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1. OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Establecer pautas de actuacion y recomendaciones que orientan al personal asistencial de
la ESE Rafael Tovar Poveda en la transmision de la informacién necesaria para que el

usuario y su familia tomen decisiones en relacion con las actividades en salud.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

+ Concientizar al personal asistencial acerca de la importancia del consentimiento

informado.

« Brindar al usuario y su familia la informacion necesaria, acorde con su capacidad de
entendimiento, para que de manera libre pueda tomar una decision sobre la

realizacion de una actividad especifica que requiera su autorizacion.

« Determinar la correcta aplicacion del consentimiento informado y el diligenciamiento
de los formatos establecidos en la ESE Rafael Tovar Poveda de los diferentes

procedimientos a realizar en la institucion.

» Facilitar la comunicacién entre el personal de la salud, el usuario y su familia.

» Garantizar el principio de autodeterminacion del usuario.

2. ALCANCE

Lo instaurado en el presente manual cubre al personal asistencial que se encuentre
involucrado en la atencion de salud de un usuario en particular. Este documento aplica para

todos los servicios de la ESE Rafael Tovar Poveda.

3. NORMATIVIDAD

La Ley 23 de 1981. En ella, se dictan normas en materia de ética médica y encontramos los

siguientes articulos de interés:
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ARTICULO 14. El médico no intervendra quirirgicamente a menores de edad, a personas
en estado de inconsciencia 0 mentalmente incapaces, sin la previa autorizacion de sus
padres, tutores o allegados, a menos que la urgencia del caso exija una intervencion
inmediata.

Aqui apreciamos como, en el caso de los menores de edad, seran los padres o acudientes
los que tengan que firmar el consentimiento informado. También contemplamos una de las
excepciones a la obligatoriedad de prestar consentimiento, como son los casos urgentes.

ARTICULO 15. El médico no expondra a su paciente a riesgos injustificados. Pedira su
consentimiento para aplicar los tratamientos médicos, y quirdrgicos que considere
indispensables y que puedan afectarlo fisica o siquicamente, salvo en los casos en que ello
no fuere posible, y le explicara al paciente o a sus responsables de tales consecuencias
anticipadamente.

En este articulo se recoge claramente la exigencia de contar con un consentimiento
informado para afrontar un tratamiento médico, siempre que sea posible, y de aclarar las
consecuencias que tiene su aceptacion y su rechazo.

ARTICULO 16. La responsabilidad del médico por reacciones adversas, inmediatas o
tardias, producidas por efecto del tratamiento, no ird mas alla del riesgo previsto. El médico
advertira de él al paciente o a sus familiares o allegados.

Por tanto, vemos como el consentimiento informado también es una medida de proteccion
para los profesionales de la salud.

Por ultimo, es importante contemplar el periodo de tiempo por el que debe conservarse un
consentimiento informado. Para ello, acudimos a la Resolucion 1995 de 1999, por la cual se
establecen normas para el manejo de la Historia Clinica. Segun esta:

“La historia clinica debe conservarse por un periodo minimo de 20 afios contados a partir de
la fecha de la ultima atencion”.

Adjuntos a la historia, estan los documentos anexos, como son los consentimientos
informados.
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4.

DEFINICIONES

CONSENTIMIENTO INFORMADO: Es la informacién que el médico, o el equipo
médico, entregan al usuario cuando éste va a ser sometido a alguna intervencion. Es
asi como se le explican los métodos a disposicidn, las alternativas posibles, los
efectos del tratamiento u operacion, el objeto del acto a llevar a cabo y las
consecuencias que se derivan de la toma libre y voluntaria de una decision sobre la
realizacion u omision del acto médico. La resolucion 1995 de 1999 aclaré que las
autorizaciones de procedimientos deben constar por escrito y conservarse como un
anexo obligado de la historia clinica.

DESISTIMIENTO: Los pacientes legalmente competentes para tomar decisiones
meédicas, tienen el derecho legal y moral de rechazar cualquier tratamiento. Esto
aplica incluso si el paciente opta por hacer una "mala decision" que pueda resultar en
una discapacidad grave o incluso la muerte. El rechazar una prueba, tratamiento o
procedimiento no significa necesariamente que se niegan todos los cuidados. Se
espera que se le ofrezca al paciente las mejores opciones disponibles después de
rechazar la ofrecida en inicio.

PERSONAS EN SITUACION DE DISCAPACIDAD: Las personas con discapacidad
incluyen a aquellas que tengan deficiencias fisicas, mentales, intelectuales o
sensoriales a largo plazo que, al interactuar con diversas barreras, puedan impedir su
participacion plena y efectiva en la sociedad, en igualdad de condiciones con las
demas. (Convencion sobre los Derechos de las Personas con discapacidad (ONU,
2006).

PROCEDIMIENTO: Documento que describe con alto grado de detalle, los pasos o
acciones gue se deben seguir para lograr un resultado. Es el andlisis de la naturaleza
de la atencion, la tecnologia y la secuencia de sus actividades.

REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO: EIl paciente competente
puede anular el consentimiento informado previamente firmado o informar el rechazo
al procedimiento.

El consentimiento informado es un derecho por cuanto implica, la aceptacion libre, por parte
de un paciente con competencia, (capacidad), para decidir por un acto diagnostico o
terapéutico, después de haber sido adecuadamente informado al respecto por un médico.

R 7 puchames juntos per la salud de tedes
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En la definicion de este derecho, se describen dos sujetos, una variable determinante y un
objetivo de la accion:

5.

El sujeto del derecho que es el individuo enfermo cuya decision es personal y actual.

Un sujeto con autonomia moral, pero no legal, que es el médico o personal
paramédico.

Una variable determinante: La competencia para decidir, que se reconoce en el adulto
consciente con capacidad mental plena. Se excluye a los nifios, a los pacientes
inconscientes y a aquellos que tengan afectacion de sus funciones mentales. Un
paciente adulto consciente (competente) puede caer en inconsciencia y en ese
momento se le consideraria incompetente.

Un objetivo de la accidn, que es el acto diagnostico o terapéutico propuesto.

Ante este esquema, pueden ocurrir varias situaciones:

El paciente no es competente: El Estado se reserva la titularidad del derecho.

Paciente competente que acepta las maniobras diagndsticas y terapéuticas
propuestas por el médico.

Paciente competente que rechaza las opciones diagndsticas y terapéuticas
propuestas por el médico.

RESPONSABLES

Los responsables de la elaboracion de los consentimientos informados son todos los
profesionales y técnicos encargados de realizar los procedimientos en la ESE Rafael Tovar
Poveda.

6.

ENFOQUE DIFERENCIAL

La ESE Rafael Tovar Poveda, reconoce que hay poblaciones particulares debido a su edad,
género, orientacion sexual, pertinencia étnica, embarazadas y en situaciéon de discapacidad
y ubicacién geografica. Basado en esto, la prestacion de los servicios de salud de nuestra
entidad responde a las necesidades de cada uno de estos grupos cerrando las brechas
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existentes, enfocando las atenciones de acuerdo con las caracteristicas de los usuarios y
sus familias.

7.

7.1

DESARROLLO DEL DOCUMENTO

CARACTERISTICAS DE LA INFORMACION

La informacién que se facilite sera comprensible, veraz y adecuada, de manera que ayude al
paciente y su familia a tomar una decision.

Informacién comprensible. El lenguaje empleado para transmitir la informacion tiene
gue tener en cuenta el destinatario, lo que significa que debera adaptarse a su nivel
intelectual y cultural, evitando en lo posible la terminologia técnica

Informacién pertinente. La pertinencia se proyecta en la esfera subjetiva, objetiva,

cuantitativa, cualitativa y temporal. Por lo anterior se debe tener en cuenta lo siguiente:

- La informacién debe ser adecuada a las circunstancias personales del paciente
(edad, estado de animo, gravedad).

- La informacion deberéa ser apropiada a la finalidad de la misma (dar a conocer el
estado de salud, obtener el consentimiento, conseguir la colaboracién activa).

- La cantidad de informacion a suministrar vendra dada por la finalidad citada y por
lo que demande el paciente.

- La informacién no sera nunca dirigida buscar una decisiébn determinada del
paciente, debiendo evitar cualquier tipo de manipulacion.

7.1.1. Elementos del consentimiento informado.

Los elementos del consentimiento informado son:

Voluntariedad: acto mediante el cual un individuo libre ejerce su autodeterminacion
al autorizar cualquier intervencion médica para si mismo, en forma de medidas
preventivas, de tratamiento, de rehabilitacién o de participacion en una investigacion.

Informacién en cantidad suficiente: sélo la reflexién basada en la relacion que se
ha establecido con un paciente en particular nos permitir4 establecer cuéles son las
necesidades reales de conocimiento del paciente respecto a su situacion clinica. La
comunicacion de la verdad constituye un imperativo ético, pero la determinacion de la
oportunidad de su comunicacién sigue siendo un juicio clinico. La informacién que
debe darse a un paciente determinado ha de entenderse como un proceso evolutivo,
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no como un acto clinico aislado y se debera adaptar a la situacion particular de cada
paciente.

Informacidén con calidad suficiente: se considera que existen dos aspectos que
puedan alterar la calidad de la informacion. La primera de caracter objetivo y se
origina en el profesional de la salud, la segunda es de caracter subjetivo y se origina
en el paciente como receptor de la informacién. La informacién debe ser provista
usando un lenguaje inteligible para el paciente, esto es de acuerdo con su nivel
cultural y sus posibilidades de comprension.

Competencia: segun la teoria del consentimiento informado, solo los pacientes
competentes tienen el derecho ético y legal de aceptar o rechazar un procedimiento
propuesto, o sea de otorgar o no el consentimiento. La competencia se define como
‘la capacidad del paciente para comprender la situacién a la que se enfrenta, los
valores que estan en juego Yy los cursos de accidon posibles con las consecuencias
previsibles de cada uno de ellos para, a continuacion, tomar, expresar y defender una
decisidn que sea coherente con su propia escala de valores”.

7.1.2. Quien debe suministrar la informacién

La informacién debera ser suministrada por el personal médico que tenga a cargo la atencion
del paciente, dependiendo del tipo de acto que se pretenda ejecutar. En estos recae la
obligacién, no sélo de la correcta prestacion de los servicios de salud, sino de cumplir con el
deber de informar de forma clara y oportuna, y documentarlo en la historia clinica.

En aras de dar cumplimiento alo estipulado en este numeral, el personal deberéa tener
en cuenta:

El deber de informar, cuando se trate de actos médicos que deban constar en formato
de consentimiento informado (tratamientos que revistan riesgos), estd en cabeza
Unicamente del médico tratante

Las intervenciones del personal, que han sido normalizadas por la institucién donde
medie el diligenciamiento por este personal, sdlo podran ser firmadas por el mismo,
previa entrega de informacion clara al usuario.

7.1.3. A quien se le debe dar lainformacién

El paciente sera informado, incluso si tiene capacidad limitada o es menor de edad, en
funcién de sus facultades y grado de comprension, sin perjuicio de que se facilite también a
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quien asume su representacion, si carece de representante legal, a las personas vinculadas
a el por razones familiares o, de hecho.

El destinatario de la informacion asistencial es el paciente, salvo que haya manifestado su
voluntad de no ser informado. Las personas vinculadas a él por razones familiares o de
hecho, seran informadas en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o tacita,
pudiendo éste prohibir expresamente la informacién a cualquier persona.

7.1.4. Casos en los que el paciente renuncia a recibir informacion
Aungue no es frecuente, si el paciente renuncia a recibir informacién sobre su proceso y
sobre los procedimientos que se le van a practicar, se respetara su voluntad haciendo
constar su renuncia documentalmente y se le preguntara a quien delega para recibir dicha
informacion, lo anterior debe quedar registrado en la historia clinica.

Se debe tener en cuenta que esta renuncia esta limitada por el interés de la salud del
paciente, de terceros, de la comunidad y por las exigencias terapéuticas del caso.

Que el paciente renuncie a recibir informacion no significa que no dé su autorizacién para
realizar un procedimiento, debiendo firmar el consentimiento para la intervencion.

7.1.5. Necesidad de consentimiento informado.
En aquellos casos en los que no sea posible conocer la voluntad de la persona con
discapacidad frente al procedimiento diagnéstico y terapéutico que requiera, el referido
consentimiento sera asistido por las personas que demuestren relacion de confianza y
tomando en consideracién las recomendaciones provistas por el profesional de salud, a
efectos de hacer la mejor interpretacion de la voluntad y preferencias de la persona con
discapacidad.

El consentimiento informado respecto de los procedimientos diagnésticos y terapéuticos que
requieran los nifios, nifias y adolescentes con discapacidad, procederd en las mismas
condiciones en que se otorga el consentimiento de los nifios, nifias y adolescentes en general
para el evento en que sea necesario.

7.2. CUANDO DILIGENCIAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Las intervenciones profesionales, salvo los casos de urgencia vital, deben estar precedidas
de la autorizaciéon de su paciente. Dicho profesional tendra mayor libertad de accién en
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cuanto informe de manera mas amplia a su paciente y obtenga de él una autorizacion que
contemple como proceder ante hallazgos inesperados.

Por el contrario, tendrd una actividad restringida, que le impedira proceder de manera
autonoma, si omite informar y solicitar permiso para actuar ante eventualidades previsibles,
aunque remotas. Por lo tanto y de forma general en los siguientes eventos se debera tramitar
el consentimiento informado:

a) Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores.

b) Cuando se aplican procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes de notoria
y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente o del feto, si fuera el caso
de una mujer embarazada.

c) En toda estancia hospitalaria (incluye observacion), por cuanto durante dicha
estancia, se aplican medicamentos, se realizan procedimientos menores, se solicitan
ayudas diagnosticas, entre otros.

d) Enlos casos en los que sea previsible una relacién problematica con el paciente, bien
por experiencias previas insatisfactorias con los servicios de salud o por actitud
desconfiada u hostil, es aconsejable registrar en la historia clinica sobre la informacion
dada al paciente y su familia o acompafante, pudiendo anotarse los testigos de dicha
informacion.

7.3. CONTENIDO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Exigir una informaciéon que agote todas las variables implicitas en las numerosas actividades
en la atencion en salud es imposible; pero argumentar que dada la dificultad y variedad de
datos es preferible dar informacion general y poco concreta, tampoco es admisible.

La presentacion legal y doctrinal es la de exigir una comunicacién racional con el paciente,
familiar o acompafante, que atienda su formacion y desarrollo cultural, ofreciéndole aquellos
datos que le resulten convenientes para tomar una decision en su beneficio.

Por lo anterior, se sugiere que el consentimiento informado debe contener lo siguiente:

a. Datos de identificacion:
- Identificacion de la IPS
- ldentificacién del profesional informante
- Identificacion del paciente (nombre completo, edad, historia clinica), acudiente,
representante legal, familiar o persona vinculada de hecho que ejerce la
representacion
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- Identificacion del procedimiento
- Fecha del diligenciamiento.

b. Datos de informacién clinica:

7.4.

Acerca de lo que se esta pidiendo en el consentimiento (qué es lo que se va a hacer)
Para qué se va a hacer el procedimiento o tratamiento (objetivos claros)

Qué se espera obtener resultado (beneficios esperados)

Cudles pueden ser los riesgos que se corren (riesgos mas frecuentes y graves)

Qué alternativas existen a lo que se esta proponiendo (alternativas disponibles)

Qué ocurriria (clinicamente) si el paciente decide no acceder a lo que se le ofrece
(riesgos de no tratarse o aceptar un procedimiento)

Qué hacer si necesita mas informacién (a quién preguntar, dénde y como, informacién
completa y continuada)

Declaraciones y firmas:

Declaracion del paciente en el que ha comprendido adecuadamente la informacién.
Declaracion de que se conoce que el consentimiento puede ser revocado en cualquier
momento sin expresion de la causa de revocacion.

Lugar y fecha.

Firmas del profesional, del paciente, acudiente, representante legal, familiar o persona
vinculada de hecho y testigos en los casos que lo ameriten.

PROCEDIMIENTOS A LOS CUALES SE LES DEBE APLICAR EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consulta Externa:

Toma de citologia cervicouterina
Insercion y retiro de implante subdérmico
Insercién y extraccion de DIU

Asesoria y toma de laboratorio de VIH
Toma muestra de laboratorio clinico
Procedimientos odontolégicos

Observacion y Hospitalizacion:

Procedimientos.

Venopuncion
Administracion de medicamentos
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- Suturas
- Cateterismo vesical
- Curaciones

- Sonda nasogastrica

- Sujecioén o inmovilizacion de pacientes

- Atencion de parto
- Lavado de oido
- Lavado nasal

Radiologia:
- Rayos X a gestantes

Atencion de Urgencias:
- DIU intraparto

- Extraccion cuerpo extrafio en conducto auditivo externo

- Lavado de oidos

7.5. RECOMENDACIONES PARA LA ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO

INFORMADO

El paciente sera siempre el receptor de la informacién, excepto en los casos de
incompetencia o negativa a recibirla, en cuyo caso dicha informacion iré dirigida a la
familia o representante legal.

Debe informar el médico responsable del paciente, aunque diversas partes del
proceso informativo puedan ser asumidas por profesionales diferentes, dependiendo
de las pruebas diagnésticas, su complejidad y el grado de acuerdo pactado.

Se debe describir, de forma clara y asequible, el proceso clinico, el procedimiento
diagnéstico, o la actuacion terapéutica, explicando los riesgos, beneficios vy
alternativas, procurando huir de aspectos alarmistas o simplistas.

El profesional ofrecera disponibilidad y acercamiento, para que el paciente pueda
plantear las dudas surgidas durante el proceso de informacion.

La informacién se debe aportar de un modo delicado y progresivo, dejando al paciente
gue pregunte y resolviendo sus dudas.
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7.6.

Una persona puede aceptar un procedimiento y no desear informacion, en tal caso
guedara reflejado en la historia clinica. También puede rechazar el procedimiento y
en este caso tendré que firmar el paciente o un testigo, su negativa en el documento
del Consentimiento Informado.

El formulario escrito de Consentimiento Informado, representa el soporte documental
donde se verifica que el paciente ha recibido y entendido la informacion facilitada por
el médico.

La obtencién del documento de Consentimiento Informado no exime al médico de la
posible responsabilidad en que pudiera incurrir por mala praxis.

La persona que ha firmado el formulario podra solicitar copia de este, que estara
archivado en la historia clinica del paciente.

Asi mismo se tendra en cuenta que el Consentimiento Informado debe:

- Ser especifico para cada procedimiento. Los formularios generales no son
aceptables ni ética ni legalmente.

- Ser entregado con tiempo suficiente para que pueda ser leido, discutido y
aclarado, antes de solicitar su cumplimentacion.

- Ser obtenido por personas directamente relacionadas con la técnica o
tratamiento.

- Ser revisado a los cinco (5) afios de su implantacién, o cuando sea necesario
por necesidad del proceso al que se refiera.

COMPETENCIA

Es la aptitud del paciente para comprender la situacién a la que se enfrenta, las opciones
posibles de actuacion y las consecuencias previsibles de cada una de ellas, para poder

tomar,

expresar y defender una decisibn que sea consecuente con su propia escala de

valores.

Cuando una persona no es competente para tomar una decision que le afecta se debera
contactar con sus familiares o allegados para que actien de tutores.

Hay casos de personas incompetentes que ademas son declaradas legalmente incapaces;
en estas situaciones el juez nombra tutores legales, que seran quienes decidan por el
paciente.
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Si el paciente es un menor de mas de 12 afios (de conformidad con lo previsto en el articulo
162.1 del Cadigo Civil) y, a juicio del médico, retne las condiciones de madurez suficientes
para recibir la informacion y otorgar su consentimiento, el formulario de Consentimiento
Informado sera firmado por él, ademas por sus padres o representante legal.

7.6.1. Consentimiento Informado En Menores De Edad Y Personas Con
Incapacidad Temporal O Definitiva
Existen tres eventos en los cuales se presenta incapacidad temporal o definitiva de
manifestar la voluntad:

1. Cuando el estado mental del paciente no es normal (trastorno mental).

2. Cuando el paciente se encuentra con alteracion del estado de consciencia.

3. Cuando el paciente es menor de edad, segun la legislacion colombiana. Corresponde al
menor de 18 afios.

7.6.2. Consentimiento Informado De Pacientes Internados (Hospitalizacidn)

Un paciente internado requiere algunos procedimientos invasivos como son las curaciones,
cateterismos vesicales, toma de muestras, drenajes de colecciones, control de signos vitales,
entre otros, que garanticen su adecuado manejo, y es por esto que los profesionales en salud
deben informar al paciente esta situacion y los riesgos que se desprenden del mismo, para
luego diligenciar el formato disefiado para tal fin, el cual debe estar firmado por el paciente
en el caso de los adultos, cuando estd en estado de conciencia o por el responsable de
acuerdo con lo estipulado en éste manual.

7.6.3. Validez Y Autenticidad

Ambos conceptos son derivados del de competencia. El concepto validez tiene que ver con
la intencionalidad de las acciones, a su vez condicionada por el estado animico de la
persona. La autenticidad tiene que ver con la escala de valores y preferencias del individuo.

Un acto es auténtico cuando es coherente con el sistema de valores y actitudes generales
ante la vida que una persona ha asumido conscientemente.

Una decisién tomada por una persona, informada y competente, pero que va en contra de la
escala de valores que ha defendido a lo largo de su vida, puede no ser en realidad autentica
y debe ser verificada.

7.7. EXCEPCIONES A LA EXIGENCIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
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El profesional puede llevar a cabo las intervenciones indispensables a favor de la salud del
paciente, sin necesidad de contar con previo consentimiento informado, en los siguientes
casos:

a. Riesgo inmediato y grave para la integridad del paciente.
Cuando se da una situacion de urgencia vital que requiere una actuacion inmediata y no es
posible por su estado clinico solicitar el consentimiento informado, consultando cuando las
circunstancias lo permitan, a sus familiares o al representante legal. En este supuesto se
haran constar en la historia clinica las circunstancias relativas a la situacion clinica del
paciente en cuanto sea posible.

b. Riesgo parala salud publica.
Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias establecidas por la
ley. Una vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la
legislacion relativa a las medidas especiales en materia de salud publica.

c. Pacientes sin representantes y que inconscientes o sin capacidad de decidir.
d. Existencia acreditada de un estado de salud terapéutica.

La necesidad terapéutica consiste en la facultad del profesional para actuar ocultando
deliberadamente informacion al paciente, cuando esta firmemente convencido de que su
revelacion le producird un dafio psicolégico grave, pudiendo ademas sufrir repercusiones
bioldgicas posteriores severas.

La necesidad terapéutica, conocida también como privilegio terapéutico o excepcion
terapéutica, proviene del conflicto que se presenta entre cumplir con la obligacion de informar
y cumplir con la obligaciéon de proteger del dafio. La necesidad terapéutica tiene caracter
excepcional y ha de ser una decision rigurosamente justificada. En cada situacion concreta,
lo que se har& constar con la historia clinica y se comunicara a las personas vinculadas al
paciente.

7.8. SITUACIONES ESPECIALES EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Las situaciones especiales se rigen por los principios generales del consentimiento informado,
aungue la presencia de ciertas singularidades justifica su tratamiento independiente.

e Pacientes psiquiatricos
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La enfermedad psiquica puede afectar a la autonomia del individuo, disminuyendo o
comprometiendo su capacidad para tomar decisiones. Ello no quiere decir que la limitacion de la
competencia se dé siempre. En principio las personas con trastornos psiquicos han de
considerarse capacitadas para decidir acerca de su propia salud.

Siempre que el paciente tenga capacidad para decidir, se le solicitara el consentimiento incluso,
aunque por su enfermedad, en otro momento no haya podido hacerlo. Si su capacidad esta
limitada, el consentimiento lo dar& el representante o, en su defecto, las personas vinculadas a
él por razones familiares o de hecho. En este caso, ha de garantizarse que la aportacion de
informacion y la participacion en la toma de decisiones sean las méaximas posibles en funcion de
sus facultades.

e Demencias

La demencia produce un deterioro cognitivo que va ocasionando una pérdida de competencia
gradual y progresiva que es irreversible, a diferencia de lo que ocurre con los procesos
psiquiatricos en los que suele ser temporal.

En las primeras fases de la enfermedad, el paciente debe intervenir todo lo posible en la toma
de decisiones y a medida que se vaya produciendo un déficit de capacidad, el consentimiento lo
dard el representante o, en su defecto, las personas vinculadas a él por razones familiares o, de
hecho.

No obstante, ha de garantizarse que la aportacion de informacion y la participacion en la toma
de decisiones sean las maximas posibles en funcién de sus facultades.

Para los dos casos descritos en cumplimiento de los anteriores efectos debera existir la
valoracién del médico que determine el trastorno que limite la emisién del consentimiento
por parte del paciente.

7.9. DISENTIMIENTO
Los pacientes legalmente competentes para tomar decisiones médicas tienen el derecho
legal y moral de rechazar cualquier tratamiento. Esto aplica incluso si el paciente opta por

hacer una “mala decision” que pueda resultar en una discapacidad grave o incluso la muerte.

El rechazar una prueba, tratamiento o procedimiento no significa necesariamente que se
niegan todos los cuidados. Se espera que se le ofrezca al paciente las mejores opciones
disponibles después de rechazar la ofrecida al inicio.
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En los eventos en los que se revoque por parte del paciente el consentimiento informado, el
profesional procedera a explicar a aquel los riesgos de no hacer el procedimiento de forma
clara, suficiente y reiterada de ser posible, lo cual debe constar en la historia clinica.

7.9.1. Retiro Voluntario

El retiro voluntario se define como el retiro del paciente vivo del establecimiento de una
Instituciéon Prestadora de Servicios de salud por su voluntad interrumpiendo el plan
terapéutico establecido por el médico tratante.

Debido a que el paciente es el verdadero protagonista de la relacion médico-paciente, es por
esto que él, como persona autonoma puede decidir no aceptar el plan terapéutico o
interrumpirlo en cualquier etapa del mismo, abandonando las instalaciones en cualquier sede
de atencion de la ESE Rafael Tovar Poveda, lo anterior no evita que los funcionarios
involucrados en la atencion brinden informacién sobre los riesgos y las complicaciones de
esta accion.

La Unica excepcién son los pacientes menores de edad y aquellos con estado mental
alterado, para los cuales se les debe brindar proteccion informando a las autoridades
competentes para que se tomen las medidas a que haya lugar para evitar interrumpir el
tratamiento.

7.10. PROCEDIMIENTO DE DILIGENCIAMIENTO DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO
ACTIVIDAD / COMO RESPONSABLE
1. Informar al usuario y/o representante legal sobre el
procedimiento que se va a realizar, incluyendo otras
alternativas de tratamiento y riesgos inherentes al
procedimiento.
2. Verificar que la informacién suministrada al usuario y/o | Médico tratante y/o
representante legal ha sido comprendida en su | Profesional de la salud

Médico tratante ylo
Profesional de la salud

totalidad.
3. Diligenciar el formato de Consentimiento Informado en | Médico tratante y/o
presencia del usuario y/o representante legal. Profesional de la salud

3.1. Se debe dejar registro de firma y sello por parte del

(los) médico(s) tratante(s) y/o profesionales de la salud.
4. Solicitar la firma y/o huella al usuario y/o representante | Médico tratante y/o

legal sobre el consentimiento diligenciado. Profesional de la salud
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4.1. En caso de que el usuario sea menor de edad o
presente discapacidad mental, este debera ser firmado
por los padres o representante legal. Sin que se omita
la entrega de la informacion.

4.2. En caso de que el usuario no acepte la realizacion del
procedimiento, debera diligenciar el desistimiento.

5. Entregar consentimiento completamente diligenciado
al jefe del servicio, auxiliar de enfermeria de apoyo,
auxiliar de odontologia

Médico tratante ylo
Profesional de la salud

6. Si el Consentimiento Informado no se encuentra
totalmente diligenciado, se le informara al médico u
odontélogo para su completo diligenciamiento.

Médico tratante ylo
Profesional de la salud

7. Entregar consentimiento informado al é&rea de
facturacion para que realicen el procedimiento final

Médico tratante ylo
Profesional de la salud

8. No se procedera a realizar ningun procedimiento, sin
gue se encuentre completa y correctamente diligenciado
el Consentimiento Informado.

Médico tratante ylo
Profesional de la salud

9. En los casos que el paciente solicite la revocatoria del
consentimiento informado se debera:

9.1. Registrar en la historia clinica por parte del (los)
meédico(s) tratante(s) y/o profesionales de la salud la
revocatoria.

9.2. Diligenciar el formato de desistimiento.

9.3. En los casos que lo ameriten por revocatoria O
negacion del consentimiento informado y esta decision
pone en peligro la vida del paciente, se debe solicitar
valoracion por psicologia.

Médico tratante y/o
Profesional de la salud

7.11. CONSIDERACIONES ESPECIALES

Como medida de excepcién para aquellos usuarios no identificados N.N, o que por su
condicion de salud no tengan la capacidad de decision y no cuenten con acudientes o
familiares y se requiera la realizacion de un procedimiento, se debera documentar la
gestion realizada para conseguir dicha autorizacion y se sometera al Comité de ética

mediante comité extraordinario

viciLaboSupersalud 7
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En los casos de desistimiento en los que el paciente insista en la NO firma del documento,
se firmara el mismo por el profesional tratante y los testigos de la situacion (equipo de
salud), es importante dejar registro de los hechos en la historia clinica.

8. EVALUACION DEL DOCUMENTO

La verificacion del cumplimiento de presente documento se realizara a través de auditorias
internas segun cronograma del mismo, en donde el &rea de calidad tomara de forma aleatorio
10 historias clinicas de cada sede, y segun el cronograma se evaluard el procedimiento
realizado en el mes anterior y donde se requirié diligenciar formato de consentimiento
informado. Aplicara una lista de chequeo y revisara los criterios de diligenciamiento
completo, utilizacién de forma estandarizado y codificado y firmas de los involucrados.

9. BIBLIOGRAFIA

» Carta de Derechos del Paciente — FONASA - 1999: Es un protocolo que sefiala
explicitamente 9 derechos bésicos para tener una atencion de calidad.

* Resolucion 13437 de 1991

+ Paquete instruccional para garantizar la funcionalidad de los procedimientos del
consentimiento informado. Version 2.0. Ministerio de salud y de la proteccion social.

10. ANEXOS

Listado de consentimientos informados de la ESE Rafael Tovar Poveda.

NOMBRE CODIGO FORMATO

CONSENTIMIENTO / DISENTIMIENTO INFORMADO
Consentimiento informado (cualquier procedimiento) ES-PGC-SOGC-F013
Revocatoria al Consentimiento Informado ES-PGC-SOGC-F014

C_onsentl_mlento informado para realizar la prueba presuntiva AS-AA-PP-F003
diagnostica del VIH

Consentimiento informado para control prenatal AS-AA-PP-F005
Consentimiento informado para uso de anticonceptivos AS-AA-PP-F006
Con_sentlmlento informado administracién de bioldgico virus de AS-AA-PP-E007
papiloma humano — VPH
Consentimiento toma de citologia cuello uterino AS-AA-PP-F009

7
R Luchames juntes por la salud de todas
Sede Belén de los Andaquies Calle 4? con Carrera 72 Tel. 4316200 - 4316195 - 3138769363
Sede San José del Fragua Tel. 3138752865, Sede Albania Tel. 4303119 - 3138751603; Sede Curillo Tel. 4302060 — 3138785279
Pagina Web: www.rafaeltovarpoveda.gov.co - Correo Electrénico ventanillaunica@rafaeltovarpoveda.gov.co



http://www.rafaeltovarpoveda.gov.co/
mailto:ventanillaunica@rafaeltovarpoveda.gov.co

Codigo: ES-PGC-SOGC-M002

Version: 02

Fecha de vigencia: 01-12-2024

'] ESE MANUAL DEL
E RAFAEL TOVAR POVEDA CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Pagina 20 de 21

Consentimiento informado insercion de dispositivo intrauterino —
DIU

AS-AA-PP-FO08

Consentimiento y disentimiento para toma examenes Yy
procedimientos menores

AS-AU-EPM-F001

Consentimiento informado para atencion de parto vaginal

AS-AU-ADP-F003

Consentimiento informado para exdmenes clinico-forenses,
valoraciones psiquiatricas o psicolégicas forenses y otros
procedimientos forenses relacionados

AS-AU-CIU-F009

Consentimiento informado para toma de muestra hisopado
nasofaringeo COVID-19

AS-AU-CIU-F001

Disentimiento informado para toma de muestra hisopado
nasofaringeo COVID-19

AS-AU-CIU-F002

Disentimiento informado para brigada de salud extramural

AS-AA-BS-FO01

Disentimiento informado para remision de paciente

AS-AU-RC-F001

Consentimiento informado de odontologia

AS-AA-OD-F014

Consentimiento informado para rayos x periapical

AS-AA-OD-F010

Consentimiento informado para rayos x periapical en gestantes

AS-AA-OD-F011

Consentimiento informado para aplicacién de anestesia local

AS-AA-OD-F012

Consentimiento Informado Por Psicologia Menores De Edad

AS-AA-CE-F001

Consentimiento Informado Por Psicologia Adultos

AS-AA-CE-F002

Consentimiento Informado Fonoaudiologia

AS-ADT-CE-F005

Consentimiento Informado De Fisioterapia

AS-ADT-CE-F004

Consentimiento Informado Terapia Ocupacional

AS-ADT-CE-FO006

Consentimiento Informado Prueba De Esfuerzo

AS-AA-CE-F003

Consentimiento informado insercibn o retiro de
subdérmico

implante

AS-AA-PP-FO010

Consentimiento informado para colocacion de dispositivo de
monitoreo remoto

AS-AU-OBS-F003

Consentimiento
embarazo

informado para interrupcion voluntaria del

AS-AU-ADP-F013

Consentimiento informado de telemedicina

AS-AU-OBS-F004
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11. CONTROL DE CAMBIOS

CONTROL DE CAMBIOS

Versién Descripcién del Cambio Fecha (.j?
aprobacion
01 Creacion del documento 01-02-2024
Actualizacion del documento cambio de planilla y cédigos segun procesos
02 actualizados, se actualizan los anexos se cambian los consentimientos de | 01-12-2024
odontologia.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
ol GO Uop=p
= |
\ Q’w \b
Firma: Firma: Firma:
gzrgﬂﬁi_gERNAN SIERRA Nombre: KAREN JOHANA GOMEZ Nombre VIVIANA TERESA

Cargo: Profesional de Gestion
documental calidad

ZUNIGA
Cargo: Coordinadora de Salud Publica

MONTOYA MEJIA
Cargo: Coordinadora Asistencial

viciLaboSupersalud (f)

. al Usuano 6500870 - Bogoté.
Linea Gratuita Nacional: 018000910383
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