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1. INTRODUCCION

La tradicional relacibn médico-paciente basada esencialmente en el principio de
beneficencia, vigente desde tiempos de Hipdcrates, ha dejado paso a la moral
de autonomia, de origen en la llustracién. La conquista y caracteristica
fundamental de la Modernidad fue la conceptualizacion de las personas como
seres intelectual y moralmente autbnomos, con capacidad de raciocinio, juicio y
decision, para gobernar su propia vida, sus propias creencias religiosas, sus
propias convicciones politicas, decidir sus propias escalas de valores y sus

propias ideas del bien y de la felicidad.

Bajo esa preceptiva deberiamos estar acostumbrados, hoy, después de varios
siglos a solicitar y obtener la autorizacion de los pacientes previamente a las
intervenciones médicas de cualquier tipo. Sin embargo, la realidad es que las
autorizaciones de los pacientes han quedado reservadas a las intervenciones
quirargicas, siendo todavia excepcionales los consentimientos para
procedimientos invasivos no quirdrgicos y practicamente inexistentes o

incompletos para tratamientos médicos.

La dificultad en adaptar la practica profesional a las normas legales, es producto
de una forma de ejercicio tradicional de la medicina que se ha conocido como el
paternalismo. Se entiende por tal la forma de ejercicio profesional de la medicina
en la cual se reconoce al médico como el poseedor de la informacion y la
formacion necesaria para adoptar, en beneficio de su paciente, las decisiones
relacionadas con su condicién. Con este criterio se aceptaba, como verdad de a
pufio, sin molestia ni sospecha, que la palabra del galeno era la Unica importante
a la hora de definir una determinada conducta médica. Fundados en los

principios éticos de beneficencia y no maleficencia, equidad y justicia y



CODIGO GC-54-M1

VERSION 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO VIGENCIA | 19/07/2019

PAGINA 5 DE 47

enmarcados en un ambiente favorecedor del paternalismo, se ejercié durante

afos la medicina en Colombia.

El propésito del consentimiento informado es habilitar al paciente para
considerar, de forma equilibrada, los beneficios y las desventajas del tratamiento
médico propuesto, con el fin de que el paciente tome una decision racional al
aceptar o rechazar dicho la atencion en salud. El uso adecuado de este principio
previene o disminuye la posibilidad de errores, negligencia, coerciony decepcion
y, promueve en el médico su autocritica.

Pero su principal propésito es establecer la autonomia del paciente, promover
su derecho a la autodeterminacion y proteger su condicibn como un ser humano

gue se respeta a si mismo.

La E.S.E. Carmen Emilia Ospina, define el Consentimiento Informado como un
mecanismo de comunicacion continua con el usuario donde en forma
permanente se le esté informado el estado de Salud y su evolucién con el fin de
que tanto el paciente como su familia cuenten con informacion suficiente,

pertinente y clara.

El presente documento pretende dar unos lineamientos que permitan la
obtencién del consentimiento informado, como parte del derecho del usuario a la
informacion y no simplemente como un requisito obligatorio para obtener una

firma sobre un formulario estandarizado.
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2. OBJETIVO GENERAL

Estandarizar los criterios basicos en la aplicabilidad y en el conocimiento del
diligenciamiento del consentimiento informado del personal asistencial en la
E.S.E Carmen Emilia, que permita brindar al usuario y su familia la informacion
necesaria, acorde con su capacidad de entendimiento, para que de manera libre
pueda tomar una decision acerca de los diferentes planes terapéuticos,
garantizando la seguridad durante el proceso de atencion y el cumplimiento de

los derechos del usuario.

2.1 Objetivos especificos

e Describir las condiciones para el registro adecuado del consentimiento
informado de acuerdo al tipo de prestacion de servicio que se brinde al
paciente.

e Garantizar el entendimiento del consentimiento informado por parte de los
pacientes o su familia, de tal forma que disminuya el riesgo durante el
proceso de atencidn vy velar por el respeto el principio de autonomia por
parte de los profesionales de la salud.

¢ Implementar buenas practicas (politicas, administrativas y asistenciales),
que favorezcan la creacion de una cultura institucional que vele por la
funcionalidad de los procedimientos de consentimiento informado.

¢ Identificar las barreras y defensas de seguridad para prevenir o mitigar las
consecuencias de los errores en los procedimientos del consentimiento

e Detectar cuales son los errores o fallas en la atencion clinica relacionados

con la funcionalidad de los procedimientos del consentimiento informado.
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3. ALCANCE

Este manual de consentimiento informado pretende estandarizar aquellos

criterios basicos en la aplicabilidad y en el conocimiento del diligenciamiento del

consentimiento informado en los servicios de las diferentes sedes urbanas y

rurales de la E.S.E Carmen Emilia Ospina, que debe ser asumido con seriedad

y compromiso por el personal asistencial, dandole la trascendencia que merece,

no soélo desde el punto de vista legal, sino interpretandolo como un espacio

privilegiado de conformacion de la relacion profesional paciente, principio y fin

del ejercicio.
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4. DEFINICIONES

Consentimiento Informado: Se define como la aceptacion libre por parte de un
paciente de un acto diagndstico y de un acto terapéutico después de haberle
comunicado adecuadamente su situacion clinica. En caso que el paciente no
cuente con sus facultades plenas, la aceptacion del acto médico la hara el

familiar, allegado o representante que sea responsable del paciente.

Voluntariedad: Los sujetos deben decidir libremente someterse a un tratamiento
0 participar en un estudio sin que haya persuasion, manipulacién ni coercion. El
caracter voluntario del consentimiento es vulnerado cuando es solicitado por
personas en posicion de autoridad o no se ofrece un tiempo suficiente al paciente

para reflexionar, consultar o decidir.

Informacién: Debe ser comprensible y debe incluir el objetivo del tratamiento o
del estudio, su procedimiento, los beneficios y riesgos potenciales y la posibilidad
de rechazar el tratamiento o estudio una vez iniciado en cualquier momento, sin

que ello le pueda perjudicar en otros tratamientos.

Comprension: Es la capacidad de comprender que tiene el paciente que recibe

la informacion

Coaccidon: Es un término empleado frecuentemente en Derecho y ciencia
politica que se refiere a la violencia o imposicién de condiciones empleadas para

obligar a un sujeto a realizar u omitir una determinada conducta.

Bioética: Es la rama de la ética que se dedica a proveer los principios de

conducta humana de la vida; la ética esta aplicada a la vida humana y no
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humana. En un sentido mas amplio, sin embargo, la bioética no se limita al

ambito médico, sino que incluye todos los problemas éticos que tienen que ver

con la vida en general.

Paternalismo: Es una modalidad del autorita-rismo, en la que una persona

ejerce el poder sobre otra combinando decisiones arbitrarias e inapelables, con

elementos sentimentales y concesiones graciosas. Inteligibilidad: es una

propiedad de las variedades linguisticas o dialectos por la cual dos hablantes de

variedades diferentes pueden comprenderse mutuamente sin haber estudiado o

aprendido previamente la variedad ajena.
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5. DESARROLLO DEL DOCUMENTO

5.1 Normatividad

En Colombia, la primera consagracion normativa especifica se encuentra La Ley
23 de 1981, por la cual se dictan normas en materia de ética médica, establecio
en su articulo 15 que “el médico no expondra a su paciente a riesgos
injustificados. Pedira su consentimiento para aplicar los tratamientos médicos, y
quirargicos 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”.

La Resolucion 1995 de 1999, establece las normas para el manejo 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 y/o administrativo de las acciones realizadas al usuario en los procesos
de atencion, tales como: autorizaciones para intervenciones quirdrgicas
(consentimiento informado), procedimientos, autorizacion para necropsia,
declaracion de retiro voluntario y demas documentos que las instituciones
prestadoras consideren pertinentes”.

La Resolucion 2003 de 2014, define los procedimientos y condiciones de
inscripcion 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 definid 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 informacion de los

beneficios y riesgos. Cuenta con mecanismos para verificar su
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Complementariamente, el Ministerio de Salud y Proteccién Social ha expedido
normatividad relacionada con la obligacién de contar con el consentimiento
informado que incluya algunas caracteristicas definidas, para atenciones en
salud especificas, entre las cuales se mencionan, consentimiento informado

para:

e Participacién de investigaciones en salud (Resolucién 8430 de 1993).

¢ Manejo de la infeccién 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).

e Practica de terapias alternativas en la prestacién de servicios de salud
(Resolucién 2927 de 1998).

¢ Manejo de componentes anatdmicos y trasplantes (Decreto 2493 de 2004
y reglamentarios).

e Atencion en telemedicina (Resolucion 1448 de 2006).

e Atencion en interrupcion voluntaria del embarazo IVE (Resolucion 4905
De 2006).

e Atencion en planificacion familiar (Resolucion 1973 de 2008 vy
relacionados).

e Atencion en personas que consumen sustancias psicoactivas (Ley 1566
de 2012).

5.2 Elementos del consentimiento informado

Los elementos del consentimiento informado son:

a. Voluntariedad: acto mediante el cual un individuo libre ejerce su

autodeterminacién al autorizar cualquier intervencion médica para si mismo,
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en forma de medidas preventivas, de tratamiento, de rehabilitacion o de

participacion en una investigacion.

Informacion en cantidad suficiente: solo la reflexién basada en la relacion

que se ha establecido con un paciente en particular nos permitir establecer
cuales 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, no como un acto

clinico aislado y se debera adaptar a la situacion particular de cada paciente.

Informacién con calidad suficiente: se considera que existen dos aspectos

que pueden 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 informacion. La
informacion debe ser provista usando un lenguaje inteligible para el paciente,
esto es de acuerdo a 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
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 continuacion, tomar, expresar y defender una decision que sea coherente

con su propia escala de valores”.
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5.3 Cuando diligenciar el consentimiento informado

Las intervenciones profesionales, salvo los casos de urgencia vital, deben estar

precedidas de la autorizacion de su paciente. Dicho profesional tendra mayor

libertad de accion en cuanto informe de manera mas amplia a su paciente y

obtenga de él una autorizaciébn que contemple como proceder ante hallazgos

inesperados.

Por el contrario, tendra una actividad restringida, que le impedira proceder de

manera autébnoma, 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.
b.

Intervenciones quirdrgicas.

Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores.

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.

Procedimientos de caracter experimental, que se encuentran en proceso de
validacion cientifica o que pudieran ser utilizados en un proyecto docente o
de investigacion.

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

En los 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.
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5.4 Contenido del consentimiento informado

Exigir una informacién que agote todas las variables implicitas en las numerosas

actividades en la atencién en salud es imposible. Pero argumentar que dada la

dificultad y variedad de datos es preferible dar informacién general y poco

concreta, tampoco es admisible. La pretension legal y doctrinal es la de exigir

una comunicacion 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 del centro, servicio o establecimiento.

Identificacion del profesional informante.

Identificacion del paciente y, en su caso, del representante legal, familiar
o persona vinculada de hecho que ejerce la representacion.

Identificacion del procedimiento.

b. Datos de informacién clinica:

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 como resultado (beneficios esperados).

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

Qué alternativas existen a lo que se estd proponiendo (alternativas

disponibles).
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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 informacion (a quién preguntar, donde y como,

informacion completa y continuada).

c. Declaraciones y firmas:

Declaracion del paciente en el que ha comprendido adecuadamente la
informacion.

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 o representante legal o familiar
persona vinculada de hecho y testigos en los casos que lo ameriten.

Adicionalmente los registros en los formatos deben caracterizarse por lo

siguiente:

Escribir con términos sencillos y frases cortas.
Organizar los contenidos por epigrafes.

Incluir dibujos, si es posible.

Utilizar varios tipos y tamafios de letra.

No ocupar més de un folio por las dos caras.
Evaluar la legibilidad del texto.

Papel oficial, cuidando la calidad de las copias.

5.5 Manejo del riesgo en el consentimiento informado

En relacién al riesgo, se ha dicho y asi lo reconoce la ley, que el médico no estara

obligado a responder sino hasta del riesgo previsto. En otras palabras, que ante
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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 o aparicion tiene una alta probabilidad
de concretarse. Ese riesgo, por su caracter esperable y previsible, debe ser
informado de manera completa, clara y veraz al interesado, para que sea él
quien, con base en su ahora calificada opinion, resuelva si lo asume o no. Si lo
asume, obviamente sin liberar al médico de su obligacion de atenderlo de
manera libre de culpa, lo exonerarda 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 a 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 razén 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 autorizacion y, lo que es aun

mas importante, de trasladarle el riesgo de la decision.
5.6 Excepciones ala 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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5.6.1 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 y a la presencia o
no de familiares. En todo caso, se debera informar al paciente en cuanto sea

posible.

5.6.2 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.

5.6.3 Existencia acreditada de un estado de necesidad 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 producirda un dafio psicologico grave,
pudiendo ademds sufrir repercusiones biolégicas 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 obligacion 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 hara constar en la historia

clinica y se comunicara a las personas vinculadas al paciente.
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5.7 Situaciones especiales en el consentimiento informado

El paciente adulto es el titular del derecho a recibir informacion y el duefio 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.

5.7.1 Paciente Psiquiatricos

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.

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 dindmica son Utiles
los cuestionarios especificos de evaluacion 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, aunque por su enfermedad, en otro momento no haya
podido hacerlo. Si su capacidad esta limitada, el consentimiento lo dara el
representante. En este caso, ha de garantizarse que la 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.
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5.7.2 Demencias

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

No obstante, ha de garantizarse que la aportacion de informacién y la
participacion en la toma de decisiones sean las maximas posibles en funcion 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.

5.7.3 Discapacidad intelectual

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 afectacibn de estos pacientes se les aportara
informacion adecuada a su grado de madurez y estado psicologico y se
garantizara que su participacion en la toma de decisiones sea la maxima posible
en funcion de sus facultades. No obstante, el consentimiento lo asumir el

representante legal.
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5.7.4 Menor de edad

Habr& 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 participacion al momento de tomar las decisiones. De otro
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 aceptacion 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 o0 de los incapaces, la Corte concluyéd que los padres y los
representantes legales pueden autorizar las intervenciones médicas en sus hijos,

pero en ciertas situaciones, ese permiso parental es ilegitimo, por cuanto los
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hijos no son propiedad de los padres: son una libertad en formacion, que merece
una proteccion constitucional preferente. Para evaluar si es valido ese
“consentimiento sustituto”, la sentencia reiteré que es necesario tener en cuenta
() la necesidad y urgencia del tratamiento, (ii) su impacto y riesgos, Y (iii) la edad

y madurez del menor...”

Para los menores en proteccion 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 serd necesario alcanzar la mayoria de edad (18
afos) para decidir sobre la interrupcién voluntaria del embarazo, la participacion
en ensayos clinicos, la practica de técnicas de reproduccién humana asistida,
trasplantes y esterilizacién, ademas de tener en cuenta las disposiciones

especiales que resulten de aplicacion.

5.7.5 El Paciente renuncia a recibir informacion

Aungue no es frecuente, si el paciente renuncia a recibir informacion sobre su
proceso y sobre los procedimientos que vayan a practicarsele, se respetara 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 informacidén no significa que no dé su
autorizacion para realizar un procedimiento, debiendo verificar si concede la

decision de un procedimiento a un familiar o al representante legal.
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5.8 Representacion legal

Estaran llamados a autorizar un procedimiento o intervencion, en primer lugar el
conyuge 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 ejercicio de la patria potestad son los responsables de tomar dicha decision.

5.9 Desistimiento

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 en inicio.

En este sentido, la ley establece que todo paciente tiene derecho a negarse a la
realizacion de un procedimiento diagndstico o terapéutico, excepto en los casos
de riesgo para la salud publica o de dafio para terceras personas. Su negativa
constara por escrito. En el caso de no autorizar una intervencion, el paciente
debera ser informado de otros procedimientos alternativos existentes cuando
estén disponibles, aunque tengan caracter paliativo, debiendo tal situacion
guedar debidamente documentado.
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5.10 Revocatoria del consentimiento informado

Sobre la base de la adecuada informacion, el respeto a las decisiones adoptadas
sobre la propia salud, lleva aparejado el favorecimiento y estricta observacion de
los derechos relativos a la libertad para elegir de forma autébnoma entre las
distintas opciones que presente el profesional responsable, para negarse a
recibir un procedimiento de diagndéstico, prondstico o terapéutico, asi como para

poder en todo momento revocar una anterior decision sobre la propia salud.

En el caso, que el paciente decida revocar el consentimiento otorgado para la
realizacion 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 diagndéstica, es decir, el profesional no
puede abandonar al paciente especialmente en casos de riesgo grave; en los
demads 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

reiterada de ser posible, lo cual debe constar en la historia clinica.

5.11 Retiro voluntario

El retiro voluntario se define como el retiro del paciente vivo del establecimiento
de una institucion prestadora de servicios de salud por su voluntad

interrumpiendo el plan terapéutico establecido por el médico tratante.
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Debido a que el paciente es el verdadero protagonista de la relacion médico-
paciente, es por esto que €l, como persona autbnoma puede decidir no aceptar
el plan terapéutico o interrumpirlo en cualquier etapa del mismo, abandonando
las instalaciones de cualquier sede de la E.S.E. Carmen Emilia Ospina, lo
anterior no evita que los funcionarios involucrados en la atencién brinden

informacion 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 proteccién informando a las
autoridades competentes para que se tomen las medidas a que haya lugar para

evitar interrumpir el tratamiento.

5.12 Procedimiento diligenciamiento del consentimiento informado

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 informacion a
los pacientes, sin olvidar que el acto mismo de verificacién del tipo de informacién
entregada y 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 cumplimiento de uno de los
derechos del paciente como es la informacion, al brindar pautas para el correcto
diligenciamiento del consentimiento informado. (Ver procedimiento - GC-S4-
P3).
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5.13 Practicas seguras enfocadas en consentimiento informado

Para la implementaciéon de practicas 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 propdsito como son:

e Manipulacion: debe evitarse el sesgo amafiado y el cruce de informacién.
e Persuasion: debe evitarse la presentacion del compromiso a manera de
publicidad o mercadeo de un producto.

e Coaccion: debe omitirse la presiéon o amenaza tacita o explicita.

Se recomienda las siguientes acciones como practicas seguras:

a.

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

Hacerlo en un lugar adecuado, pues las circunstancias o espacio temporales
influyen en la coercién o autonomia que puede tener la persona.
Asegurarse de la claridad con preguntas de realimentacién que comprueben
la real comprension.

Deben evitarse dos extremos, ambos perjudiciales para el real propésito del
“‘consentimiento informado”, presentar tecnicismos que obstaculicen la
claridad informativa o el excesivo detalle en la informacion, que lejos de
aclarar puede asustar y alejar, produciendo angustia o desesperacion.

Los consentimientos informados no deben hacerse genéricos: cada

procedimiento, con sus objetivos, es un caso distinto.
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5.14 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 que estan Contemplados

en la lista de chequeo de consentimiento informado GC-S6- F1, dentro de los

elementos minimos que se 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 procedimiento a realizar, especificando en qué consiste y
como se llevara a cabo.

Explicar los beneficios que razonablemente se pueden esperar del
procedimiento o examen y consecuencia del desistimiento.

Explicar los riesgos a negarse de recibir los servicios.

Informacién sobre riesgos del procedimiento o de la conducta terapéutica
o diagnostica, probables complicaciones, mortalidad y secuelas.

Planteo 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 resolucién de sus
dudas.

Explicacién del derecho o no de autorizar.
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e Socializacion el objetivo del consentimiento que debe tener un lenguaje
claro, sencillo.

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

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

comunicacién de los profesionales con los pacientes.

Implementar, periédicamente, la realizacion de herramientas como “Paciente

Trazador” la cual represente un procedimiento para la gestion del riesgo que

refleja el direccionamiento estratégico en la prestacion de los servicios y mide

la seguridad institucional. Estas inversiones “a ciegas” estan enfocadas a

aprender del error, para no repetirlo, lo cual es por completo valido y valioso.
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Anexo 1 “Formato de Consentimiento para Insercion/Retiro de Dispositivo
Intrauterino”

Aplica para los procesos de Servicios Ambulatorios con el cédigo SA-S1-F7,
Estrategias de intervencion Comunitaria con el cédigo EIC-S1-F50, EIC-S4-F8
y Apoyo diagnostico Terapéutico con el cdédigo ADT-S3-F4.

CODIGO SA-S1-F7
p VERSION 1
CONSENTIMIENTO PARA INSERCION/RETIRO DE
VIGENCIA 20/12/2018
DISPOSITIVO INTRAUTERINO

PAGINA 29 DE 3

Datos de identificacion

Nombre: No. Documento:

Edad: Sexo: Aseguradora:

Sede: Dx:
Yo identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida
en , actuando en mi propio nombre o en calidad de representante, declaro que he
sido suficientemente informado en términos claros y comprensibles por
identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida en
en calidad de acerca del procedimiento

DE DISPOSITIVO INTRAUTERINO (DIU).

1. Se me ha informado ampliamente sobre todos los métodos de planificacion familiar
temporales y definitivos existentes y se me ha dado la oportunidad de elegir libremente el
meétodo que deseo utilizar.

2. Se me ha explicado en un lenguaje claro y comprensible la naturaleza y propdsito del
procedimiento, también se me ha informado de las ventajas, complicaciones, molestias y
riesgos que pueden producirse. (dolor abdominal, sangrado, ruptura uterina, enfermedad
pélvica inflamatoria, embarazo, desplazamiento o expulsién DIU).

3. Se me ha dado la oportunidad de hacer preguntas y mis preguntas han sido contestadas
satisfactoriamente.

4. Se me ha informado plenamente que no se garantiza en el 100% los resultados, que
utilizando este método tengo la posibilidad del 2 o 3% de quedar embarazada, de acuerdo
con la literatura médica disponible.

5. Se me hainformado de todos los signos de alarma por los cuales debo consultar una vez se
haya realizado el procedimiento como son: sangrado abundante, dolor abdominal que no
cede a analgésicos orales, distension abdominal, frid, escalofrio, salida de secrecion
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abdominal mal oliente, por lo que al presentarse debo acudir de inmediato al servicio de
urgencias.

6. Se me ha informado que una vez realizado el procedimiento debo asistir a la cita de control
del mes y luego cada afio.

7. Tengo la opcidn de decidir en contra del procedimiento(sin sacrificar mis derechos a servicios
0 beneficios médicos de salud y otros dentro de la IPS)

Certifico que he leido y comprendido perfectamente lo anterior y que todos los espacios en
blanco han sido completados antes de mi firma y que me encuentro en libertad de expresar mi

libre albedrio y por lo tanto autorizo Sl NO me sea practicado el procedimiento.
Fecha:

Firma del consejero autorizado Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:

No. De identidad: No. De identidad:

Registro No:

Firma Testigo
Nombre:
No. De identidad
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Anexo 2 “Formato de Consentimiento informado para la realizacién de
procedimientos odontolégicos”

Aplica para el proceso de servicios ambulatorios con el codigo SA-S2-F3.

CODIGO SA-S2-F3
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA VERSION 2
REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS VIGENCIA 25/04/2019
ODONTOLOGICOS PAGINA 31 DE 4
Datos de identificacion
Nombre: No. Documento:
Edad: Sexo: Aseguradora:
Sede: Dx:
Yo identificado(a) con cedula de
ciudadania No. expedida en , actuando en mi propio

nombre o] en calidad de representante, declaro que el doctor(a)
identificado(a) con cedula de ciudadania No.
Expedida en en calidad
de me ha informado sobre la Necesidad y conveniencia de
realizar el siguiente tratamiento/s, la explicaciéon ha sido clara, en un vocabulario que me es
comprensible, conozco la magnitud, alcance, y posibles consecuencias, secuelas o molestias
derivadas del tratamiento. Entiendo que de no seguir las instrucciones que me han indicado, el
tratamiento puede no obtener el éxito esperado. Las actividades a realizarme seran: aquellas
gue se encuentran marcadas con una X:

1. ANESTESIA LOCAL: ()

La anestesia local consiste en la administracién, por medio de una inyeccién de sustancias que
provocan el bloqueo reversible de la sensacién dolorosa, con el fin de efectuar el tratamiento sin
dolor, habra una sensacién de adormecimiento del labio o de la cara, que normalmente va a
desaparecer en 2 a 3 horas. La administracion de anestesia local puede provocar entre otras en
el punto donde se administra la inyeccion, ulceracion de la mucosa y dolor, y menos
frecuentemente limitacion del movimiento de apertura bucal; después de salir del consultorio
puede tener dificultades para hablar con claridad, comer o beber, debe tener cuidado de no
morder la zona que esta adormecida, podria lastimarse sin darse cuenta. Los efectos
secundarios de los anestésicos locales son muy raros, de los posibles efectos secundarios se
pueden incluir: Hematoma (hinchazén lleno de sangre), entumecimiento alrededor del area
localizada, si esto sucede, el parpado o el labio puede quedar caido, se recuperara cuando la
anestesia desaparezca, Un aumento de frecuencia cardiaca (taquicardia, arritmia cardiaca), esto
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solo dura un minuto o dos, descenso de la tension arterial, sincope, urticaria (ronchas rojizas),
asma (sensacion de respiracion dificil), edema angioneurético (hinchazoén, inflamacién), aumento
exagerado de la tensién arterial , hipoxia (falta de oxigeno), hiperglicemia (azlcar alta en sangre)
y en casos menos frecuentes fibrilacién ventricular (en donde se experimental latidos mas fuertes
y otros mas débiles de forma irregular ), o incluso la muerte, que pueden requerir tratamiento
urgente. Se me ha explicado los anteriores riesgos que se pueden presentar con el USO del
ANESTESICO LOCAL vy por lo tanto autorizo S| NO _____la aplicacion de anestesia, para
los diferentes procedimientos odontoldgicos que contemplen el plan de tratamiento propuesto.

2. ODONTOLOGIA RESTAURADORA ()

El propésito general de este tratamiento consiste en eliminar los tejidos duros afectados, con el
objetivo de devolver al diente dafiado la funcién perdida, mediante el uso de materiales evitando
que se siga la progresion de la enfermedad cariosa y evitar que se pierda el diente. Se me ha
explicado que es posible la aparicion de una mayor sensibilidad, que normalmente desaparecera
de modo espontaneo. En caries profundas especialmente pueden producirse efectos sobre la
pulpa dentaria 0 nervio que requieran tratamiento de endodoncia, por lo cual el diente quedara
fragil y podré ser necesaria la realizacion de otro tipo de reconstruccion o la colocacion de una
corona protésica. Se me ha explicado los posibles riesgos que se pueden presentar en el
tratamiento a realizar y por lo tanto autorizo SI__ NO _ me sea practicado el procedimiento
de odontologia restauradora.

3. ENDODONCIA ()

El propdsito principal de este procedimiento es la eliminacion de la pulpa (nervio) que esta
inflamada o infectada en la punta (4pice) de la raiz del diente, y la posterior limpieza, desinfeccion
y relleno con un material impidiendo el paso de bacterias y toxinas, conservando el diente. Se
me ha advertido que, a pesar de realizarse correctamente la técnica, cabe la posibilidad que la
infeccion o la lesidn en una punta (apice) de la raiz no se elimine totalmente, por lo que puede
ser necesario acudir a la cirugia periapical al cabo de unas semanas, meses o incluso afios,
como también es posible que no se obtenga el relleno total de los conductos, por lo que puede
ser necesario proceder a un retratamiento (repeticién del tratamiento), es relativamente frecuente
que el diente y el area alrededor del diente puedan doler por unos pocos dias después de iniciar
el tratamiento de conductos. Los riesgos que se pueden generar en el diente en que se realice
la endodoncia puede ser que se debilite y tienda a fracturarse, por lo tanto puede ser necesario
realizar exodoncia y / o coronas protésicas e insertar refuerzos intrarradiculares (pernos dentro
de la raiz) .Asi mismo pueden presentarse perforaciones (comunicacion entre la parte interna o
conducto pulpar y las estructuras externas ), fractura de instrumentos entre el conducto,
accidente por hipoclorito de sodio, hematomas o morados, trismus ( impedimento para abrir la
boca) que podrian requerir tratamientos complementarios tanto médicos como quirdrgicos, y que
por mi situacion actual si es el caso (diabetes, cardiopatia, hipertensién, anemia, edad avanzada,
obesidad) pueden aumentar riesgos y complicaciones siempre y cuando no sea producto de la
atencion sino de la patologia de base del paciente. Se me ha explicado los posibles riesgos que
se pueden presentar en el tratamiento a realizar y por lo tanto autorizoSI__~ NO __ me sea
practicado el procedimiento de Endodoncia.
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4. EXODONCIA SIMPLE: ()

El procedimiento consiste en la extraccién de una o varias estructura(s) dentaria(s).Se me ha
advertido que a pesar de realizarse correctamente la técnica de la extraccion del diente, puede
producirse dolor, infeccion, inflamacion, sangrado, fractura de la estructura del diente, lesiones
en el seno maxilar, luxacion o movimiento del hueso, movimiento de la raiz del diente al seno
maxilar), movimiento que impida que se cierre la boca y la mandibula se va hacia un lado, e
incluso fractura del maxilar o mandibula, y durante el procedimiento una posible bronco
aspiracion ( o el atragantamiento de la pieza dental), desgarros de la encia, lengua, carillos ( 0
mejillas) labios y comisuras (punto de unidn de los labios), remocion de obturaciones (movimiento
de las calzas o restauraciones) o protesis de piezas dentarias vecinas, y 0 movimiento, fractura
0 por excesiva fuerza es arrancado el diente vecino, riesgos que no se pueden prever, que de
presentarse el odontdlogo tomara las medidas pertinentes. Se me ha explicado los posibles
riesgos que se pueden presentar en el tratamiento a realizar y por lo tanto autorizo SI __ NO
_____me sea practicado el procedimiento de exodoncia simple.

5. PERIODONCIA ()

El tratamiento periodontal tienen por objeto la eliminacién de los factores causantes que provocan
la enfermedad de los tejidos de soporte de los dientes, por medio de técnicas de raspado y
alisado radicular, limpieza y/o cirugia periodontal, para prevenir la progresion de la enfermedad
periodontal, y conseguir el mantenimiento de los dientes en el tiempo, funcion y estética.
Comprendo que a pesar de una correcta realizacion de la técnica, puede producirse procesos
edematosos, dolor o laceraciones en la encia, labios, carrillos o mejillas. También se me ha
explicado que es posible un aumento de la sensibilidad y movimientos de los dientes, que
normalmente deberan desaparecer espontdneamente o por la realizacion de tratamientos
posteriores. También se va a producir un alargamiento de los dientes como consecuencia de
haberse eliminado tejido enfermo. Comprendo que por las caracteristicas de la propia
enfermedad periodontal, el objetivo perseguido puede no obtenerse total o parcialmente, con
independencia de la técnica empleada y de su correcta realizacion. Se me ha explicado los
posibles riesgos que se pueden presentar en el tratamiento a realizar y por lo tanto autorizo S
__NO___ me sea practicado el procedimiento de Periodoncia.

6. ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PREVENCION ()

El proposito de estas actividades es disminuir el riesgo de aparicion de alguna enfermedad en
los tejidos dentarios duros y los tejidos de soporte como son el ligamento periodontal, cemento,
hueso. Comprendo que a pesar de una correcta realizacién de la técnica, pueden producirse
procesos edematosos o hinchazén, sangrado, dolor, laceraciones o heridas en las mucosas
(encias, labios, carillos). Se me ha explicado los posibles riesgos que se pueden presentar en el
tratamiento a realizar y por lo tanto autorizo SI _ NO __ me sea practicado el
procedimiento.

7. EXODONCIA VIiA QUIRURGICA ()
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Servimos con
Eveel s Humas

Consiste en una intervencién mediante el cual se extrae un diente o parte de el, de una forma no
convencional, debido a que no se puede llegar a ellas con la extraccion simple, una exodoncia
quirargica requiere retirar de manera amplia la cortical externa de los compartimentos que
presenta el hueso donde van insertados los dientes.

El procedimiento supone un indudable beneficio, sin embargo no estéa exento de complicaciones,
algunas de ellas inevitables, siendo las més frecuentes: Alergia al anestésico utilizado, antes,
durante o después de la cirugia, hematoma e hinchazoén de la region, hemorragia después del
procedimiento, apertura de los puntos de sutura, dafio a los dientes vecinos, falta de sensibilidad
parcial o total, temporal o permanente del nervio dentario inferior (Sensibilidad del labio
inferior),falta de sensibilidad parcial o total del nervio lingual, temporal o definitiva (de la lengua
y del gusto),falta de sensibilidad parcial o total del nervio infraorbitario (de la mejilla), temporal o
definitiva, Infeccion de los tejidos o del hueso, Sinusitis, Comunicacion entre la boca y la nariz o
los senos maxilares, fracturas éseas, desplazamiento de dientes a estructuras vecinas, tragado
0 aspiracion de dientes o de alguna de sus partes, rotura de instrumentos, rotura de la aguja de
anestesia, Infecciébn de los puntos de sutura, riesgos que no se pueden prever, que de
presentarse el odont6logo tomara las medidas pertinentes.

He comprendido las explicaciones que se han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el
odont6logo me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas
que le he planteado, asi como que su obligacion es la de poner en practica todos los medios a
su alcance normalmente exigibles, sin que por ello se pueda garantizar el resultado pretendido

Se me ha explicado los posibles riesgos que se pueden presentar en el tratamiento a realizar y

por lo tanto autorizo Sl NO me sea practicado el procedimiento.

Fecha

Firma del profesional autorizado Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:

No. De identidad: No. De identidad:

Registro No:

Firma Testigo
Nombre:
No. De identidad
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Anexo 3 “Formato de Consentimiento informado para toma de radiografias
en gestantes”

Aplica para el proceso de servicios ambulatorios con el codigo SA-S2-F9.

CODIGO SA-S2-F9
VERSION 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TOMA DE
RADIOGRAFIAS EN GESTANTES VIGENCIA | 2611212018

PAGINA 1DE 3

Datos de identificacion

Nombre: No. Documento:
Edad: Sexo: Aseguradora:
Sede: Dx:

Nombre del profesional que solicito la Radiografia:
Tiempo de gestacidn aproximado (semanas):

Yo identificado(a) con cedula de
ciudadania No. expedida en , actuando en mi propio nombre
0 en calidad de representante, declaro que he sido suficientemente informado en términos claros
y comprensibles por identificado(a) con cedula de ciudadania
No. expedida en en calidad de

acerca de la toma de la RADIOGRAFIA

El profesional me ha indicado la necesidad de la toma de la radiografia, para el diagnéstico,
tratamiento o control de mi patologia, por lo cual me ha interrogado si estoy en embarazo y con
conocimiento de mi estado me ha explicado claramente lo siguiente: Los rayos X son
potencialmente peligrosos para el feto, no obstante, con los aparatos y las técnicas actuales, la
cantidad de radiacién que se recibe es minima, ademas se colocara proteccion en el cuello y en
el abdomen (evita que la radiacion penetre hasta el (tero). De esta forma, se reducen al minimo
los efectos perjudiciales, por lo que entiendo el beneficio frente al riesgo.

El técnico de rayos X, me ha interrogado si me informaron del examen a tomar y sus posibles
riesgos por estar embarazada, me los confirmo y soy consciente del beneficio- riesgo.

Certifico que he leido y comprendido perfectamente lo anterior y que todos los espacios en
blanco han sido completados antes de mi firma y que me encuentro en libertad de expresar mi

libre albedrio y por lo tanto autorizo Sl NO la toma de la radiografia.
Fecha:

Firma del Técnico Rx autorizado Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:

No. De identidad: No. De identidad:
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Anexo 4 “Formato de Consentimiento informado para Observacion —
Hospitalizacion”

Aplica para el proceso de servicios urgencias con el codigo SU-S1-F24.

CODIGO SU-S1-F24
VERSION 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
. . VIGENCIA 26/12/2018
OBSERVACION — HOSPITALIZACION
PAGINA 1 DE 3
Datos de identificacion
Nombre: No. Documento:
Edad: Sexo: Aseguradora:
Sede: Dx:
Yo identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida
en , actuando en mi propio nombre o en calidad de representante, declaro que he
sido suficientemente informado en términos claros y comprensibles por
identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida en en calidad
de sobre la naturaleza y el propésito de la internacién en los servicios de

observacion - hospitalizacion.

1. Me han informado ampliamente acerca de la necesidad de ser internado en la E.S.E. Carmen
Emilia Ospina, para que me brinden los cuidados o se siga la conducta segun criterio del
médico tratante.

2. Entiendo que de la informacion adecuada y veraz que proporcione dependera la exactitud
del diagnéstico y del seguimiento de sus orientaciones el éxito del tratamiento.

3. Comprendo que durante la estancia en el servicio de observacidn-hospitalizacion de la E.S.E.
Carmen Emilia Ospina, pueden ser requeridos diversos examenes, procedimientos y la
administracion de medicamentos, dentro de los que se encuentra la anestesia local, los
cuales acepto en la medida en que sean necesarios para la recuperacion.

4. Entiendo que el médico del servicio y sus asistentes podran remitir a los servicios adicionales
que ellos consideren razonables y necesarios durante la permanencia en el servicio de
observacion -hospitalizacion.

5. Me han explicado que la internacion en las instituciones de salud conllevan algun tipo de
riesgo de adquirir infecciones asociadas a la atencion en salud o de presentarse eventos
adversos o complicaciones.

6. Me ha explicado también que de rehusarme a realizar los examenes diagnésticos, los
procedimientos y tratamientos ordenados, estoy asumiendo la responsabilidad por sus
consecuencias, sin embargo ello no significa que pierda los derechos para una atencion
posterior.
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7. Entiendo que el tratamiento no garantiza la resolucion de la enfermedad y que la

responsabilidad institucional y del equipo de salud consiste en desplegar todo el
conocimiento, pericia y medios técnicos a fin de alcanzar el mejor resultado posible.
8. Me haninformado que en la en E.S.E. Carmen Emilia Ospina participa personal en formacién
gue coopera en la atencion bajo la responsabilidad y supervisién directa y presencial del
profesional docente. Igualmente en el evento que la E.S.E. Carmen Emilia Ospina realice
investigaciones cientificas “sin riesgo” donde se requiera la revision de los registros clinicos,

autorizo que mi historia clinica pueda ser tomadas para estudio en investigacion.

Certifico que he leido y comprendido perfectamente lo anterior y que todos los espacios en
blanco han sido completados antes de mi firma, asi como también me han resulto las dudas que
he formulado y me encuentro en libertad de expresar mi libre albedrio y por lo tanto autorizo Sl

NO me sea practicado el procedimiento.
Fecha
Firma del Profesional Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:
No. De identidad: No. De identidad:
Registro No:

Firma Testigo
Nombre:
No. De identidad:
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Anexo 5 “Formato de Consentimiento informado para |la prueba de VIH”
Aplica para el proceso de servicios Ambulatorios con el cédigo SA-S1-F9, SA-
S2-F18, Servicios Hospitalarios con el cédigo SH-S1-F23, Servicios de
Urgencias SU-S1-F30 y Estrategias de Intervencion Comunitaria con el cédigo
EIC-S3-F1.

CODIGO SA-S1-F9
VERSION 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PRUEBA
VIGENCIA 27/12/2018
DE VIH
PAGINA 1 DE 3
Datos de identificacion
Nombre: No. Documento:
Edad: Sexo: Aseguradora:
Sede: Dx:
Yo identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida
en , actuando en mi propio hombre o en calidad de representante, declaro que he
sido  suficientemente informado en términos claros 'y  comprensibles  por
identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida en
en calidad de sobre la naturaleza y el propésito de la PRUEBA DE VIH.

1. Me han informado que el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA), es una
enfermedad producida por un virus conocido como el VIH, el cudl infecta y destruye las
células encargadas de la defensa del organismo, originando una falla progresiva y grave de
este sistema de defensa, quedando el cuerpo expuesto a las infecciones y a ciertos tipos de
tumores. No tiene cura, aunque si tratamiento cronico. Ademas que la enfermedad se
adquiere principalmente por contacto sexual con personas infectadas con el VIH, por
exposicién a la sangre o a ciertos productos derivados de la misma contaminados, al
compartir agujas para el suministro de ciertas drogas como la heroina (drogadictos), durante
el embarazo las madres infectadas con el VIH pueden transmitir la infeccion al feto a través
de la placenta.

2. Me han explicado que el diagnostico se realiza examinando una muestra de sangre para
detectar la presencia del Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH). Existen varias
pruebas de laboratorio. El primer paso es examinar la sangre utilizando una prueba
presuntiva; si ésta resulta "POSITIVA", se repite y serd necesario realizar una prueba
confirmatoria (Western Blot); si esta prueba se confirma como "POSITIVA" significa que la
persona esta infectada con el VIH y que la puede transmitir (si no se toman las medidas de
precaucion adecuadas) el virus a otras personas, ya sea a través de contacto sexual o por
compartir agujas. Si su resultado es "NEGATIVO", significa que no hay evidencia de
laboratorio, hasta ese momento, de que la persona esté infectada con el VIH.



CODIGO GC-54-M1

VERSION 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO VIGENCIA | 19/07/2019

PAGINA 39 DE 47

3. Entiendo que la toma de muestra para la prueba de deteccion del VIH es voluntaria y que
puedo retirar mi consentimiento en cualquier momento anterior a la toma de la muestra de
sangre.

4. He discutido el procedimiento a seguir con la persona que me realizé la asesoria, lo he
comprendido y estoy de acuerdo.

5. Fui informado de las acciones que se seguiran para proteger la confidencialidad de la
informacién que he proporcionado y del resultado de mi examen.

6. He comprendido las medidas de proteccidn que se deben tomar para evitar exponerme a la
infeccion por VIH.

Certifico que he leido y comprendido perfectamente lo anterior y que todos los espacios en
blanco han sido completados antes de mi firma, por lo tanto, autorizo Sl NO me sea
practicado la prueba.

Fecha

Firma del Profesional Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:

No. De identidad: No. De identidad:

Registro No.

Anexo 6 “Formato de Consentimiento para procedimiento (para pacientes
del servicio de sala de procedimientos)”

Aplica para el proceso de servicios Ambulatorios con el cédigo SA-S1-F10,
Servicios Hospitalarios con el cédigo SH-S1-F24, Servicios de Urgencias SU-
S1-F32 y Estrategias de Intervencion Comunitaria con el codigo EIC-S3-F2.

CODIGO SA-S1-F10
CONSENTIMIENTO PARA PROCEDIMIENTO VERSION 1
(Para pacientes del servicio de salade VIGENCIA 27/12/2018
procedimientos) PAGINA 1 DE 3
Datos de identificacidn
Nombre: No. Documento:
Edad: Sexo: Aseguradora:
Sede: Dx:
Yo identificado(a) con cedula de ciudadania No.
expedida en , actuando en mi propio nombre o en calidad de representante, declaro

gque he sido suficientemente informado en términos claros y comprensibles por



CODIGO GC-54-M1

VERSION 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO VIGENCIA | 19/07/2019

PAGINA 40 DE 47

identificado(a) con cedula de ciudadania No.
expedida en en calidad de sobre la naturaleza y el
propdsito del procedimiento

1. Entiendo que de la realizacién del procedimiento, existe la posibilidad de que puedan surgir
o} desarrollarse complicaciones,
como:

2. Declaro que he sido advertido en el sentido de que la practica del procedimiento compromete
una actividad de medio pero no de resultado.

3. Entiendo que el profesional anteriormente mencionado y sus asistentes podran remitir a los
servicios adicionales que ellos consideren razonables y necesarios en el caso de
presentarse complicaciones.

4. Se me ha informado acerca de la naturaleza, beneficios y riesgos previsibles del
procedimiento y se me ha resuelto todas las dudas que he formulado, por lo que entiendo
que la responsabilidad institucional y del equipo de salud consiste en desplegar todo el
conocimiento, pericia y medios técnicos a fin de alcanzar el mejor resultado posible

5. Entiendo que el médico podra administrar los anestésicos de uso local que consideren
necesarios. Reconozco que siempre hay riesgos para la vida y la salud asociados con
anestesia y tales riesgos me han sido explicados.

Certifico que he leido y comprendido perfectamente lo anterior y que todos los espacios en
blanco han sido completados antes de mi firma, asi como también me han resulto las dudas que
he formulado y me encuentro en libertad de expresar mi libre albedrio y por lo tanto autorizo Sl

NO me sea practicado el procedimiento.
Fecha
Firma del Profesional Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:
No. De identidad: No. De identidad:
Registro No.:

Firma Testigo
Nombre:
No. De identidad:
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Anexo 7 “Formato de Retiro Voluntario”
Aplica para el proceso de Servicios Hospitalarios con el codigo SH-S1-F20,
Servicios de Urgencias SU-S1-F31.

CODIGO SU-S1-F31
VERSION 1
RETIRO VOLUNTARIO VIGENCIA 27/12/2018

PAGINA 41 DE 47

Datos de identificacion

Nombre: No. Documento:

Edad: Sexo: Aseguradora:

Sede: Dx:
Yo identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida
en , actuando en mi propio nombre o en calidad de representante, declaro que he
sido suficientemente informado en términos claros y comprensibles por
identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida en en calidad
de sobre los riesgo de realizar el RETIRO VOLUNTARIO, como son:

Por medio del presente documento, en forma libre, en pleno uso de mis facultades mentales y
sin limitaciones o impedimentos de caracter médico o legal, habiendo recibido informacién por
parte del médico tratante y/o profesionales sobre las condiciones medicas, decido
VOLUNTARIAMENTE retirarme de LOS SERVICIOS DE LA E.S.E. CARMEN EMILIA OSPINA
y asumo las consecuencias que se deriven de esta decision.

Certifico que he leido y comprendido perfectamente lo anterior y que todos los espacios en
blanco han sido completados antes de mi firma, asi como también me han resuelto las dudas
que he formulado y me encuentro en libertad de expresar mi libre albedrio.

Fecha

Firma del Profesional Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:

No. De identidad: No. De identidad:

Registro No.:

Firma Testigo
Nombre:
No. De identidad:
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Anexo 8 “Formato de Consentimiento Informado toma de muestras para
citologia cervico - uterina”
Aplica para el proceso de Apoyo Diagnostico Terapéutico con el codigo ADT-S3-

F1, Estrategias de intervencion comunitaria con el codigo EIC-S3-F3.

CODIGO ADT-S3-F1
CONSENTIMIENTO INFORMADO TOMA DE VERSION .
MUESTRA PARA CITOLOGIA CERVICO - VIGENCIA 31/01/2019
UTERINA PAGINA 42 DE 47
Datos de identificacion
Nombre: No. Documento:
Edad: Sexo: Aseguradora:
Sede: Dx:
Yo identificado(a) con cedula de ciudadania
No. expedida en , actuando en mi propio nombre o en calidad de
representante, declaro que he sido suficientemente informado en términos claros y
comprensibles por identificado(a) con cedula de ciudadania
No. expedida en en calidad
de sobre la naturaleza y el propésito de la Toma de Muestras

para la Citologia Cervico - Uterina.

1. Comprendo perfectamente que el procedimiento va a consistir en la toma de muestras para
citologia cervicouterina, realizada con un especulo desechable, en donde se toma la muestra
alrededor y dentro del cuello del Utero, esta muestra se fija en una placa para ser llevado a
lectura, el resultado debe recogerse de 10 a 15 dias después de la toma.

2. Se me ha informado que para este examen se utilizan elementos nuevos y desechables.

3. Reconozco que este procedimiento es seguro, sin embargo es posible que la citologia genere
incomodidad pélvica pero es un proceso rapido y no doloroso, al igual que sangrado escaso
(manchado)

4. Me han explicado acerca de las condiciones especiales que dificultarian la realizacion de la
toma de la muestra como son: los tratamientos previos con crioterapias, histerectomias,
antecedente de trauma en pelvis o region genital, entre otros.

Certifico que he leido y comprendido perfectamente lo anterior y que todos los espacios en
blanco han sido completados antes de mi firma, asi como también me han resulto las dudas que
he formulado y me encuentro en libertad de expresar mi libre albedrio y por lo tanto autorizo Sl
___NO ___ me sea practicado el procedimiento.

Fecha
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Firma del Profesional Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:

No. De identidad: No. De identidad:

Registro No.:

Firma Testigo
Nombre:
No. De identidad:
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Anexo 9 “Formato de Consentimiento Informado Insercion/Retiro del
implante Subdermico con principio activo Levonorgestrel”

Aplica para el proceso de Estrategias de intervencion comunitaria con el cédigo
EIC-S3-F4.

CODIGO EIC-S3-F4
CONSENTIMIENTO INFORMADO VERSION 2
INSERCION/RETIRO DEL IMPLANTE VIGENCIA 28/12/2018
SUBDERMICO CON PRINCIPIO ACTIVO
LEVONORGESTREL PAGINA 44 DE 47
Datos de identificacion
Nombre: No. Documento:
Edad: Sexo: Aseguradora:
Sede: Dx:
Yo identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida
en , actuando en mi propio nombre o en calidad de representante, declaro que he
sido suficientemente informado en términos claros y comprensibles por
identificado(a) con cedula de ciudadania No. expedida en en calidad
de acerca del procedimiento IMPLANTE

SUBDERMICO CON PRINCIPIO ACTIVO LEVONORGESTREL.

1. Me han explicado claramente todo lo relacionado con los métodos anticonceptivos a los que
puedo acceder, incluido el implante Subdermico con principio activo Levonorgestrel y que la
eficacia anticonceptiva de los implantes es muy alta (99,95%) y su duracién de 3 afos, tiempo
durante el cual no sera removido.

2. Entiendo que la insercién del implante Subdermico Levonorgestrel (Implan6n®) consiste en
la colocacién de un implante debajo de la piel en la cara interna del brazo no dominante,
mediante anestesia local.

3. Me han informado que los EFECTOS SECUNDARIOS de los implantes pueden ser:
Irregularidad del sangrado menstrual, cambios en el peso, cambios en estado de animo, acné
leve, aumento del flujo vaginal y dolor de cabeza; Ademas que las COMPLICACIONES que
pueden aparecer en la zona de implantacion en el momento o posterior a la extraccién del
mismo son: hematoma y/o hemorragia, infeccidn, alergia al anestésico local, fibrosis,
pequefa cicatriz, cicatriz queloide, dificultades en la extraccion, entre otros.

4. Me han explicado que la extraccién del implante Subdermico con principio activo
Levonorgestrel es un procedimiento de menor invasion que se realiza por medio de pequefa
incision en el sitio donde se ubica el dispositivo, por lo que requiere la utilizacion de pinzas
con minimas complicaciones y conservando los protocolos en cuanto a procedimientos de
asepsia y antisepsia.

Certifico que he leido y comprendido perfectamente lo anterior y que todos los espacios en
blanco han sido completados antes de mi firma, asi como también me han resulto las dudas que
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he formulado y me encuentro en libertad de expresar mi libre albedrio y por lo tanto autorizo Sl

NO me sea practicado el procedimiento.
Fecha
Firma del Profesional Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:
No. De identidad: No. De identidad:
Registro No.:

Firma Testigo
Nombre:
No. De identidad:
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Anexo 10 “Formato de Consentimiento Informado Barniz de fldor”

Aplica para el proceso de Servicios Ambulatorios con el codigo SA-S2-F8.

CODIGO SA-S2-F8
VERSION 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO BARNIZ DE VIGENGIA 2711212018
FLUOR
PAGINA 1 DE 3
Datos de identificacion
Nombre: No. Documento:
Edad: Sexo: Aseguradora:
Sede:
Yo identificado(a) con cedula de
ciudadania No. expedida en , actuando en mi propio
nombre o en calidad de representante, declaro que he sido suficientemente informado en
términos claros y comprensibles por identificado(a) con
cedula de ciudadania No. expedida en en calidad
de acerca de la aplicacién del BARNIZ DE FLUOR.

La aplicacién de barniz de flior, es un procedimiento seguro y sencillo, que puede producir un
leve cambio temporal en el color en los dientes. Se me ha informado sobre el procedimiento, sus
beneficios, sus riesgos y al respecto y se me ha recomendado No consumir alimentos al menos
durante las siguientes cuatro (4) horas posteriores a la aplicacién del barniz, con posterioridad a
este tiempo, los alimentos a consumir No deben ser pegajosos ni abrasivos (chicles, dulces,
entre otros) y por esta vez, No realizar cepillado dental hasta la mafiana siguiente. Certifico que
he leido y comprendido perfectamente lo anterior y por lo tanto autorizo SI_ NO _ la
aplicacién del barniz de fltor.

FECHA: La fecha de la proxima aplicacién es: Dia_ Mes __ Afio
Firma del Profesional Firma del paciente o representante Legal
Nombre: Nombre:

No. De identidad: No. De identidad:
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CONTROL DE CAMBIOS

1

Elaboracion del documento:

22/03/2017

Modificacion del documento: Se
modifica el documento
incluyendo instrumentos para la
evaluacién del consentimiento
informado, objetivos
especificos, definiciones vy
alcance.

Esto se realiza con el objetivo de
realizar una mejora continua en
el proceso de Garantia de la
calidad, del subproceso de
seguridad del paciente.

19/07/2019

Nombre: Sandra Liliana
Quintero Laguna

Cargo: Odontologo
Auditor

Nombre: Juan David
Salazar Longas
Cargo: Apoyo técnico

garantia de la calidad

Nombre: Mobnica B. Martinez
Macias
Cargo: Coordinadora de calidad

Nombre: Luz Angela
Narvaéz Cerquera
Cargo: Subgerente

Elaboro

Reviso

Aprobé




