General de la Salud del Ministerio de Salud Publica, referido a la
investigacion en seres humanos, contenido en el Anexo que se adjunta y forma parte del
presente Decreto. Este Anexo sustituye al elaborado por la Comision de Bioética y Calidad
Integral de la Atencion de la Salud, dependiente de la Direccion General de la Salud del
Ministerio de Salud Publica, referido a la investigacion en Seres humanos, que forma parte
del Decreto N° 379/008 de 4 de agosto de 2008.

Articulo 2

Todas las instituciones, tanto publicas como privadas, los patrocinadores y los
investigadores deberan velar para que toda modalidad de investigacion que se realice en su

seno, en la que participen seres humanos respete la presente normativa.

Articulo 3

Previamente a toda investigacion se debera contar con la aprobacién del Comité de Etica
en Investigacién Institucional acreditado, la que debera ser acompafada de su respectivo

protocolo de investigacion. El Ministerio de Salud Publica acreditara a los Comités de Etica
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en Investigacion Institucionales segun los criterios que se elaboraran en consulta con la

Comisién Nacional de Etica en Investigacion.

Articulo 4

La Comisién Nacional de Etica en Investigacién velara por el buen funcionamiento de los

Comités de Etica en Investigacién Institucionales.

Articulo 5

Las investigaciones transnacionales con seres humanos que se desarrollen en nuestro

pais, deberan responder también a necesidades sanitarias nacionales.

Articulo 6

Se crea un Grupo de Trabajo con el cometido de analizar y proyectar la regulacion de un
sistema de cobertura de los gastos de tratamientos y de la indemnizacion de los dafios y
perjuicios causados a los sujetos de investigaciones en seres humanos por su participacion

en las mismas. El Ministerio de Salud Publica designara a los miembros del referido Grupo.

Articulo 7
Derogase el Decreto 379/008 del 4 de agosto de 2008.

Articulo 8

Comuniquese, publiquese.

Dr. TABARE VAZQUEZ, Presidente de la Republica, Periodo 2015-2020; JORGE
VAZQUEZ; RODOLFO NIN NOVOA; DANILO ASTORI; JOSE BAYARDI; EDITH MORAES;
VICTOR ROSSI; GUILLERMO MONCECCHI; ERNESTO MURRO; JORGE BASSO; ENZO
BENECH; BENJAMIN LIBEROFF; JORGE RUCKS; MARINA ARISMENDI.

ANEXO
CAPITULO |
FINALIDAD, TERMINOS Y DEFINICIONES

1) Este Reglamento tiene por finalidad la proteccion integral de los seres humanos sujetos
de una investigacion, con especial consideracion por su dignidad e integridad. La libertad
para llevar a cabo investigacion en seres humanos tiene como limite el respeto de los

derechos y libertades esenciales que emanen de la personalidad humana, se hallen
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reconocidos en la Constitucion de la Republica y en los Tratados Internacionales ratificados

por la Republica y que se encuentran vigentes.

2) La presente norma adopta en su ambito las siguientes definiciones:

a) Investigacion: clase de actividad cuyo objeto es desarrollar o contribuir para el

conocimiento cientifico.

Este consiste en hipétesis, teorias, relaciones o principios, que puedan ser corroborados
por métodos cientificos de observacién e inferencia. Esto implica el empleo de la

metodologia cientifica apropiada para desarrollar dicho conocimiento.

b) Investigacion que involucra seres humanos: investigacion que individual o colectivamente
involucra al ser humano, de forma directa o indirecta, en su totalidad o parte de él,

incluyendo el manejo de informaciones o materiales.

c) Protocolo de Investigacion: documento que describe la investigacion en sus aspectos
fundamentales, hipétesis, objetivos y metodologia, la calificacién de los investigadores y de

todas las instancias responsables.

d) Enmienda/s de Protocolo: descripcion escrita de un cambio o de una aclaracién formal a

un Protocolo.

e) Estudio multicéntrico: investigacion realizada con un Unico protocolo en sujetos

provenientes de mas de una institucion nacional o internacional.

f) Ensayo Clinico: es un Estudio de investigacion prospectivo, biomédico o comportamental
sobre seres humanos voluntarios, sanos o enfermos, disefado para responder preguntas
especificas sobre intervenciones biomédicas o comportamentales (medicamentos,
productos bioldgicos, tratamientos, dispositivos, o nuevas formas de uso de medicamentos,
productos bioldgicos, tratamientos o dispositivos conocidos). Las intervenciones

comportamentales buscan prevenir o tratar una enfermedad o condicién aguda o crénica.

g) Estudios multicéntricos, que requieren dictamen unico: solo son los Ensayos Clinicos

multicéntricos.

h) Medicamento en investigacion: forma farmacéutica de una sustancia activa que se

investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico.
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i) Investigador Principal: persona responsable de la investigacion en todas sus etapas, asi

como de la integridad y derechos de los sujetos de la misma.

j) Institucion de Investigacion: organizacién publica o privada, legitimamente constituida y

habilitada en la cual son realizables investigaciones cientificas.

k) Patrocinador: individuo, empresa, Institucion u organizacién responsable del inicio,

gestion y/o financiacién de una investigacion.

I) Monitor: profesional capacitado con la necesaria competencia clinica, elegido por el
patrocinador, que se encarga del seguimiento directo de la realizacion del ensayo. Sirve de
vinculo entre el patrocinador y el investigador principal, cuando éstos no concurran en la

misma persona.

m) Riesgo de la Investigacion: Posibilidad de dafos en la dimension fisica, psiquica, moral,
intelectual, laboral, econdmico-financiera, social, cultural o espiritual del ser humano, en

cualquier fase de una investigacién y de sus derivaciones.

n) Dafo asociado o derivado de la investigacion: agravio inmediato o tardio, al individuo o a
su colectividad, con nexo causal comprobado directo o indirecto, derivado del estudio

cientifico.

i) Beneficio: es lo que promueve o aumenta el bienestar de las personas, tanto en sentido

material como espiritual.

o) Sujeto de investigacion: es la persona investigada, individual o colectivamente, de

caracter voluntario. Le estara prohibido recibir cualquier forma de remuneracion.

p) Consentimiento libre e informado: anuencia del sujeto de investigacién y/o de su
representante legal, libre de vicios (simulacion, fraude o error), dependencia, subordinacion
o intimidacién. Debe ser precedido por la explicacion completa y pormenorizada sobre la
naturaleza de la investigacion, sus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciales

riesgos y/o incomodidades que ésta pueda acarrear.

La aceptacién debe ser formulada en términos de consentimiento, autorizando su

participacién voluntaria en la investigacion.
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q) Acontecimiento adverso: cualquier incidencia perjudicial para la salud en un paciente o
sujeto de Ensayo Clinico tratado con un medicamento, droga, dispositivo o procedimiento,

aunque no tenga necesariamente relacién causal con dicho tratamiento.

r) Reaccion adversa: toda reaccion nociva y no intencionada a un medicamento, droga,
dispositivo o procedimiento en investigacion, independientemente de la dosis administrada

en su caso.

s) Acontecimiento adverso grave o reaccion adversa grave: cualquier acontecimiento
adverso o reaccion adversa que, como consecuencia de la investigaciéon produzca la
muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria la hospitalizacion o la prolongacion de
ésta, produzca invalidez o incapacidad permanente o importante, o de lugar a una anomalia
o malformacion congénita. A efectos de su notificacion, se trataran también como graves
aquellas sospechas de acontecimiento adverso o reaccién adversa que se consideren

importantes desde el punto de vista médico, aunque no cumplan los criterios anteriores.

t) Reaccién adversa inesperada: reaccion adversa cuya naturaleza o gravedad no se

corresponde con la informacién referente al producto.

u) Conflicto de Interés: se presenta cuando uno o mas miembros del Comité de Etica en
Investigacion tienen intereses con respecto a una especifica solicitud para revisién, que
puede comprometer su desempefio en cuanto a la obligacibn de proporcionar una
evaluacion libre e independiente de la investigaciéon, enfocada a la protecciéon de los
participantes en aquella. Los conflictos de interés pueden presentarse cuando un miembro
del Comité de Etica en Investigacion tiene relacion financiera, material, institucional, laboral

o social en la investigacion.

Igualmente se presentan conflictos de interés en el area de los investigadores cuando el
interés primario (como el bienestar de los sujetos de investigacién, o la validez de la

investigacion) puede afectarse por la primacia de un interés secundario.

v) Indemnizacién: cobertura material en reparacion al dano inmediato o tardio, causado por

la investigacion al ser humano a ella sometida.

w) Reembolso: reintegro de los gastos derivados de la participacién del sujeto en la

investigacion.
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x) Comité de Etica en Investigacion: grupo de naturaleza interdisciplinaria e independiente
de la investigacion propuesta, de caracter consultivo, resolutivo y educativo, creado para
defender los intereses de los sujetos de la investigacion, asi como los de los investigadores,
en su integridad y dignidad y para contribuir al desarrollo de la investigacion dentro de

principios cientificos y éticos.

y) Vulnerabilidad: refiérese al estado de personas o grupos que, por cualquier razén o
motivos no sean capaces de proteger sus propios intereses. Se consideran poblaciones
vulnerables aquellas que posean su capacidad de autodeterminacion reducida, sobre todo

en lo que se refiere al consentimiento libre e informado.

z) Bioseguridad: conjunto de normas y medidas para proteger la salud del personal, frente a
riesgos biolégicos, quimicos y fisicos a los que esta expuesto en el desempefio de sus

funciones, también a los pacientes, a la comunidad y al medio ambiente.

Z") Incapacidad: se refiere al posible sujeto de investigacion que no tenga capacidad civil
para dar su consentimiento libre e informado, debiendo ser asistido o representado, de

acuerdo con la legislacion vigente.
CAPITULO Il
ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION QUE INVOLUCRA SERES HUMANOS

3) Las investigaciones que involucran seres humanos deben atender las exigencias éticas y

cientificas fundamentales en el marco de los derechos humanos.
4) La observacion de principios éticos de la investigacion implica:

a) El consentimiento libre e informado de los individuos y la proteccion de los grupos
vulnerables y los legalmente incapaces (principio de autonomia). Se debera en todos los
casos tratar a los sujetos investigados respetando su dignidad e integridad; atendiendo a su

autonomia y defendiéndose en su vulnerabilidad;

b) La ponderacion de riesgos y beneficios, tanto actuales como potenciales, individuales o
colectivos (principio de beneficencia) comprometiéndose con el maximo de beneficios y con

el minimo de danos y riesgos;

¢) La garantia de que los dafios previsibles seran evitados (principio de no maleficencia);
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d) El respeto de la igualdad fundamental de todos los seres humanos en dignidad y

derechos, de tal modo que sean tratados con justicia y equidad (principio de justicia);

5) Sera considerado como investigacién todo acto o conjunto de actos de cualquier
naturaleza, que tenga como objeto analizar o determinar resultados de la aplicacion o
utilizacién de drogas, dispositivos, procedimientos o sistemas con fines diagnosticos,
terapéuticos o de desarrollo, actualizacién o introduccién de nuevos conocimientos

cientificos, que tengan relacion con el ser humano.

Los procedimientos referidos incluyen entre otros, los de naturaleza operacional,
ambiental, nutricional, educacional, sociolédgica, antropoldgica - econdmica, fisica, psiquica

o bioldgica.

Asimismo, se considerara investigacion la recoleccion y todo tipo de manipulacién de
datos personales relacionados con la salud de individuos o comunidades. Esta enumeracion

no es taxativa.

6) La investigacién en cualquier area del conocimiento, que involucre seres humanos

debera observar las siguientes exigencias:

a) ser relevante socialmente y adecuada a los principios cientificos que la justifiquen y con

posibilidades concretas de responder a las interrogantes propuestas;

b) estar fundamentada en un profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras
fuentes de informacién pertinentes asi como en experimentacién previa realizada en centros

de investigacion y/o laboratorios, con o sin animales;

c) ser realizada solamente cuando el conocimiento que se quiere obtener no puede ser
obtenido por otro medio; la importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los

costos para el individuo. Esto es especialmente importante cuando son voluntarios sanos;

d) deben prevalecer siempre las probabilidades de beneficios esperados sobre los riesgos
previsibles; solo se justifica si existen posibilidades razonables de que la poblacién sobre la

que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados;

e) obedecer a una metodologia adecuada. Si hubiese necesidad de distribucién aleatoria de

los sujetos de investigacion en grupos experimentales y de control, asegurar que, a priori,
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no sea posible establecer las ventajas de un procedimiento sobre otro a través de revisiéon

de la literatura, métodos de observacién o métodos que no involucren seres humanos;

f) tener perfectamente justificado, cuando fuera del caso, la utilizacion de placebo en

términos de no-maleficencia;

g) contar con el consentimiento libre e informado de los sujetos de investigacién, prestado

de acuerdo con las normas vigentes;

h) contar con el personal y materiales necesarios que garanticen el bienestar de los sujetos
de investigacion, exigiendo adecuacion entre la competencia del investigador y el proyecto

propuesto;

i) prever procedimientos que aseguren la confidencialidad y la privacidad, la proteccién de la
imagen y la no estigmatizacién, garantizando la no utilizacién de la informacién en perjuicio

de personas y/ o comunidades;

j) ser desarrollada preferentemente en individuos con autonomia plena. Los individuos o
grupos vulnerables, no deben ser sujetos de investigacién cuando la informacion deseada
puede ser obtenida a través de sujetos con plena autonomia, a menos que la investigacién
pueda traer beneficios directos a los vulnerables. En estos casos, se debe asegurar el
derecho de los individuos o grupos que quieran participar de la investigacién, garantizando

la proteccion ante su vulnerabilidad o incapacidad legalmente definida;

k) respetar siempre los valores culturales, sociales, morales, religiosos, éticos, asi como los
habitos y costumbres cuando las investigaciones involucren comunidades. Entendiéndose
como comunidad a un grupo de personas que poseen ciertas cualidades comunes, ya que
comparten valores, intereses, enfermedades comunes o en cambio, una proximidad

geografica;

I) comunicar a las autoridades sanitarias, en un plazo de 90 (noventa) dias a contar de la
finalizacion de la investigacién, los resultados de la misma, preservando la imagen y

asegurando que los sujetos participantes no sean estigmatizados o pierdan su autoestima;

m) asegurar a los sujetos de investigacion, los beneficios resultantes del proyecto, sea en

términos de retorno social, acceso a los procedimientos y/o productos de la investigacion;
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n) asegurar a los sujetos de la investigacion las condiciones de seguimiento, tratamiento o

de orientacion, conforme al caso;

0) asegurar la inexistencia de conflicto de intereses entre el investigador y los sujetos de la

investigacion o el patrocinador del proyecto;

p) comprobar, en las investigaciones conducidas desde el exterior o con cooperacion
extranjera, los compromisos y las ventajas para los sujetos de investigacion y para el pais,
derivados de su realizacion. En estos casos deben identificarse el investigador y la
Institucién nacional corresponsable de la investigacion, y tratandose de Ensayos Clinicos,
los promotores y los investigadores no residentes deberan: 1) designar representante en la
Republica, 2) aceptar la aplicacion de sus leyes y someterse a la jurisdiccion de sus jueces
con exclusién de todo otro recurso, 3) presentar el contrato con el Prestador Integral de
Salud, requerido en el numeral 21 del presente, 4) presentar los recaudos que constituyan
las garantias que cubran el derecho a indemnizacién referidos en el numeral 22. El
protocolo debera observar las exigencias establecidas por las normas internacionales
aplicables a las investigaciones en seres humanos. Incluir entre los documentos
presentados para la valoracién del Comité de Etica de la investigacion local, los documentos
que acrediten la aprobacién en el pais de origen, ademas de los exigidos para el
cumplimiento de las propias referencias éticas. Los estudios patrocinados en el exterior
también deben responder a las necesidades de entrenamiento del personal en el pais, para

que éste pueda desarrollar proyectos similares en forma independiente;

q) utilizar el material biolégico y los datos obtenidos en la investigacion exclusivamente para

la finalidad prevista en su protocolo;

r) tener en cuenta en aquellas investigaciones realizadas en embarazadas, nifias o en
mujeres en edad fértil, la evaluacion de riesgos y beneficios y las eventuales interferencias
sobre la fertilidad, el embarazo, el embridn o el feto, trabajo de parto o puerperio, lactancia y

recién nacido;

s) considerar que las investigaciones en embarazadas deben ser precedidas de
investigaciones en mujeres fuera del periodo gestacional, excepto cuando la gravidez fuese

el objetivo fundamental de la investigacion;

t) propiciar en los Estudios multicéntricos, la participacion de los investigadores locales que

desarrollaran la investigacion, en la elaboracion del delineamiento general del proyecto;
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u) la investigacion podra interrumpirse por razones debidamente fundamentadas. Esta
situacion se debera comunicar al Comité de Etica y a la Comisién Nacional de Etica en
Investigaciéon, a los efectos de su valoracion. La discontinuidad del estudio en forma
definitiva o transitoria, debera ser resuelta por el investigador o por el Comité de Etica,

primando la opinién de este ultimo en caso de discordancia.
CAPITULO IlI
CONSENTIMIENTO LIBRE E INFORMADO

7) El respeto debido a la dignidad humana exige que la investigacion se procese después
del consentimiento libre e informado de sujetos, que manifiesten su anuencia a la

participacién en la investigacion, de conformidad con las normas legales vigentes.

8) La informaciéon a los sujetos debera realizarse en lenguaje accesible e incluira

necesariamente los siguientes aspectos:

a) la justificacion, los objetivos y los procedimientos que seran utilizados en la investigacion;
b) las molestias, los posibles riesgos y beneficios esperados;

c) los métodos alternativos existentes;

d) la forma de seguimiento y asistencia, sus responsables; asi como la duracion de su

participacion;

e) la garantia de informacion, antes o durante el curso de la investigacion, sobre la
metodologia, informando la posibilidad de su inclusion en grupo de investigacién, grupo

control o grupo placebo;

f) la libertad del sujeto de rehusar su participacién o retirar su consentimiento, en cualquier

fase de la investigacion, sin penalizacion alguna y sin perjuicio de su cuidado;

g) garantizar el secreto que asegure la privacidad de los sujetos respecto a los datos

confidenciales involucrados en la investigacion;
h) las formas de reintegrar los gastos derivados de la participacion en la investigacion;

i) las formas de indemnizacién frente a eventuales dafios derivados de la investigacion;
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j) la forma de comunicarse y acceder a los investigadores durante el estudio;

9) Para que el consentimiento libre e informado sea valido, debera observar los siguientes

requisitos:

a) ser elaborado por el Investigador responsable, expresando el cumplimiento de cada una

de las exigencias anteriormente referidas;
b) ser aprobado por el Comité de Etica en Investigacion;

c) ser firmado o identificado por impresién digital, por todos y cada uno de los sujetos de

investigacion o por sus representantes legales y por el Investigador responsable;

d) ser elaborado en dos vias, siendo una entregada al sujeto de investigacion o sus

representantes legales y otra archivada por el Investigador responsable;

10) En los casos en que exista cualquier clase de restriccion a la libertad de informacion
necesaria para un adecuado consentimiento, se debera consignar expresamente. La
fundamentacion debera ser elaborada por el Investigador y valorada por el Comité de Etica
en Investigacion quien debera decidir si acepta el fundamento que justifique esta excepcion.
En las investigaciones que involucren nifios, adolescentes, portadores de perturbaciones o
enfermedades mentales o sujetos con disminucién en su capacidad de consentimiento,
debera haber justificacion de la seleccion de los sujetos de investigacion, especificada en el
protocolo aprobado por el Comité de Etica en Investigacion. Se debera cumplir con las
exigencias del consentimiento libre e informado, a través de los representantes legales de

los sujetos referidos.

11) La libertad del consentimiento debera ser particularmente garantizada para aquellos
sujetos que, aunque adultos y capaces estén expuestos a condicionamientos especificos o
a influencia de una autoridad, en particular estudiantes, militares, empleados, presos,
internos en centros de rehabilitacion, refugios, asilos, asociaciones religiosas y semejantes,
asegurandoles la entera libertad de participacion o no en la investigacion, sin ninguna

represalia.

12) En los casos en que el Comité de Etica de investigacién correspondiente entienda que
sea imposible o no conveniente por la propia naturaleza de la investigacion registrar el

consentimiento libre e informado, este hecho debera ser debidamente documentado, con
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explicacién de la causa de la imposibilidad, conforme a lo dispuesto en la Ley N° 18.331 de

11 de agosto de 2008. Deberan extremarse los cuidados para minimizar esta posibilidad.

13) Las investigaciones en personas con diagndstico de muerte encefalica, sélo podran ser

realizadas si:

a) son presentados los documentos comprobatorios de la muerte encefalica;

b) si obtiene el consentimiento escrito de los familiares y/o de los representantes legales o

la manifestacion previa de voluntad de la persona;

C) se garantiza el respeto total a la dignidad del ser humano sin mutilacién o violacion del

cuerpo;

d) no significa un perjuicio econémico financiero adicional a la familia;

€) no acarrea perjuicios para otros pacientes que esperan internacion o tratamiento;

f) existe la posibilidad de obtener conocimiento cientifico relevante y nuevo que no pueda

ser obtenido de otra manera.

14) Los datos obtenidos a partir de sujetos de investigacion sélo podran ser usados para los

fines previstos en el Protocolo y en el Consentimiento.

CAPITULO IV

RIESGOS Y BENEFICIOS

15) Se considera que toda investigacion que involucra seres humanos presenta riesgos. El
dafio eventual puede ser inmediato o tardio, comprometiendo al individuo o a la

colectividad.

16) No obstante los riesgos potenciales, las investigaciones que involucran seres humanos
seran admisibles cuando:
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a) ofrezcan elevada posibilidad de generar conocimiento para entender, prevenir o aliviar

un problema que afecte el bienestar de los sujetos de la investigacion;

b) el riesgo se justifique por la importancia del beneficio esperado para el sujeto de la

investigacion;

c) el beneficio esperado sea mayor o al menos igual a otras formas alternativas ya

establecidas para la prevencién, diagndstico o tratamiento.

17) Las investigaciones sin beneficio directo para el individuo deben prever condiciones
que sean bien toleradas por los sujetos de investigacion, considerando su situacién fisica,

psicolégica, social y educacional.

18) Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben
ser evaluados mediante comparacién con los mejores métodos preventivos, diagndsticos o

terapéuticos probados, en su caso.

Ello no excluye que pueda usarse un placebo o ningun tratamiento, en estudios para los

que no se dispone de procedimientos preventivos, diagndsticos o terapéuticos probados.

19) EI Investigador responsable esta obligado a suspender la investigacion
inmediatamente, al percibir algun riesgo o dafio de salud en el sujeto de investigacion, como

consecuencia de aquélla.

Del mismo modo, tan luego sea comprobada la superioridad de un método de estudio
sobre otro, el proyecto deberda ser suspendido ofreciéndose a todos los sujetos los

beneficios del mejor régimen.

20) EI Comité de Etica en Investigacion de la Institucién, debera ser informado de todos

los efectos adversos o hechos relevantes que alteren el curso normal del Estudio.

21) El Investigador, el Patrocinador y la Institucion son responsables de dar asistencia
integral a los sujetos por las complicaciones y dafios derivados de los riesgos acaecidos. A
tales efectos, previo al dictamen ético, debera presentarse Convenio con un Prestador
Integral de Salud que proteja a los sujetos de la investigacién, a los que se les entregara

una copia del referido Convenio.
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22) Los sujetos de investigacion que sufran dafio de cualquier naturaleza (previsto o no en
los términos del Consentimiento), resultante de su participacion, ademas del derecho a la

asistencia integral, tendran derecho a indemnizacion.

23) No podra exigirse al sujeto de investigacion, con ningun argumento, renunciar al

derecho a una indemnizacién por dafo.

El formulario de consentimiento libre e informado no podra contener ninguna reserva que
disminuya esta responsabilidad o que implique a los sujetos de investigacién renunciar a
sus derechos legales, incluyendo el de ser indemnizado. Toda clausula en contrario sera
nula. La descripcion de posibles acontecimientos adversos u otros riesgos, no exime al

responsable ni al asegurador.

24) Finalizada la investigacion, todos los pacientes participantes en el Estudio deben tener
la certeza de que contaran con los beneficios demostrados en la investigacion, en tanto se

encuentre indicado por el médico tratante.

CAPITULO V

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

25) El protocolo de investigacion debera ser registrado de acuerdo a los criterios
establecidos por el Ministerio de Salud Publica y so6lo podra ser sometido a revision ética si
estuviese instruido con los siguientes documentos que deben estar redactados en idioma
espafol, y que en caso de que estuvieran redactados en otro idioma, deben ser

presentados traducidos al espafnol y acompanados de su version original:

a) la hoja de presentacion: titulo del proyecto, nombre y firma del investigador, nimero de
cédula de identidad, teléfono y direccién para correspondencia, fax, correo electrénico u
otros medios de comunicacion del Investigador y del Patrocinador responsable (si

corresponde);

b) descripcion de la investigacion, conteniendo los siguientes items:

b.1) descripcion de los objetivos en relacion al estado actual de los conocimientos y de las

hipotesis a ser valoradas;
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b.2) antecedentes cientificos y datos que justifiquen la investigacion. Si el propdsito fuese
someter a ensayo o prueba un producto nuevo o dispositivo para la salud, debera ser

indicada la situacion actual del registro en las agencias reguladoras del pais de origen;

b.3) descripcion detallada y ordenada del proyecto de investigacion (material y métodos,

resultados esperados y bibliografia);

b.4) andlisis critico de riesgos y beneficios;

b.5) periodos y duracion de la investigacion a partir de la aprobacion;

b.6) explicitacion de las responsabilidades del Investigador, de la Institucidn, del

Patrocinador;

b.7) explicitaciéon de criterios para posible suspension de la investigacion y modificaciones

de la misma;

b.8) detalle de las instalaciones de los Servicios, Centros, Comunidades e Instituciones en

los cuales se procesaran las etapas de la investigacion;

b.9) demostracion de la existencia de infraestructura, equipamiento adecuado y suficiente
para el desarrollo de la investigacién y para atender eventuales problemas que surjan, con

el acuerdo documentado de la Institucion;

b.10) plan financiero detallado de la investigacion: recursos, fuentes y destino, forma y

monto de la remuneracion de los investigadores;

b.11) explicacion del acuerdo preexistente en cuanto a la propiedad de informaciones
generadas, demostrando la inexistencia de cualquier clausula restrictiva en cuanto a la
divulgacion publica de los resultados, a menos que se trate de la obtencién de una patente.
En este caso, los resultados deben hacerse publicos, cuando se logre la aprobacion de

dicha patente;

b.12) declaracién de que los resultados de la investigacion seran divulgados, sean

positivos o negativos, en un plazo no mayor de dos afios de su finalizacion;

b.13) declaracion sobre el uso y destino del material y/o datos obtenidos;
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b.14) descripcién de las caracteristicas de la poblacion a estudiar: tamafio, franja etaria,
geénero, etnia, estado general de salud, clases y grupos sociales, etc. Exponer las razones

para la utilizacion de grupos vulnerables;

b.15) identificacion de las fuentes del material de la investigacion, tales como muestras,

registro y datos obtenidos de seres humanos;

b.16) descripcion de los planes para el reclutamiento de los sujetos de investigacion y los

procedimientos a ser seguidos. Proporcionar los criterios de inclusién y exclusion;

¢) Consentimiento informado:

c.1) presentacion del formulario de consentimiento especifico para la investigacion de
acuerdo a lo dispuesto en el Capitulo Ill de este Anexo, incluyendo informaciones sobre las
circunstancias bajo las cuales el Consentimiento sera obtenido, quien lo obtendra y la

naturaleza de la informacion a ser ofrecida a los sujetos de investigacion;

c.2) descripcién de cualquier riesgo, evaluando su posibilidad y gravedad;

c.3) descripcion de las medidas para la proteccién o minimizacion de cualquier riesgo
eventual. Describir las medidas para asegurar la correcta asistencia en el caso de dafio a

los sujetos investigados. Identificar los seguros que cubririan dichos dafos;

c.4) descripcion de los procedimientos empleados en la recoleccion de datos, para otorgar

seguridad a los individuos, incluyendo las medidas de proteccion de la confidencialidad;

c.5) presentacién de la prevision de restitucién de gastos a los sujetos de investigacion.
Esta no podra ser de tal monto que pueda interferir en la autonomia de decisién del

individuo o de sus representantes legales;

d) la calificacién del Investigador responsable y de los demas participantes, la que estara

documentada en su "Curriculum Vitae" actualizado y otras acreditaciones.

e) los términos del compromiso entre Investigador y Patrocinador (cuando corresponda),
donde se explicitara el tipo y monto de lo que cada uno de los realizadores de la
investigacion recibira asi como otro tipo de beneficio de cualquier indole, o los aportes de

diferente indole a percibir por la Institucion donde se practique el Estudio.
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f) declaracion firmada por la autoridad y los servicios participantes de la Institucion de
conocer y autorizar la investigacién y de comprometerse a la asistencia integral de los

eventuales acontecimientos adversos sobre los sujetos de investigacion.

g) declaracién de inexistencia de conflicto de interés conforme a lo expresado en el Literal

o) del Numeral 6 del Capitulo Il del presente Anexo.
CAPITULO VI
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

26) Toda Investigacion que involucre seres humanos debera ser sometida a la aprobacion
del Comité de Etica en Investigacién acreditado que corresponda de acuerdo a la normativa

vigente.

27) Las Instituciones en las cuales se realizan investigaciones que involucran seres
humanos deberan constituir un Comité de Etica en Investigacion, conforme a sus

necesidades.

28) Ante la imposibilidad de constituir un Comité de Etica en Investigacion, la Institucién
debera presentar el proyecto para su evaluacion al Comité de Etica en Investigacion
acreditado de otra Institucion, observando las indicaciones de la Comision Nacional de Etica

en Investigacion.

29) La organizacién y creacion del Comité de Etica en Investigacion sera responsabilidad
de la Institucidn respectiva, la que debera observar las normas prescriptas en este cuerpo
normativo asi como la provision de condiciones y recursos adecuados para su

funcionamiento.

30) EI Comité de Etica en Investigacion debera estar constituido por un nimero no inferior
a cinco miembros. Su constitucién debera incluir la participacién de Profesionales del Area
de Salud, Ciencias exactas, Bioldgicas, Juristas, Socidlogos, Bioeticistas e incluira por lo
menos un miembro de la sociedad que represente a los usuarios de la Institucién. Podra
variar en su composicion, dependiendo de las especificidades de la Instituciéon y de las

lineas de investigacion a ser analizadas.

31) No podra contar con la mayoria de sus miembros pertenecientes a la misma disciplina

profesional.
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Participaran personas de ambos sexos. Podra ademas contar con consultores "ad hoc",
pertenecientes o no a la Institucién, con la finalidad de brindar asesoria, los que podran ser

remunerados.

32) En las investigaciones en grupos vulnerables, comunidades o colectividades, debera
ser invitado un representante de los mismos, como miembro "ad hoc" del Comité de Etica

en Investigacion, para participar del analisis del proyecto especifico.

33) Los miembros del Comité de Etica en Investigacién estan inhibidos de participar
cuando estén involucrados directamente en el proyecto en cuestidon o tengan conflicto de
intereses, siendo especialmente escrupulosos en la transparencia de cualquier relacion con

la Industria.

34) La eleccion del coordinador de cada Comité debera ser hecha por los miembros que
lo componen, durante la primera reunion de trabajo. El plazo del mandato sera de tres afios,

siendo posible la reeleccion.

35) Los miembros del Comité de Etica en Investigacién no podran ser remunerados por el
desempefio de esta tarea, siendo recomendable que sean liberados en el horario de trabajo
del Comité de sus otras obligaciones en las Instituciones donde prestan servicios, pudiendo

recibir restitucion de gastos efectuados por transporte, hospedaje y alimentacion.

36) El Comité de Etica en Investigacion debera mantener archivado el proyecto, protocolo,
las actas y los informes correspondientes por no menos de cinco anos de concluido el
Estudio, en un archivo protegido en forma permanente de cualquier quebrantamiento a la

confidencialidad de los datos.

37) Los miembros del Comité de Etica en Investigacion deberan tener total independencia
en la toma de decisiones en el ejercicio de sus funciones, manteniendo el caracter
confidencial de las informaciones recibidas garantizandose de esta forma que no seran
objeto de presién por parte de superiores jerarquicos o por los interesados en determinada
investigacion. Deben excluirse del resultado financiero y no deben estar sometidos a

conflicto de intereses.
38) Son atribuciones del Comité de Etica en Investigacion:

a) revisar todos los protocolos de investigacion que involucren seres humanos,

correspondiéndoles la responsabilidad primaria por las decisiones de la ética de la
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investigacion a desarrollarse en la Institucién, de modo de garantizar y resguardar la
integridad y los derechos de los participantes voluntarios en las referidas investigaciones. El
Comité de Etica en Investigacion ponderara los aspectos cientificos, metodoldgicos, éticos y

legales del protocolo, asi como el balance de los riesgos y beneficios;

b) estudiar toda modificacion en los protocolos, condicionada ésta a la aprobacion por el

Comité de Etica en Investigacion;

c) emitir en un plazo de sesenta dias una opinion fundamentada, en un informe por
escrito, que identifique con claridad los protocolos, documentos estudiados y datos
revisados. La evaluacion de cada protocolo culminara con su clasificacion en una de las

siguientes categorias:
c.1) aprobado;

c.2) observado: cuando el Comité considera aceptable el protocolo, pero identifica
determinados problemas en él, en el formulario de Consentimiento o en ambos vy
recomienda una revision especifica o solicita una modificacion o informacién relevante, que
debera ser proporcionada por los investigadores dentro de los sesenta dias de su
comunicacion. Vencido este plazo sin respuesta de los investigadores, el protocolo sera

archivado;
¢.3) no aprobado;

En aquellos casos previstos en el Articulo 43, Literal b, se debera dirigir el proyecto para

su analisis por la Comisién Nacional de Etica en Investigacion.

d) pedir consultas con expertos o asesorarse con la Comisién Nacional de Etica en
Investigacion; igualmente citar a los investigadores a explicitar y fundamentar su proyecto

cuando se le requiera.

e) exigir que los investigadores que llevaran a cabo el estudio en este Pais, conozcan
todas las etapas descriptas del protocolo, asi como las del Consentimiento informado. No se
considerara aceptable que frente a las interrogantes y/o modificaciones que el Comité de
Etica en Investigacién establezca, sea un representante del patrocinador el que se vincule

directamente con el Comité de Etica en Investigacion o miembros del mismo.
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f) mantener la confidencialidad de todos los datos obtenidos y el archivo del protocolo

completo, el que quedara a disposicién de las autoridades correspondientes.

g) evaluar el desarrollo de los proyectos a través de los informes anuales de los

investigadores, o de la forma que el Comité de Etica en Investigacion disponga;

h) desempenar un papel consultivo y educativo, fomentando la reflexién en torno a la ética

de la ciencia;

i) recibir de los sujetos de investigacion o de cualquier otra parte, la denuncia de abusos o
notificacion sobre hechos adversos que puedan alterar el curso normal del Estudio,
pudiendo proponer a las autoridades competentes la continuidad, modificacién o suspension
de la investigacion, debiendo si es necesario adecuar los términos del Consentimiento. Para
discontinuar una investigacién se debera realizar la justificacion ante el Comité de Etica y

tener su aceptacion;

j) coordinar con la Direccién de la Institucién, la remisién a la Comisién Nacional de Etica
en Investigacién, de las denuncias de irregularidades de naturaleza ética producidas en el

curso de las investigaciones, acompafadas de sus antecedentes;

k) mantener comunicacién regular y permanente con la Comision Nacional de Etica en

Investigacion.
39) A titulo enunciativo sera competencia del Comité de Etica en Investigacion:

a) La revision ética de toda propuesta de investigacion que involucre seres humanos no
podra ser disociada de su andlisis cientifico. La investigacion que no esté acompanada de

su respectivo protocolo, no debe ser analizada por el Comité.

b) Cada Comité de Etica en Investigacion debera elaborar sus normas de funcionamiento,
que contengan la metodologia de trabajo, elaboracién de actas, planeamiento anual de
actividades, periodicidad de las reuniones, numero minimo de presentes para realizar las
reuniones, criterios para solicitud de consultas a expertos, modelos de toma de decisiones,

etc.
CAPITULO VII

COMISION NACIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION
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40) La Comisién Nacional de Etica en Investigacion (CNEI) estara vinculada a la Direccion
General de la Salud del Ministerio de Salud Publica, aunque sus miembros actuaran con
independencia técnica. Dicha Comisién cumplird funciones consultivas, educativas,

normativas y resolutivas, en el campo ético, en referencia a los proyectos analizados.

El Ministerio de Salud Publica dispondra las medidas necesarias para el funcionamiento

de la referida Comision.

41) Composicién: La Comisién Nacional de Etica en Investigacion tendra una composicion
multidisciplinaria, con personas de ambos sexos y cuyos miembros titulares, en numero de

ocho como minimo, perteneceran a las distintas areas implicadas.

La Comisién se integrara con tres representantes del Ministerio de Salud Publica, uno de
los cuales la presidira, dos representantes de la Universidad de la Republica, dos
representantes por los Comités de Etica de Investigacién acreditados, elegidos por sorteo
entre los candidatos propuestos y un representante de la comunidad. Todos los integrantes
seran designados por el Ministerio de Salud Publica, quien también designara al Presidente.

Todos los miembros tendran sus respectivos alternos.

Su constitucién debera incluir la participacion de Profesionales e Investigadores del Area
de Salud, Ciencias Exactas, Bioldgicas, Juristas, Sociélogos, e incluira por lo menos un
experto en Bioética (representante del Ministerio de Salud Publica) y un miembro de la
sociedad. Es necesario que los miembros posean formacion y experiencia en el campo de

la ética de la investigacion en seres humanos.

Podra contar con consultores y miembros "ad hoc", convocados para asesorar en distintas

instancias.

Sus miembros deberan tener total independencia en la toma de decisiones en el ejercicio
de sus funciones, manteniendo el caracter confidencial de las informaciones recibidas y de
todos los asuntos tratados, garantizandose de esta forma que no seran objeto de presién
por parte de persona alguna incluyendo las autoridades ministeriales y los interesados en
determinada investigacion. Deben excluirse del resultado financiero y no deben estar

sometidos a conflicto de intereses.

Los miembros de la Comisién Nacional de Etica en Investigacién, incluidos sus asesores,
asi como los funcionarios administrativos asignados a cumplir funciones de apoyo a la

actividad de la Comisién, al momento de asumir sus respectivos cargos, suscribiran un
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Compromiso de confidencialidad. Dicho compromiso se extendera aun después de dejar de

cumplir la funcién por la cual fue asumido.

Los miembros de la Comision Nacional de Etica en Investigacion, incluidos sus asesores,
asi como los funcionarios administrativos asignados a cumplir funciones de apoyo a la
actividad de la Comision, al momento de asumir sus respectivos cargos suscribiran una
declaracion de ausencia de conflicto de intereses. Deben comprometerse a informar a la
Comision en caso de que tome conocimiento de una situacion de conflicto de interés en el
futuro, y a excusarse inmediatamente de intervenir en actividades de la Comision, que

directa o indirectamente se relacionen con el asunto respectivo.

42) El mandato de los miembros de la Comision Nacional de Etica en Investigacion, tanto
titulares como alternos, sera de cuatro afios. Ambas categorias renovaran cada dos afnos la
mitad de sus miembros, alternadamente, pudiendo ser reelegidos por una sola vez. La
primera renovacion se realizard a los cuatro afios de iniciado el funcionamiento de la
Comision. Los miembros seguiran en funciones hasta que se les notifique la designacion de

SuUs sucesores.

43) Atribuciones. Es competencia de la Comisién Nacional de Etica en Investigacion el
examen de los aspectos éticos de la investigacion con seres humanos, debiendo actualizar

y adecuar las normas aplicables.
Son asimismo sus atribuciones:

a) estimular la creacion de los Comités de Etica de la Investigacion Institucionales vy la

educacién permanente en el campo de la ética de la investigacion;
b) dictaminar del punto de vista ético sobre los protocolos de investigacion que involucren:
1) Estudios multicéntricos que requieran dictamen unico;
2) poblaciones vulnerables a criterio del Comité de Etica en Investigacion interviniente;
3) aspectos de bioseguridad;

4) aquellos Ensayos clinicos con nuevos medicamentos, nuevas indicaciones, vacunas,

test diagndsticos, equipamientos, dispositivos y procedimientos invasivos.
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Dictaminar en el plazo de sesenta dias (el que podra prorrogarse de mediar causa
justificada) la aprobacion, el rechazo del protocolo o la solicitud de aclaraciones o
modificaciones. El plazo comenzara a contarse a partir de la recepcion por la Comision

Nacional de Etica en Investigacién de toda la documentacion requerida;
c) promover normas especificas en el campo de la ética de la investigacion;

d) recibir reclamos, en situaciones debidamente justificadas, por quienes se sientan
agraviados por supuestas irregularidades del funcionamiento de los Comité de Etica en

Investigacion o de la conduccién de las investigaciones aprobadas;

e) valorar, juzgar y determinar las responsabilidades por infracciones a este reglamento,
las que de merecer sanciones seran aplicadas mediante resolucion de la autoridad

ministerial;

f) proponer a la autoridad competente la prohibicién o interrupcién de investigaciones,
definitiva o temporalmente, pudiendo requerir los protocolos para el analisis ético, inclusive

de los ya aprobados por los Comités de Etica en Investigacion;

g) crear un sistema de informacion y de seguimiento de los aspectos éticos en la

investigacion en todo el territorio nacional, manteniendo actualizados los bancos de datos;

h) informar y asesorar al Ministerio de Salud Publica y a otras Instituciones de salud, ya
sean del gobierno o de la sociedad, sobre cuestiones éticas relativas a las investigaciones

en seres humanos;

i) asesorar a los Comités de Etica en Investigacion Institucionales cuando éstos lo

requieran;

j) asesorar a los investigadores que requieran informacién sobre cual Comité de Etica

Institucional corresponde que actue.

k) divulgar ésta y otras normas relativas a la ética de las investigaciones en seres

humanos;

) la Comisién Nacional de Etica en Investigacion junto con otros sectores del Ministerio de
Salud Publica, establecera las normas y criterios para la acreditacion de los Comités de

Etica en Investigacion Institucionales;
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m) establecer las propias normas de funcionamiento;

n) archivar y mantener copia de las actas y los proyectos, protocolos e informes
correspondientes a las investigaciones en las que intervenga, por no menos de cinco afos
de concluido el Estudio, en un archivo protegido en forma permanente de cualquier

quebrantamiento a la confidencialidad de los datos.

44) La Comisién Nacional de Etica en Investigacién sometera a consideraciéon de la

Direccion General de la Salud del Ministerio de Salud Publica:
a) la relacion de las actividades de la Comisién Nacional de Etica en Investigacion;

b) la relacién de las actividades informadas por los Comités de Etica en Investigacion

Institucionales y su estado de acreditacion;
c) el plan anual de trabajo;

d) las propuestas de normas generales para ser aplicadas en las investigaciones que

involucran seres humanos, inclusive las modificaciones de esta norma.
CAPITULO VIII
DE LA INSTRUMENTACION

45) Todos los proyectos de investigacion en seres humanos deberan observar las

disposiciones de esta norma y las contenidas en los documentos mencionados en la misma.

La responsabilidad del Investigador es indelegable, indeclinable y comprende los aspectos

éticos y legales.

46) En investigaciones a llevarse a cabo en Instituciones asistenciales, es obligacion del

Investigador:

a) contar con el aval de la Institucion asistencial para realizar una investigacion con sus

usuarios, supeditada a la aprobacion del protocolo por su Comité de Etica.

b) presentar el protocolo de la investigacion, conforme a lo establecido en el Capitulo V, al

Comité de Etica en Investigacion (CEI) de la Institucion.
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c) en el caso que la Institucion no haya constituido su Comité de Etica en Investigacion, o
éste no esté acreditado, y no se haya previsto lo establecido en el Articulo 28, solicitar
asesoramiento a la Comisién Nacional de Etica en Investigacién, para poder contar con un

Comité de Etica en Investigacion Institucional adecuado al tema.

d) podra comenzar la ejecucién de la investigacion solamente después de obtener la
aprobacion del Comité de Etica que corresponda y la autorizacién de la Institucién. Cuando

sea pertinente, debera contar ademas con la autorizacién del Ministerio de Salud Publica.

47) En investigaciones proyectadas y no comprendidas en el Articulo 46, previo al inicio

de la investigacion, el Investigador debera:

a) asesorarse con la Comision Nacional de Etica en Investigacion (CNEI) sobre el Comité

de Etica al que debera acudir.

b) presentar el protocolo de la investigacion, conforme a lo establecido en el Capitulo V, al

Comité de Etica en Investigacion que habra de actuar.

c) contar con la aprobacién del Comité de Etica en Investigacién actuante y, cuando sea
pertinente, con la autorizacion del Ministerio de Salud Publica para comenzar la ejecucion

de la investigacion.

48) Una vez iniciada la investigacion, el Investigador debera cumplir con las siguientes

obligaciones:

a) elaborar y presentar informes de la investigacion, tanto parciales como el de finalizacién

al Comité de Etica en Investigacién correspondiente;

b) presentar en cualquier momento los datos solicitados por el Comité de Etica en

Investigacion;

¢) mantener archivados, bajo su custodia, por no menos de cinco afos, los datos de la
investigacion, incluyendo las fichas individuales y todos los demas documentos exigidos por

el Comité de Etica en Investigacion;

d) redactar los resultados para su publicacién con la debida identificacién de los

investigadores asociados y del personal técnico participante en el proyecto;
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e) los autores y los editores tienen obligaciones éticas: a publicar los resultados de su
investigacion, a mantener la exactitud de los datos y resultados negativos y positivos, a citar

la fuente de financiamiento, las afiliaciones institucionales y cualquier conflicto de intereses;

f) justificar ante el Comité de Etica en Investigacion, la interrupcion del proyecto y/o la no

publicacion de los resultados;

g) elevar al Comité de Etica en Investigacion correspondiente, cualquier modificacion del

protocolo, la que debera ser aprobada por el mismo.

49) E| Comité de Etica en Investigacion debera solicitar su acreditacién ante la Comision

Nacional de Etica en Investigacion y su registro por el Ministerio de Salud Publica.

50) El dictamen ético sobre las investigaciones tramitadas necesariamente ante la
Comision Nacional de Etica en Investigacién culminara con una de las siguientes

categorias:

a) no aprobado: en cuyo caso, previa notificacion de las actuaciones a quienes

corresponda, se dispondra el archivo;

b) observado: cuando la Comisién Nacional de Etica en Investigacién, considera
aceptable el protocolo, pero identifica determinados problemas en él, y recomienda una
revision especifica o solicita una modificacidon o informacion relevante que debera ser
proporcionada por los investigadores dentro de los sesenta dias de su comunicacion.
Vencido este plazo sin respuesta de los investigadores, las actuaciones seran archivadas

previa notificacion a los interesados y a la Direccion General de la Salud;

c) aprobado: en cuyo caso sera comunicado al Investigador y a la Direccion General de la

Salud, a sus efectos.

51) Se recomendara que los Organos que financian investigaciones, las Editoriales de
revistas cientificas y las autoridades de los Congresos cientificos, exijan la documentacion

que acredite la aprobacion del proyecto por el Comité de Etica que corresponda.

52) Los Comités de Etica en Investigacion deberan elevar anualmente a la Comision
Nacional de Etica en Investigacién los proyectos de investigacion analizados, asi como los

proyectos en curso, las modificaciones y los suspendidos.
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CAPITULO IX

INCUMPLIMIENTO

53) Quien realice investigacién en seres humanos sin contar con las autorizaciones

exigidas por la presente norma, incurrira en responsabilidad.

De comprobarse dicha situacion, deberan remitir los antecedentes al Ministerio de Salud

Publica a los efectos que corresponda.

El establecimiento donde se practique una investigacion en violacién a la normativa
prescripta por el presente reglamento, sera sancionado de conformidad con las normas

vigentes.

Lo preceptuado es sin perjuicio de las responsabilidades civiles o penales que

correspondieren.

-Referencia de Apéndice 4, encuesta en formato PDF.
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15/5/25, 20:47

1.

Tesis

Tesis

Agradecemos su disposicion para participar de esta investigacion de parte de todas las
integrantes del grupo. Este cuestionario forma parte de un Trabajo Final de Grado
desarrollado por estudiantes de la Licenciatura en Enfermeria del Centro Universitario
Regional del Este (CURE - Universidad de la Republica).

La finalidad de la investigacion es conocer la percepcion de las mujeres que dieron a luz
durante los inicios de la pandemia por COVID-19, en relacidn con las practicas de cuidado
recibidas durante el parto y el posparto.

Su participacion es totalmente voluntaria y puede abandonar la encuesta en cualquier
momento, sin consecuencias. Las respuestas que usted mencione seran anénimas y
confidenciales, y seran utilizadas tnicamente con fines académicos.

Le invitamos a responder con sinceridad. La encuesta tiene una duracion estimada de entre
15y 20 minutos, le agradecemos nuevamente que responda el siguiente cuestionario.

Numero de registro: ...............

Selecciona todos los que correspondan.

Acepto participar de la encuesta

No acepto participar de la encuesta

Bloque de preguntas especificas sobre el parto
En este bloque de preguntas queremos profundizar en su opinién al respecto de su experiencia
del parto durante la pandemia en el 2020.

2.

1. ¢ Podria decirnos su embarazo fue planificado/deseado?
Marca solo un évalo.
No

Sl

Prefiero no responder

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit
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15/5/25, 20:47 Tesis

3. 2. :Durante el parto o puerperio (etapa posterior al parto) usted curso la
enfermedad por COVID-19?

Marca solo un évalo.

No
Si
No sabe

Prefiero no responder

4. 3. ;Podriaindicarnos cual fue el lugar dénde se realiz6 el parto en ese periodo?

Selecciona todos los que correspondan.

Hospital Departamental de Rocha (ASSE)
Sanatorio Rochense (COMERO)
Domicilio

Otro

Prefiero no responder

5. 4. ;En qué fecha nacio su nifio/a?

Ejemplo: 7 de enero del 2019

6. 5. :Nos podria indicar si su parto fue vaginal espontaneo (parto natural que
ocurre sin intervencién médica programada, a menos que surjan complicaciones)
0 por cesarea?

Marca solo un évalo.

Vaginal espontaneo
Cesarea

Prefiero no responder

Si marca cesdrea paso a pregunta 6 de lo contrario paso a pregunta 7.

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit 2/14



15/5/25, 20:47 Tesis

7. 6. En caso de haber marcado cesarea en la pregunta anterior especifique el tipo
de la misma

Marca solo un dévalo.
Cesarea de Urgencia (aquella que se realiza cuando existe riesgo de vida tanto
para la madre como para el hijo).)

Cesarea de coordinacion (con fecha y hora pautada, este tipo de cesdrea se lleva
a cabo cuando existen condiciones médicas tanto en la madre o en el feto que
desaconsejan el parto vaginal).

Prefiero no responder

8. 7. Sidurante el parto requirié episiotomia (corte en la zona perineal) ;Se le
informé de la misma y el porqué de la decisiéon?

Marca solo un dvalo.
Si, se me informé
No

No sé

Prefiero no responder

9. 8. ;Nos podria contar si le realizaron enema en el ingreso por orden de
médico/partera (introduccion de una solucién liquida, ya preparada en el ano)?

Marca solo un dvalo.

No
Si

Prefiero no responder

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit

3/14



15/5/25, 20:47 Tesis
10. 9. Previo al trabajo de parto, ¢ El personal de maternidad le solicitd rasurado
pubico o perineal?

Marca solo un évalo.

No
Si

Prefiero no responder

11. 10. ;En el momento del parto le brindaron la posibilidad de anestesia peridural
para el dolor u opioides (analgésicos)?

Marca solo un évalo.

No
Si

Prefiero no responder

Bloque de preguntas especificas de parto humanizado

A continuacién encontrara una serie de afirmaciones. Por favor indique en cada caso su grado de
acuerdo o desacuerdo con cada expresion segun la siguiente escala:

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo

En desacuerdo

Muy en desacuerdo

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit
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12. 11. Enla siguiente pregunta nos gustaria que nos indique cuan de acuerdo o en
desacuerdo esta usted con la siguiente frase: "Considero que el personal me
brindé informacion clara y concisa respecto a la necesidad de realizacion de la
cesarea. Esto me permitio tomar mi decision de forma libre y consiente”

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni en acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

13. 12. Considero que no se me brindo6 un trato amable y respetuoso durante el
proceso de parto y puerperio

Selecciona todos los que correspondan.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni en acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

14. 13."Siento que en todo momento el personal de salud se comunicé conmigo
mediante un lenguaje claro y respetuoso”

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni en acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit 5/14



15/5/25, 20:47 Tesis

15. 14. Durante el trabajo de parto se me permitio realizar técnicas de relajacién
para el tratamiento del dolor (relajacién muscular progresiva, respiracion,
musica, meditacién, masajes)

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni en acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

16. 15. Se me permitié adoptar distintas posiciones durante el parto lo que me
permitié estar comoda:

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni en acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

17. 16. Durante el trabajo de parto el personal de salud me permitié consumir
liquidos y/o alimentos por via oral (mujeres de bajo riesgo: sin patologias
previas ni adquiridas en el embarazo, controles prenatales estables, trabajo de
parto esponténeo, dindmica y dilatacién de cuello uterino acorde).

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit 6/14



15/5/25, 20:47 Tesis

18. 17. Si bien se me permitié consumir liquidos y/o alimentos durante el trabajo de
parto, decidi no consumirlos por eleccién personal o porque no lo consideré
necesario (mujeres de bajo riesgo: sin patologias previas ni adquiridas en el
embarazo, controles prenatales estables, trabajo de parto espontaneo, dinamica
y dilatacién de cuello uterino acorde).

Marca solo un dvalo.

Muy de acuero

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

19. 18. Luego del parto o cesarea se me permitio tener contacto piel a piel con el
recién nacido

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

Si responde de 1-3 pasa a la pregunta 19 y no corresponde la pregunta 20.
Si responde 4-5 pasa directamente a la 20

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit 7114



15/5/25, 20:47 Tesis

20. 19.En el caso de responder 1-3 en la pregunta anterior ; Cuanto tiempo se le
permitio tener contacto piel a piel con el recién nacido luego del parto o
cesarea?

Marca solo un évalo.

60 minutos
30 minutos
15 minutos
> 5 minutos

Prefiero no responder

21. 20. En el caso de responder 4-5 en la pregunta anterior. ;Por qué no se le
permitio tener contacto piel a piel con el recién nacido?

Marca solo un dvalo.
Complicacion
Covid postivo

Por eleccion

Prefiero no responder

22. 21.;Podrias contarnos si se realizé pinzamiento tardio del cordén umbilical (por
lo menos 1 minuto después del nacimiento)?

Marca solo un évalo.
No
Si
No sé

Prefiero no responder

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit 8/14
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23. 22.Yaque no existieron complicaciones que obstaculizaran el amamantamiento
precoz luego del nacimiento del nifio/a, se me propicié el ambiente adecuado
para el mismo.

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

24. 23. Estuve de acuerdo y permiti que a mi hijo/a recién nacido/a se le
administrara vitamina k para prevenir hemorragias.

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

25. 24. Se me permitié acompafamiento solo durante el proceso de parto, pero no
en el puerperio.

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit 9/14



15/5/25, 20:47 Tesis

26. 25. Se me permitié acompafiamiento solo en el puerperio, pero no en el parto.

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

27. 26.Se me permitié acompafiamiento durante todo el proceso, incluido el parto 'y
el puerperio.

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

28. 27.En el caso de no haber tenido acompafiamiento en el proceso de partoy
puerperio, ;Podria decirnos cual fue la razén?

Marca solo un évalo.

Complicacion
COVID positivo
Por eleccion

Prefiero no responder

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit 10/14
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Tesis

Bloque preguntas especificas sobre el conocimiento de la mujer sobre el parto
humanizado

A continuacién encontrara una serie de preguntas destinadas a conocer su grado de informacion

y conocimiento sobre el concepto de parto humanizado y algunos derechos que lo respaldan.

Por favor, le pedimos que responda segun su experiencia personal y su conocimiento previo, sin

necesidad de buscar informacion externa.

29.

30.

28. ;Conoce usted a qué hace referencia el término parto humanizado?

Se define como un modelo de atencidon que respeta los derechos, emociones y
necesidades de la mujer y su familia durante el embarazo, parto y puerperio.
Prioriza su experiencia personal y promueve la participacion activa en la toma
de decisiones. Se enfoca en la atencion individualizada y la creacion de un
ambiente acogedor y seguro para la madre y el bebé, en cada etapa del
proceso.

Marca solo un dvalo.

No
Si

Prefiero no responder

29. ;Conocia usted al momento del parto la Ley N° 18.426 qué hace referencia
al parto humanizado y la Ley 17.386 de acompafamiento a la mujer durante el
parto y puerperio?

Marca solo un 6valo.

No
Si

Prefiero no responder

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit
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31. 30. A partir del concepto mencionado de “parto humanizado”, considero que
éste fue llevado a cabo con la atencion en el proceso del nacimiento de mi
hijo/a.

Marca solo un évalo.

Muy de acuerdo

De acuerdo

Ni de acuerdo ni en desacuerdo
En desacuerdo

Muy en desacuerdo

Bloque informacion particular de la mujer

Muchas gracias por haber llegado hasta aqui. Para finalizar el cuestionario le vamos a hacer
cuatro preguntas de caracteristicas generales, que nos gustaria que nos respondiera. Las
mismas no van a identificar su identidad, la informacion recabada sera considerada en el andlisis
de los datos de forma global y confidencial.

32. 31.;Podriaindicarnos qué edad tenia usted en el aino 2020?

Marca solo un 6valo.

15a 19 afos
20 a 24 afnos
25a 29 afnos
30 a 34 afnos
35 a 40 afnos

Mas de 41 anos

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit 12/14
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33. 32.;Cual era su nivel educativo alcanzado en el afio 2020?

Marca solo un évalo.

Ninguno

Primaria

Secundaria: ciclo basico
Secundaria: bachillerato

Estudio terciario no universitario
Universidad

Prefiere no respoder

34. 33. ;Puede comentarnos cual era su Estado Civil en el afio 2020?

Marca solo un évalo.

Soltera

Union estable
Casada
Divorciada
Viuda

Prefiere no responder

35. 34. ;Podria decirnos el numero de embarazos previos al afio 20207?

Marca solo un évalo.

3
>5

Prefiero no responder

https://docs.google.com/forms/d/18GTRDK2wgk_nkkubQud300y5H_Kmta56yTSc9lLfdfs/edit 13/14
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Valoramos profundamente su aporte sobre la percepcion de su experiencia de parto en
el 2020. Su experiencia, mirada y aporte en este cuestionario nos ayudan a generar
conocimiento de utilidad para el area de la salud.

Quedamos a disposicion por cualquier consulta y, al finalizar la investigacion
realizaremos una instancia de devolucion de los resultados obtenidos para quienes
participaron del cuestionario, la cual le haremos llegar la informacion sobre fecha y hora

de la misma.
iGracias por ser parte de este estudio!

Este contenido no ha sido creado ni aprobado por Google.

Google Formularios
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