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1. INTRODUCCION

La Empresa Social del Estado Popayan ESE, propende por brindar atencion
en salud Humanizada, basada fundamentalmente en el principio de
beneficencia y buscando hacer que al usuario y sus familias participen en el
proceso de atencién, mediante el fortalecimiento del derecho que tienen de
recibir informacién teniendo en cuenta su condicion de raza, sexo, edad, idioma,
religién, opiniones politicas o de cualquier indole, origen social, posicién
econdmica o condicidn social cultural, de educacion, de ambiente entre otros
factores.

A su vez informacién’ suministrada debe ser clara, oportuna, suficiente siendo

" entendida por el usuario y. con base en la comprensién, haciendo uso de su

autonomia, tome una decisidn respecto a la indicacion de su tratamiento,

. procedimiento o atencién médica que se le indique, como también de los

beneficios, posibles riesgos y complicaciones, para decidir respecto de la

alternativa propuesta, de Firmar consentimiento o firmar disentimiento y de

asegurar un derecho a un trato digno que permite a los afiliados al Sistema

General de Salud y Seguridad Social contar con la documentacion adecuada y
suficiente para el ejercicio de sus derechos.

El consentimiento informado es un instrumento mediante el cual se le da a
conocer al paciente informacion amplia y clara de las distintas alternativas con
las' que cuenta para el tratamiento de sus enfermedades y sobre los
procedimientos quirdrgicos y no quirlrgicos a realizar, para que este en base en
es0s conocimientos, pueda llegar a la toma de su decision y de la aceptacion. La
- finalidad del consentimiento informado es habilitar al paciente para considerar,
de forma equilibrada, los beneficios y las desventajas del tratamiento medico -
propuesto, con el fin de que el usuario y/o sus familias tomen una decision
- racional al aceptar o rechazar la atencion (es) en salud.

La Empresa Social del Estado Popayan ESE, bajo- un modelo de atencion
centrado en el usuario y sus familias, prémueve‘el fortalecimiento de los .
elementos del acto médico como la comunicacidon, el respeto y la toma de
decisién compartida hacienda coparticipe al usuario y su familia en las decisiones
'y responsabilidades que asuma

El uso adecuado. de este principio previene o disminuye ia p051b|I|dad de
errores, negligencia, coercion y decepcion y, promueve en el médico su
autocritica. _ :

Pero su ‘principal propésito es establecer la autonomia del paciente,
promover su derecho a la autodeterminacion vy proteger su condu:non como un
ser humano que se respeta a si mismo.

El presente documento pretende dar unos lineamientos que permitan [a
obtencién del consentimiento informado, como parte del derecho del usuario a
la informacién y no simplemente como un requisito obligatorio para obtener una
firma sobre un formulario estandarizado. '
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2. MARCO TEORICO

. 2.1.Marco Legal

.En Colombia, la primera consagracién normativa especifica se encuentra La

Ley 23 de 1981, por la cual se dictan normas en materia de ética
médica, establecié en su articulo 15 que “el médico no expondra a su
paciente a riesgos injustificados. Pedird su consentimiento para aplicar los -
tratamientos meédicos, y quirlrgicos que considere indispensables y que
puedan afectarlo fisica o siquicamente, salvo en los casos en que elio
no fuere posible, v le explicard al paciente o a sus responsables de
tales consecuencias anticipadamente”.

La Resolucidon 1995 de 1999, establece las normas para el maneic de
la historia clinica, en su articulo 11 define que son considerados anexos de
la historia clinica; “ todos aquellos documentos que sirven como sustento
legal, técnico, cientifico yfo administrativo de las acciones realizadas al
usuario en los procesos de atencidn, tales como: autorizaciones para
intervenciones quirdrgicas (consentimiento informado), procedimientos,
autorizacién para necropsia, declaracién de retiro voluntario y demas
documentos que las instituciones prestadoras consideren pertinentes”.

La Resolucién 2003 de 2014, define los procedimientos y condiciones de
inscripciéon de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de

servicios de salud, en su manual de inscripcion de prestadores y habilitacion

de servicios de salud, en la pagina 34 definidé en el estandar, de historia
clinica y registros, que aplica para todos los servicios, que se debe
contar ‘con un procedimiento de consentimiento informado, para que el
paciente o el responsable del paciente, aprueben o no documentalmente el
procedimiento e intervencién en salud a que va a ser sometido, previa
inforrmacién de los beneficios y riesgos.

Complementariamente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
ha expedido normatividad relacionada con la obligacion de contar con el
consentimiento informado que incluya algunas caracteristicas definidas,
para aterniciones en salud especificas, entre las cuales se mencionan,
consentimiento informado para: .

Participacion de investigaciones en salud (Resolucidén 8430 de 1993).

Manejo de la infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (ViH),
Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y las otras Enfermedades
de Transmision Sexual (ETS) (Decreto 1543 de 1997).

3. ALCANCE.

El consentimiento informado, debe ser obtenido en todos los servicios de la
Empresa Social del Estado Popayan ESE, para procedimientos y examenes
de |laboratorio relacionados en este manual.
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4.- OBJETIVOS

4.1. Objetivo General

Brindar al usuario y-su familia la informacion necesaria a la intervencion en
salud a que va a ser sometido, acorde con su capacidad de entendimiento,
para que de manera libre pueda tomar una decision acerca de su tratamiento,
intervencién médica, procedimiento, planes terapéuticos, prescritos para el
manejo de la salud, garantizando los derechos del usuario para que el
‘paciente 0 el responsable del paciente, aprueben o no de manera libre,
voluntaria y consiente manifestada en pleno uso de sus facultades la
autorizacién documentalmente el consentimiento o disentimiento informado
previa informacién de los beneficios y riesgos. '

4.2. Objetivos Especificos

e ldentificar y estandarizar los procedimientos que se fealiza_n en la ESE
Popayan y que requieren del Consentimiento Informado

o Garantizar que el consentimiento informado sea un acto profesional de
comunicacién con el paciente.

5. JUSTIFICACION.

Necesidad de dar cumplimiento a los estandares de Calidad en la atencién en
salud, con practicas seguras y entre ellas la implementacion de los derechos y
deberes de los pacientes como el derecho fundamental de recibir informacion,

sobre su tratamiento, examen o procedimiento, dar o negar su consentumlento_
informado, el libre acceso a las acciones de salud, en condiciones de privacidad
y trato dlgno

6. DESARROLLO DEL DOCUMENTC
6.1. Defmtcson

El consentimiento informado es la aceptacion libre, voluntaria y consciente
de un paciente o usuario, manifestada en el pleno uso de sus facultades
después de recibir la informacion adecuada, para que tenga lugar un acto
aS|stenC|al

En caso que el paciente no cuente con sus facultades plenas, la aceptacion
del acto médico la hard el familiar, allegado o representante que sea
responsable del paciente.
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6.2. Elementos del C'onsentimiento Informado
Los elementos del consentimiento informado son:

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

b. Informacién_en_cantidad suficiente: solo la reflexion basada en la
relacion que se ha establecido con un paciente en particular nos permitira
establecer cudles son las necesidades reales de conocimiento del paciente
respecto a su situacion clinica. La comunicaciéon de la verdad constituye
un imperativo ético, pero la determinacicn de la oportunidad de su
comunicacién sigue siendo un juicio clinico. La informacion que debe darse a
un paciente determinado ha de entenderse como un proceso evolutivo, no
como un acto clinico aislado y se debera adaptar a la situacion particular
de cada paciente.

c. [Informacién con calidad suficiente: se considera que existen dos
aspectos que pueden alterar la calidad de la informacién. La primera de
caracter objetivoy 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 a su nivel cultural y sus
posibilidades de comprension.

d. Compefencia: segtn la teoria del consentimiento informado, solo
los pacientes competentes tienen el derecho eético y legal de
aceptar o rechazar un procedimiento propuesto, o sea de otorgar o nc
el consentimiento. La competencia se define como “la capacidad del
paCIente para comprender la situacion a la que se enfrenta, los valores
que estan en juego y los cursos de accion posibles con las consecuencias
previsibles de cada uno de ellos para, a continuacidn, tomar, expresar
y defender una decision que sea coherente con su propia escala
de valores”.

- El uso del consentimiento informado es un documento que hace parte
de la historia clinica.

- Todos los prestadores de servicios de salud, deben reglamentar los
procedimientos de consentimiento informado, identificando aquellas
intervenciones de salud, a las que va a aplicar el consentimiento
informado _

- Se debe capacitor al personal asistencial y a los pacientes en la
importancia de la participacion de los pacientes y su aprobacion o no de
los procedimientos asistenciales que se pueden presentar durante la
atencién.
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- Se debe capacitor al personal asistencial en la importancia legal del
consentimiento informado y sus repercusiones.

- -Se debe concientizar al personal asistencial acerca de la importancia de
que la informacién brindada al paciente sea oportuna, confiable,
-entendible y necesaria para que el paciente y/o sus familias puedan
tomar decisiones.

- Se deben realizar audltonas constantes en torno al cumplimiento de!
diligenciamiento del consentimiento o disentimiento informado como
proceso vital dentro de los procedimientos asistenciales en la institucidn.

6.3. Cuando Diligenciar el Consentimiento Informado

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

Por el contrario, tendra una actividad restringida, que le impedira proceder
de manera auténoma, 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 deberd tramitar el consentimiento
informado: '

a. Intervenciones quirdrgicas.

b. Procedimientos diagnésticos y terapéuticos invasores.

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

'd. Procedimientos de caracter experimental, que se encuentran en proceso
de validacion cientifica o que pudieran ser utilizados en un proyecio docente o
de investigacién.

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

f. _Enlos casos en los que sea previsible una relacion probiematica 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 [a
informacion dada al paciente y su familia o acompafiante, pudiendo anctarse los
testigos de dicha informacion.

7.- Procedimientos a los cuales se les debe aplicar el consentimiento
informado en la ESE Popayan

7.1. Consulta Externa

. » Toma de citologia cervico uterina
» Insercién y extraccion de DIU
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> Asesoria.y toma de laboratorio de VIH
» . Toma muestra de laboratorio clinico -
>  Procedimientos odontoldgicos

7.2. Observacién /Hospitalizacion:.

Procedimientos

Venopuncion
Administracién de medicamentos
Suturas
Cateterismo vesical -
" Curaciones
Sonda nasogastrica.
Sujecidon o inmovilizacidn de pacientes
Atencion de parto
Lavado de ofdo
Lavado nasal
Formato de Retiro voluntaria

YYVYVVVVYVVYVYY

7.3. Radiologia;

>  Rayos x gestantes
7.4. Atenci6n En Urgencias
- »  DIU intraparto.
>  Extraccién cuerpo extrano en conducto audmvo externo
>  Lavado de oidos

8.- CONTENIDO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Exigir una informacion 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 pretensién legal y doctrinal es la de exigir una comunicacion racional con . el
paciente, familiar o acompafiante, que atienda su formacién vy desarrollo
cultural, ofreciéndole aquellos datos que le resulten conven[entes para tomar
una decision en su beneficio.
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Por lo anterior se sugiere que el consentlmlento informado debe contener lo

siguiente:

a.

Datos de identificacion:

. Identificacién del centro, servicio o establecimiento.
] Identificacidn del profesional informante. -
n Identificacion del paciente y, en su caso, del

representante legal, familiar o persona vinculada de hecho que
gjerce la representacién.
o Identificacion del procedlmuento

b. Datos de informacion clinica:

K

" Acerca de lo que se esta pidiendo en el consentimiento
(qué es lo que se va a hacer).

u Para qué se va a hacer el procedimiento o fratamiento
(objetivos claros). .

" Que se espera obtener como resultado (beneficios
esperados). -

= Cuales pueden ser los riesgos que se corre (riesgos

mas frecuentes y mas 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). ) ) _ _
=Que hacer si necesita mas informacion (a quien preguntar,

dénde y cdmo, informacion completa y continuada).

Declaraciones y firmas:

o Declaracion del paciente en el que ha comprendido
adecuadamente la informacion. o
" Declaracion de que se conoce que el consentimiento

puede ser revocado en cualquier momento sin expresaon de la
causa de revocacion.
= Lugar y fecha.

Ll Firmas del profeswnal del paciente o representante

legal o familiar persona vinculada de hecho y testigos en los
casos que lo ameriten.
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Adicionalmente los registros en los formatos deben caracterizarse por lo
siguiente: : '

= Escribir con términos sencillos y frases cortas.
= -QOrganizar los contenidos por epigrafes. .

= Utilizar varios tipos y tamafics de letra.

» Evaluar la legibilidad del texto.

* Papel oficial, cuidando la calidad de las copias.

9. MANEJO DEL RIESGO EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En relacion al riesgo, se ha dicho y asi lo reconoce la ley, que el médico no
‘estara obligadc a responder sinc hasta el riesgo previsto. En otras
palabras, que ante la complicacion de una determinada intervencion, al
profesional de la salud se le podran atribuir las consecuencias dafiosas
esperables, en tanto que las inesperadas e irresistibles se encontraran
excluidas por una causal de exoneracion.

El riesgo previsto es aquél cuya .ocurrencia 0 aparicion tiene una alta
probabilidad de concretarse. Ese riesgo, por su caracter esperable vy
previsible, debe ser informado de manera completa, clara y veraz al
interesado, para que sea él quien, con base en su ahora calificada opinidn,
resuelva si lo asume o no. Si lo asume, obviamente sin liberar al médico de
su obligacién de atenderlo de manera libre de culpa, lo exonerara de las
consecuencias derivadas de la decision adoptada, pues habra aceptado que
el riesgo previsto que afectaba al profesional de la salud, se le traslade z él
como titular de las decisiones sobre su salud.

Ciertamente, la falta de comprension del cuerpo médico sobre el fondo
tedrico del tema del consentimiento, lo ha convertido en un asunto
meramente formal (la firma de un documento) omitiendo la parte sustancial.
que es el fondo y razon del formulario. En otras palabras, los médicos se
han convencido de” que lo que se les exige es diligenciar y hacer

 firmar un documento y no que tienen el deber de informar a su
paciente de la manera mas clara, oportuna y completa sobre los
riesgos de las intervenciones, con el fin de lograr su autorizacién y, lo que
@s aun mas importante, de trasladarle el riesgo de la decision.

.1 0. EXCEPCIONES A LA EXIGENCIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

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 casos descritos a continuacion.
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‘i0,1 Riesgo Inmediate 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 estade 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 v a la presencia o no de familiares. En todo caso, se debera

informar al paciente en cuanto sea posible.

10.2. Riesgo para la Salud Pablica

Cuando existe riesgb para la salud publica a causa de razones sanitarias
establecidas por [a ley. Una vez adoptadas las medidas pertinentes, de
conformidad con lo establecido en la legislacién relativa a las medidas

especiales en materia de Salud Publica.

10.3. Existencia Acreditada de un estado de Salud Terapéutica

La necesidad terapéutica consiste en la facultad del profesional para actuar
ocultando deliberadamente informacién al paciente, cuando esta firmemente
convencido de que su ' revelacion le producira un dafio psicolégico
grave, pudiendo ademas sufrir repercusiones bioldégicas 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 obligacién de proteger del
dano. La necesidad terapéutica tiene caracter excepcional y ha de ser una
decision rigurosamente justificada. En cada situacion concreta, lo que se
haré constar en la historia clinica y se comunicara a las personas vinculadas
al paciente.

11.- SITUACIONES ESPECIALES EN EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO ' '

" El paciente adulto es el titutar del derecho a recibir informacién y el

dueno de las decisiones sobre su salud; por lo tanto debe respetarse
su voluntad de aceptar o rechazar determinados procedimientos e
intervenciones. Existen, sin embargo, eventos en los cuales se presenta
una excepcion a esta regla: cuando el estado mental del paciente no
es normal, cuando el paciente se encuentra en estado de inconsciencia,
cuando el paciente es menor de edad y cuando el paciente no desea recibir
la informacion. '
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11.1. Paciente Psiquiatrico

La enfermedad psiquica puede afectar a la autonomia dei 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 frastornos psiquicos han de considerarse
capacitadas para decidir acerca de su propia salud.

Cualquier limitacion en la capacidad debe demostrarse, mas aun teniendo
en cuenta que, en ocasiones puede tratarse de un déficit temporal que se
‘supera pasada la fase aguda de la enfermedad. En esta situacion
dinamica son dtiles los cuestionarios especificos de evaluacién de la

capacidad en pacientes con enfermedad mental, que son mas o menos ’

exigentes en funcién de los tratamientos.

Siempre. que el paciente tenga capacidad para decidir, se le
solicitara el consentimiento incluso, aungque por su enfermedad, en otro
momento no haya podido hacerlo. Si su capacidad estd limitada, el
consentimiento 1o dara el representante. En este caso, ha de garantizarse
que fa aportacion de informacién y la participacion en la toma de decisiones
sean las maximas posibles en funcién de sus facultades, aspecto
fundamental en el proceso terapéutico y rehabilitador.

11.2. Demencias.

‘La demencia produce un deterioro cognitivo que va ocasionando una
pérdida de competencia gradual y progresiva que es irreversible, a
diferencia de lo gue 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.

No obstante, ha de garantizarse que la aportacién de informacién y la
participacién en la toma de decisiones sean las maximas posibles en
funcién. de sus facultades. Cuando se diagnostica al paciente una
enfermedad degenerativa y se informa sobre los trastornos que van a
ir apareciendo, se le puede sugerir que formule anticipadamente su
voluntad con objeto de que ésta se cumpla cuando llegue a la situacion
de no ser capaz de expresarla.
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11.3.- Discapacidad Intelectuai.

La discapacidad intelectual, especialmente en retrasos mentales
moderados, graves y profundos, que en ocasiones puede ir asociada a
trastornos de comportamiento, afecta a la competencia de la persona para
tomar decisiones. Dependiendo del grado de afectacion de estos pacientes
se les aportara informaciéon adecuada a su grado de madurez y estado
psicolégico y se garantizaréd que su participacion en la toma de
decisiones sea la maxima. posible en funcidén de sus facultades. No-
obstante, el consentimiento lo asumira el representante legal.

11.4.- Menor de Edad.

Habréa de considerarse capacitado el menor de edad que a criterio del
profesional que lo atiende, tenga condiciones de madurez suficiente. Si no
es asi, el consentimiento lo dara el representante legal del menor (padres,
tutores,...). De estas circunstancias se dejara constancia en la historia
clinica. .

Es necesario aclarar, que existen dificultades asociadas con los
adolescentes. Puesto que si bien desde el punto de vista legal son
incompetentes para consentir los procedimientos médicos, a menudo ‘
poseen habilidades cognoscitivas de adultos competentes que pueden ser

tenidas en-cuenta y valoradas por el médico tratante. '

Muchos jueces favorecen el que los adolescentes, siempre que sea posible,
participen en las decisiones médicas. Por lo que se sugiere que la institucion
tenga en cuenta su participacidén al momento de tomar las decisiones. De
ofro parte, para el caso de los menores, se sugiere que se obtenga el
consentimiento de ambos padres, lo anterior con el fin de dejar constancia
de la aceptacién por parte de los dos, teniendo en cuenta que son
igualmente competentes para decidir.

Cuando los padres rechacen la conducta que ordena el profesional, a pesar
del deseo del menor de aceptar el tratamiento por considerarlo beneficioso
para su salud, debe orientarse al menor para acudir a un juez de tutela por
intermedio de la personeria Municipal para que éste dé el consentimiento
en nombre del menor y proteja sus derechos fundamentales. Sentencia
“En el caso de los menores o de los incapaces, la Corte concluyd que los
padres y los representantes legales pueden autorizar las intervenciones
médicas en sus hijos, pero en ciertas situaciones, ese permiso parental es
flegitimo, por cuanto los hijos no son propiedad de los padres: son una
libertad en formacion, que - merece una proteccidn constitucional
preferente. Para evaluar si es vélido ese “consentimiento sustituto”, la
sentencia reiteré que es necesario tener en cuenta (i) la necesidad y
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urgencia del tratamiento, (i) su impacto y riesgos, Yy (jii) |a edad y madurez
del menor...”

Para los menores en proteccién especial o declarados interdictos, el
consentimiento sera otorgado por el responsable de la proteccion
especial, que podra ser un funcionario del instituto colombiano de
Bienestar Familiar o a quien el Juez de Menores determine.

Por lo anteriormente descrito sera necesario alcanzar la mayoria de edad
(18 afios) para decidir sobre la interrupcion voluntaria del embarazo, la
participacidn en ensayos clinicos, la practica de tecnicas de reproduccién
humana asistida, trasplantes y esterilizacién, ademas de tener en cuenta
las disposiciones especiales que resulten de aplicacion.

'11.5.- El paciente Renuncia a Recibir informacién.

Aungue no es frecuente, si el paciente renuncia a recibir informacién sobre
Su proceso y sobre los procedimientos que vayan a practicarsele, se

- respetard su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente.

Hay que tener en cuenta que esta renuncia esta limitada por el interés de la

- salud del paciente, de terceros, de la colectividad 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 verificar si concede la decision de un procedimiento a un
familiar o al representante legal. '

12.- REPRESENTACION LEGAL

Estaran llamados a autorizar un procedimiento o intervencion, en primer
lugar el cdnyuge no divorciado o separado de cuerpos, seguido por los
hijos legitimos o ilegitimos mayores de edad, por los padres legitimos o
naturales, y finalmente por los hermanos legitimos o naturales mayores de
edad. :

Ahora bien, en cuanto a los menores de edad, la regla general es que los
‘padres en gjercicio de la patria potestad son los responsables de tomar dicha
. decision. '

13.- DISENTIMIENTO

.Los pacientes legaimente 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 decisién" 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.
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En este sentido, la ley establece gque todo paciente tiene derecho a-

negarse a larealizacién de un procedimiento diagnéstico .o terapéutico,
excepto en los casos ‘de riesgo para la salud publica o de dafo para
terceras personas. Su negativa constara por escrito. En.el caso de no
autorizar una intervencion, el paciente debera ser informado de ofros
procedimientos alternativos existentes cuando estén disponibles, aungue
tengan caracter paliativo, debiendo tal sﬂuamon quedar debidamente
documentada. .

14.- REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Sobre la base de la adecuada Infdrmacién, el respeto a las decisiones
_ adoptadas sobre la propia salud, lleva aparejado el favorecimiento y estricta
observacidn de los derechos relativos a la libertad para elegir de forma
autdbnoma entre las - distintas opciones que presente el profesional

responsable, - para negarse a recibir un procedimiento de diagnéstico,

pronostico o terapéutico, asi como para poder en todo momento revocar una
-anterior decisién sobre la propia salud.

En el caso, que el paciente decida revocar el consentimiento otorgado
‘para la realizacién de intervenciones terapéuticas o diagnésticas, el
profesional debe informar de las posibles consecuencias que se pueden

derivar .de no realizar un determinado tratamiento o de una prueba
diagnodstica, es decir, el profesional no puede abandonar al paciente

. especialmente en casos de riesgo grave; en los demas casos, si el
paciente insiste en su negativa no se podran realizar los procedimiento.

En los eventos en los que se revoque por parte del paciente el
consentimiento informado, el profesional procedera a explicar los
riesgos de no hacer el procedimiento, dicha informacion debera darse
de forma clara, suficiente y relterada de ser posible, lo cual debe constar en
la historia cllmca

15 RETIRO VOLUNTAR!O

El retiro voluntario se define como el retiro dei paciente’ vivo del
establecimiento de una institucion prestadora de servicios de salud por
su voluntad interrumpiendo el pian terapéutico establecido por el médico
tratante.

Debido a que el paciente es el verdadero protagonista de la relacién médico-
paciente, es por esto que €l, como persona autdénoma puede decidir no
aceptar el plan terapéutico o interrumpirlc en cualquier etapa -del

mismo, abandonando las instalaciones de cualquier Punto de Atencion de -

la Empresa Social del Estado ESE Popayan, lo anterior no evita que’los
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funcionarios involucrados en la atencién brinden informacién sobre los
riesgos y las complicaciones de esta accion. -

La tnica excepcidn 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.

16. PROCEDIMIENTTO = PARA
CONSENTIMIENTO INFORMADO

DILIGENCIAMIENTO DE

Para evitar la  variabilidad que pueda presentarse en el

procedimiento  de diligenciamiento del consentimiento informado, se - ha
decido crear el procedimiento, como mecanismo para lograr mejores
niveles de informacién a los pacientes, sin olvidar que el acto mismo
de verificacion del tipo de informacién entregada v la autorizacion del
paciente debe documentarse por escrito y conservarse como un anexo
de la historia clinica. '

El objetivo de este procedimiento es garantizar el cumpiimiento de uno
de los derechos del paciente como es la informacién, al brindar pautas
para el correcto diligenciamiento del consentimiento informado. i

17. PRACTICAS SEGURAS ENFOCADAS EN CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Para la implementacion de pricticas seguras en cuanto a consentimiento
informado se debe tener en cuenta: La voluntariedad, la autonomia y la
claridad informativa, ya que son elementos esenciales, y dado a que “el
consentimiento informado” esta en relacion directa con la escala de valores
de cada persona consultada, pueden aparecer algunas distorsiones de su
- propésito como son: :

= Manipulacién: debe evitarse el sesgo amafiado y el cruce de
informacién.

= Persuasion: debe evitarse la presentacién del compromiso a
manera de publicidad o mercadeo de un producto.

= Coaccion: debe omiitirse la presion o amenaza tacita o explicita.

Se recomienda fas siguientes acciones como practicas seguras:

= Brindar infformacidn en el momento adecuado, con suficiente
anterioridad, evita momentos de tension, ansiedad o depresion, que
deja tiempo para decidir.

= Hacerlo en un lugar adecuado, pues las circunstancias o espacio
temporales influyen en la coercidon o autonomia que puede tener la
persona. _
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= Asegurarse de la claridad con preguntas de realimentacion que
comprueben la real comprensnon

= Deben evitarse dos extremos, ambos perjudicia!es ‘para el real
proposito del “consentimiento informado”, presentar tecnicismos que
obstaculicen la claridad informativa o el excesivo detalle en la

informacién, que lejos de aclarar puede asustar y alejar, produciendo

angustia o desesperamon

= |os consentimientos informados no deben hacerse genéricos: cada
procedimiento, con sus objetivos, es un caso distinto.

18. SEGUIMIENTO

a. Realizar Auditorias a las historias clinicas con el fin de verificar que los
anexos, entre ellos el “consentimiento informado”, se estén
diligenciando, teniendo en cuenta la calidad de diligenciamiento del
mismo. Dentro de los elementos minimos que se deben contemplar. se
debe tener en cuenta:

= Nombre y apellido del paciente o representante legal

» Nombre y apellido del profesional de la salud que informa.

= Explicar la naturaleza de la enfermedad y su evolucién natural (en los
casos que ameriten). '

= Nombre del procedlmlento a realizar, espemﬂcando en qué consiste y
cdmo se lievara a cabo.

= Explicar los beneficios que razonablemente se pueden
esperar del procedimiento o examen y consecuencia del desistimiento.
= Informacién sobre riesgos del procedimiento o de la conducta
terapéutica o diagnostica, probables complicaciones, mortalidad vy
secuelas.

= Planteamiento de alternativas de las conductas terapéuticas o
diagnosticas cuando existan.

= Explicacion sobre el tipo de anestesia y sus riesgos.

= Posibilidad de revocar el consentimiento en cualquier momento
antes de la realizacion de la conductas terapéuticas o diagnosticas

= Satisfaccion del paciente por la informacion recibida y resolucion de sus
dudas.

® Fechay firma clara del médico, paciente y testigos, si la hubiere.

b. Realizar auditorias a los usuarios y/o familia para verificar el
entendimiento del consentimiento informado explicado por el profesional
de la salud y la aceptacion voluntaria del procedimiento o la intervencién.

¢. Definir e implementar procesos de mejora y estandarizacion de la
comunicacion de los profesionales con los pacientes.
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d. Implementar, periédicamente, la realizacion de herramientas

, como “Paciente Trazador’ la cual represente un procedimiento para la
gestion del riesgo que refieja el direccionamiento estratégico en la
prestacion de los servicios y mide la seguridad institucional. Estas
inversiones “a ciegas” estdn enfocadas a aprender del error, para no

repetirlo, lo cual es por completo valido y valioso.

19. BIBLIOGRAFIA
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20.ANEXOCS

20.1. Anexo 1. Listado de ConSentimgentos-lnformados

21.CONTROL DE CAMBIOS

RESPONSABLE

FECHA | - NATURALEZA DE LOS CAMBIOS
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Control de registros del Sistema de Gestién de Calidad

Nombre del registro Codigo | Recuperacion | Aimacenamiento | Conservacién | Disposicién
Consentimiento/ Disentimiento Pianeacidén Planeacion y N/A N/A
Informado Insercién/Retiro del FOR- : ;

Implante Subdermico con MAN-GC- y Calidad Calidad
Principio Activo Levonosgestrel 02
Consentimiento/ Disentimiento | FoRr. Planeacion Planeacion y N/A N/A
Informado Insercidén/Retiro de | MAN-GC- y Calidad Calidad
Dispositivo Intrauterino 02 : '
Consentimiento/ Disentimiento Planeacién | Planeaciony - N/A N/A
Informado Interrupcién y Calidad ) Calidad
Voluntaria del Embarazo EOR- .
Informado Insercion/Retirc de | MAN-GC-
Dispositivo Intrauterino 03 '
Consentimiento/Disentimiento. Planeacién Planeacion y N/A N/A
Informado para Extraccion | For- y Calidad Calidad
Cuerpo Extrafic en Conducto MAN-GC- .
Auditivo Externo 04
Consentimiento/Disentimiento | FoR.- Planeacién Planeacion y N/A N/A
Informado para Lavado de MAN-GC- | y Calidad Calidad
QOidos ' 05
Consentimiento/Disentimiento - Planeacion Planeacion y N/A N/A
Informado para Procedimiento | roR. y Calidad Calidad
(Para Pacientes del Servicio MAN-GC- ’
Sala de Procedimientos) 06
Consentimiento/Disentimiento | FoR- Planeacién Planeacion y N/A N/A,
[nformado para. MAN-GC- y Calidad Calidad
Observacién/Hospitalizacion 07 -
Consentimiento/Disentimiento | FoR- Planeacion Planeacidon y N/A N/A
Informado para Toma de MAN-GC- | vy Calidad " Calidad
Radiografias en Gestantes 038

: FOR- Planeacion Planeacién y N/A N/A
Consentimiento/Disentimiento | MAN-GC- y Calidad Calidad o
Informado Toma de Citologia | 09
Consentimiento/Disentimiento | For- = | - Planeacion Planeacién y - N/A N/A
Informado para Prueba de MAN-GC- | vy Calidad Calidad
VIH 10 .

FOR- Planeacion | Planeacidény N/A N/A

- ) MAN-GC- |y Calidad Calidad
Formato Alta Voluntaria 11 :

Consentimiento informado FOR- Planeacién Planeacion y N/A N/A
varios procedimientos - MAN-GC- |y Calidad Calidad

odontoldgicos 12 .

Consentimiento/Disentimiento | For. Planeacién Planeacion y N/A N/A
informado para la Asistencia MAN-GC- y Calidad Calidad

del Parto 13 '
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20.1

Anexo 1. Listado de Consentimientos Informados

‘Consentlmlento/ Dlsentamlento Informado
Insercién/Retiro del Implante Subdermico con
Principio Activo Levonosgestrel

FOR- MAN-GC-01

Consentimiento/ Disentimiento Informado
Insercién/Retiro de Dispositivo Intrauterino

FOR- MAN-GC-02

Conséntimiento/ Disentimiento Informado

Insercién/Retiro de Dispositivo Intrauterino

Interrupcién Voluntaria del Embarazo Informado

FOR- MAN-GC-03

bonsentimie’nto/Disentimiento Informado para
Extraccién Cuerpo Extrafio en Conducto
‘Auditivo Externo

FOR- MAN-GC-04

Consentimiento/Disentimiento !nformado para
Lavado de Oidos

FOR- MAN-GC-05

Consentimiento/Disentimiento Informado para
Procedimiento (Para Pacientes del Servicio
Sala de Procedimientos)’

Consentimiento/Disentimiento Informado para
Observacién/Hospitalizacién

FOR- MAN-GC-06

FOR- MAN-GC-07

Consentimiento/Disentimiento Informado para
Toma de Radiografias en Gestantes

FOR- MAN-GC-08

Consentumlento/Dlsentlmlento Informado Toma
de Citologia

FOR- MAN-GC-09

Consentimiento/Disentimiento Informado para
Prueba de VIH -

FOR- MAN-GC-10

Formato Alta Voluntaria

FOR- MAN-GC-11

: Consentimiento informado varios
_procedimientos odontolégicos

FOR- MAN-GC-12

Consentimiento/Disentimiento informado para
| la Asistencia del Parto

FOR- MAN-GC-13

Disentimiento informado Vacunacion

FOR- MAN-GC-14

Consentimiento/Disentimiento informado para
Toma de Muestras

FOR- MAN-GC-15

| Consentimiento/Disentimiento informado para

FOR- MAN-GC-16

Prueba Hepatitis B
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Disentimiento informado QOR-GC Planegcmn Plane?mon y N/A N/A
Consentimiento/Disentimiento | Fog- Planeacion Planeacion y N/A N/A
informado para Toma de MAN-GC- |y Calidad Calidad '
Muestras 15
Consentimiento/Disentimiento | por- | Planeacion Planeacién y N/A N/A
informado para Prueba MAN-GC- |y Calidad Calidad
16

Hepatitis B
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