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La instrucción del presente paquete, está 
dirigida a todo el personal profesional de 
enfermería, médicos y terapeutas, así co-
mo a los auxiliares de enfermería y, cami-
lleros, que participan directamente durante 
el servicio de atención hospitalaria al pa-
ciente dentro de la institución.  Para su de-
sarrollo, se recomienda que el instructor o 
capacitador  de la buena práctica  “Garan-
tizar la funcionalidad de los procedi-
mientos de Consentimiento Informado” 
desarrollada en el paquete, sea profesional 
médico y/o de enfermería que tenga 
experiencia en el manejo de programas de 
seguridad del paciente.

La metodología a implementar para el de-
sarrollo de la instrucción, integra las princi-
pales herramientas pedagógicas utilizadas 
para el fortalecimiento de competencias 
técnicas y operativas, se desglosan en la 
Guía de la Sesión Educativa del presente 
paquete; también se presentan los am-
bientes y los recursos necesarios para su 
eficaz abordaje, es fundamental que se si-
gan las instrucciones que se registran para 
alcanzar los objetivos de formación del 
tema. 

La seguridad del paciente es un tema en 
desarrollo en Colombia; este paquete reco-
ge la revisión bibliográfica y las experien-
cias de instituciones nacionales, y es el 
punto de partida que deberá ser mejorado 
progresivamente de acuerdo a las expe-
riencias de nuestras instituciones y de los 
avances científicos en el tema.
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 INTRODUCCIÓN

Ø

Ø

Ø

Ø

Ø

Promover la cultura del consentimiento 
informado
Garantizar que el consentimiento informado 
sea un acto profesional de comunicación con 
el paciente.
Asegurar su registro en la historia clínica 
Garantizar que es entendido y consentido por 
el paciente.
Garantizar mecanismos para verificar el 
cumplimiento de consentimiento informado. 

Hasta hace poco tiempo, la toma de decisiones 
médicas había dependido del criterio exclusivo 
del médico. Los médicos debían intentar por 
todos los medios aplicar los tratamientos 
indicados.

Para ello podían ocultar o manejar la información, 
valerse del engaño e incluso a veces de la 
coacción(1). Por lo tanto, el médico sólo comen-
taba aquello que colaborara con el tratamiento y 
no informaba acerca de los malestares a los 
pacientes.

Uno de los principales textos fundadores de la 
disciplina bioética es el Código de Nuremberg de 
1947, redactado por la Asociación Médica Mun-
dial tras conocerse las atrocidades perpetradas, 
en nombre de la ciencia bajo el nazismo. Este 
documento se consagra al principio de la 

necesidad del libre consentimiento de toda 
persona invitada a someterse a un experimento 
médico. Por lo tanto, sólo tras el desastre de la II 
Guerra Mundial, el inicio de la transformación 
tecnológica de la medicina en los años cincuenta, 
la explosión de los movimientos mundiales de 
reivindicación de los derechos civiles en los años 
sesenta y el resurgimiento de la bioética en la 
década de los setenta, los profesionales de la 
medicina comenzaron a aceptar que el modelo 
paternalista de relación médico-paciente no podía 
continuar y se acepta que el paciente debe 
participar en la toma de decisiones médicas(2). El 
paciente debe poder decidir de acuerdo con sus 
propios valores y prioridades que pueden o no 
coincidir con los del médico. Este es el derecho 
que pretende reconocer el consentimiento 
informado.
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Desarrollar y fortalecer destrezas y competencias 
relacionadas con la funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado, 
para que no se presenten errores en la atención y 
disminuir así la posibilidad de ocurrencia de 
eventos adversos relacionados.

Ø

Ø

Ø

Ø

Detectar cuales son los errores o fallas en la 
atención clínica relacionados con la 
funcionalidad de los procedimientos del 
consentimiento informado.
Identificar los factores contributivos que 
favorecen los errores  en los procedimientos 
del consentimiento informado.
Identificar las barreras y defensas de 
seguridad para prevenir o mitigar las 
consecuen-cias de los errores en los 
procedimientos del consentimiento informado.
Implementar buenas prácticas (políticas, 
administrativas y asistenciales), que 
favorezcan la creación de una cultura 
institucional que vele por la funcionalidad de 
los procedimientos de consentimiento 

En Colombia, la Corte Constitucional en su 
sentencia T-401/94 establece que “toda 
persona tiene derecho a tomar decisiones 
que determinen el curso de su vida. Esta 
posibilidad es una manifestación del principio 
general de libertad, consagrado en la Carta 
de Derechos como uno de los postulados 
esenciales del ordenamiento político constitu-
cional”(3). El consentimiento informado es 
una cultura y una culminación en el desarrollo 
de la relación clínica, de la misma manera que 
los derechos humanos lo son de las relacio-
nes humanas en general. Toda persona, 

aunque esté enferma, debe continuar siendo 
considerada en principio libre y competente 
para decidir sobre su integridad y sobre su 
futuro y, por lo tanto, debe poder intervenir en 
las decisiones clínicas que le implican; esto 
determina el poder aceptar o denegar lo que se 
le propone después de que se le ha brindado la 
información suficiente para ello (4).

Consentimiento informado se define como la 
aceptación libre por parte de una paciente de 
un acto diagnóstico o terapéutico después de 
haberle comunicado adecuadamente su situa-
ción clínica. Los requerimientos básicos nece-
sarios para que sea válido son: libertad de 
decisión, competencia para decidir e informa-
ción suficiente. Es una autorización dada por el 
paciente sin ninguna coacción o fraude, 
basada en el entendimiento razonable de lo 
que sucederá, incluyendo la necesidad del 
tratamiento, los riesgos y beneficios del 
mismo, cualquier alternativa disponible. 
Quedando constancia de la anuencia 
mediante la firma de un documento(5).

Elementos del Consentimiento Informado

Voluntariedad: acto mediante el cual un 
individuo libre ejerce su autodeterminación al 
autorizar cualquier intervención médica para sí 
mismo, en forma de medidas preventivas, de 
tratamiento, de rehabilitación o de partici-
pación en una investigación.

Información en cantidad suficiente: solo la 
reflexión basada en la relación que se ha 
establecido con un paciente en particular nos 
permitirá establecer cuáles son las necesida-
des reales de conocimiento del paciente 
respecto a su patología. La comunicación de la 
verdad en medicina constituye un imperativo 
ético, pero la determinación de la oportunidad 
de su comunicación sigue siendo un juicio 
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clínico. La información que debe darse a un 
apaciente determinado ha de entenderse 
como un proceso evolutivo, no como un acto 
clínico aislado (6) dándole al enfermo la opción 
de escoger. Esto deberá adaptarse a la 
situación particular de cada paciente.

Información con calidad suficiente: se 
considera que existen dos aspectos que 
pueden alterar la calidad de la información. La 
primera de carácter objetivo y se origina en el 
médico, la segunda es de carácter subjetivo y 
se origina en el paciente como receptor de la 
información. La información debe ser provista 
usando un lenguaje inteligible para el 
paciente, esto es de acuerdo a su nivel cultural 
y sus posibilidades de comprensión(7).

Competencia: según la teoría del consen-
timiento informado solo los pacientes 
competentes tienen el derecho ético y legal de 
aceptar o rechazar un procedimiento propues-
to o sea de otorgar o no el consentimiento.

La competencia se define como “la capacidad 
del paciente para comprender la situación a la 
que se enfrenta, los valores que están en 
juego y los cursos de acción posibles con las 
consecuencias previsibles de cada uno de 
ellos, para a continuación tomar, expresar y 
defender una decisión que sea coherente con 
su propia escala de valores” (8).

En la práctica médica institucional pública y  
privada tanto de médicos, dentistas, y otros 
profesionales de la salud, debe figurar la 
información completa en el consentimiento 
informado, enunciados de forma breve y en 
lenguaje comprensible, de manera que los 
conceptos médicos puedan entenderse por la 
generalidad de los pacientes.(ver anexos).

Valiéndonos de la revisión  sobre el tema del 
procedimiento del consentimiento informado y 
en la experiencia de nuestras instituciones 
prestadoras de servicios de salud en la gestión 
de este proceso como propiciador de eventos 
adversos, se han podido identificar las accio-
nes inseguras más frecuentes relacionadas 
con la no funcionalidad de los procedimientos 
de consentimiento informado

ØProfesional asistencial que usa un lenguaje 
inapropiado para dar la información al 
paciente.

ØProfesionales poco comprometidos con la 
cultura del consentimiento informado

ØAusencia de registro en la historia clínica 
ØPaciente mal informado por parte del 

profesional quien da información incom-
pleta o imprecisa.

ØDiligenciamiento incorrecto del consenti-
miento informado

ØPaciente informado inadecuadamente por 
otro profesional diferente a quien va a 
realizar el procedimiento asistencial, por 
ejemplo enfermera de turno dando 
información acerca de un procedimiento 
quirúrgico.

ØAusencia de firma del profesional en los 
formatos de consentimiento informado.

ØNo verificación de los procedimientos de 
consentimiento informado

No quiere decir que sean las únicas acciones 
inseguras que afecten la funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado, 
pero se convierten en la brújula de navegación 
acerca de las posibles fallas que pueden 
cometer las Instituciones Prestadoras de 
Servicios de Salud.
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Es importante que como ejercicio didáctico, los 
alumnos  del paquete instruccional puedan 
desarrollar este análisis al resto de las causas 
más frecuentes señaladas o no  en el presente 
documento, para luego poder gestionar las 
acciones inseguras particulares que se le hayan 
presentado al interior de la Institución.

Para entender mucho mejor el esquema de 
análisis causal desarrollado a las primeras 
acciones inseguras más frecuente, nos 
valemos de un esquema grafico, que permita 
relacionar todos los elementos. 

Sirviéndonos del modelo organizacional de 
causalidad de errores y eventos adversos del 
protocolo de Londres (revisar video “Análisis 
Causal de Eventos Adversos”)  y partiendo del 
incumplimiento del procedimiento de consenti-
miento informado como factor de eventos 
adversos,  lo primero que debe desarrollarse es la 
identificación de las fallas activas (acciones 
inseguras) del sistema que llevaron al evento 
adverso, partiendo de ellas, se identifican los 
factores contributivos que las produjeron y las 
barreras que fallaron.
 
En el capítulo anterior se listaron las acciones 
inseguras más frecuentes relacionadas con la no 
funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado.

Sobre estas acciones inseguras  se identifican los 
factores determinantes para su ocurrencia y las 
barreras y defensas que deberían implementarse 
para evitarla aparición del evento adverso, en este 
caso la funcionalidad del consentimiento 
informado. Una vez hallados  los factores 
contributivos, que predisponen la aparición de las 
acciones inseguras se identifican cuáles son las 
fallas latentes que permiten la aparición de los 
factores, es decir, las decisiones gerenciales y los 
procesos organizacionales.

El análisis causal según el Protocolo de Londres, 
se aplicará a las cinco (5) primeras acciones 
inseguras más recurrentes relacionadas con la no 
funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado

Acción 
insegura 
frecuente

FALLAS 
ACTIVAS

Se diseñan para evitar 
accidentes o para mitigar 
las consecuencias de las 
a c c i o n e s  i n s e g u r a s  
( FA L L A S  A C T I VA S ) ,  
pueden ser:
Humanas ,  F i s i cas  y  
Tecnologícas, Naturales y 
Administrativas

Condiciones que 
predisponen a 
ejecutar acciones 
inseguras, desde:
Paciente, Tarea y 
Tecnología, 
Individuo, Equipo y 
Ambiente

Fallas latentes que 
permiten la aparición 
de los factores 
contributivos:
Desiciones 
gerenciales y 
procesos 
organizacionales
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PROFESIONALES 
POCO COMPRO-

METIDOS CON  LA 
CULTURA DEL 

CONSENTIMIENTO 
INFORMADO

ØPolíticas no claras para la elaboración de 
protocolos y guías de atención, lo que dificulta 
la ejecución de las mismas.
ØFalta de cultura del consentimiento 
informado
ØInadecuado ambiente laboral.
ØPolíticas inadecuadas de contratación y de 
uso de personal temporal y flotante.
ØNo contar con programas de capacitación 
constante, ni socialización de guías y 
protocolos.

Paciente: 
paciente que desconoce 

sus derechos y la existencia 
del consentimiento informa-
do.

Paciente que no hace 
valer su derecho de decidir 
sobre los procedimientos 
asistenciales a los que va a 
ser sometido.

Tarea y tecnología:
Falta de promoción de 

una cultura del consen-
timiento informado.  Falta de 
formatos de consentimiento 
informado.

Ø

Ø

Ø

Individuos: 
Falta de  apropiación de los 

procesos correspondientes al 
consentimiento informado. 
personal asistencial que no 
entiende la importancia del 
consentimiento informado

Equipo de trabajo: 
falta de supervisión en el 

desarrollo del procedimiento, 
proble-mas de comunicación 
del equipo de trabajo entre ellos 
y con el paciente.

Ambiente: 
Øsobrecarga laboral (exceso 
de pacientes asignados). 
Personal con turnos dobles, 
Número de profesionales en la 
atención del paciente.

Ø

Ø

Humanas: 
Informar al pacien-

te sobre la importancia 
conocer y solicitar 
información acerca de 
los procedimientos 
asis-tenciales a los 
que es somet ido.
Asistir a las capa-
citaciones y hacerse 
participe de la cultura 
de seguridad del pa-
ciente y de consen-
timiento infor-mado.

Ø

Físicas:
Creación de forma-

tos de consentimiento 
informado

Administrativas:
Definición del nú-

mero de pacientes por 
personal asistencial

Capacitación per-
manente sobre cultura 
de  segur idad  de l  
paciente y la impor-
tancia de una cultura 
de consent imiento 
informado.

Ø

Ø

Ø
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PROFESIONAL 
ASISTENCIAL  QUE 
USA UN LENGUAJE 
INAPROPIADO PARA 

DAR LA INFOR-
MACIÓN AL PACIEN-

TE.

ØPolíticas no claras para la elaboración de 
protocolos y guías de atención, lo que dificulta la 
ejecución de las mismas.
ØFalta de cultura del consentimiento informado
ØInadecuado ambiente laboral.
ØPolíticas inadecuadas de contratación y de uso 
de personal temporal y flotante.
ØNo contar con programas de capacitación 
constante, ni socialización de guías y protocolos.
ØNo facilitar la comunicación médico – paciente.

Paciente: 
ØPaciente con alteraciones 
mentales que dif iculten  o 
imposibi l i ten una adecuada 
comunicación. Pacientes con 
alteración de la conciencia, 
pacientes menores de edad o 
adulto mayor que no tengan la 
capacidad de recibir la información 
y poder decidir. paciente que 
desconoce sus derechos y la 
existencia del consentimiento 
informado.
ØPaciente que no hace valer su 
derecho de decidir sobre los 
procedimientos asistenciales a los 
que va a ser sometido.

Tarea y tecnología:
ØFalta de promoción de una 
cu l tu ra  de l  consent im ien to  
informado.  Falta de formatos de 
consentimiento informado
ØFalta de información clara y 
entendible por parte del personal 
asistencial al paciente o al 
representante del mismo.

 Individuos:
ØFalta de  apropiación de los 
procesos correspondientes al 
consentimiento informado. personal 
asistencial que no entiende la 
importancia del consentimiento 
informado.
ØPersonal asistencial que utiliza 
un lenguaje complicado en los 
procesos de comunicación con el 
paciente.  Equipo de trabajo: falta de 
supervisión en el desarrollo del 
procedimiento, problemas de 
comunicación del equipo de trabajo 
entre ellos y con el paciente.

Ambiente:
Øsobrecarga laboral (exceso de 
pacientes asignados). Personal con 
tu rnos  dob les ,  Número  de  
profesionales en la atención del 
paciente.
Ø

Humanas: 
Informar al paciente 

sobre la importancia 
conocer y sol ic i tar  
información acerca de 
los procedimientos asis-
tenciales a los que es 
sometido.
ØEntablar con los 
paciente una comunica-
ción clara y en un len-
guaje comprensible para 
el paciente, respetando 
sus capacidades y 
limitaciones.

Ø

Físicas:
Creación de forma-

tos de consentimiento 
informado.

Administrativas:
ØDefinición del núme-
ro de pacientes por per-
sonal asistencial
ØCapacitación perma-
nente sobre cultura de 
seguridad del paciente y 
la importancia de una 
cultura de consentimien-
to informado.

Ø
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AUSENCIA DE 
REGISTRO EN LA 
HISTORIA CLÍNICA 

ØPolíticas no claras para la elaboración de 
protocolos y guías de atención, lo que dificulta la 
ejecución de las mismas.
ØFalta de cultura del consentimiento informado
ØInadecuado ambiente laboral.
ØPolíticas inadecuadas de contratación y de uso 
de personal temporal y flotante.
ØNo contar con programas de capacitación 
constante, ni socialización de guías y protocolos.
ØAusencia de auditorias permanentes de la 
historia clínica.

Paciente:
Øpaciente que 
desconoce sus derechos y 
la existencia del 
consentimiento informado.
ØPaciente que no hace 
valer su derecho de decidir 
sobre los procedimientos 
asistenciales a los que va a 
ser sometido.

Tarea y tecnología:
ØFalta de promoción de 
una cultura del 
consentimiento informado.  
Falta de formatos de 
consentimiento informado 
Inadecuado registro o falta 
del mismo en la historia 
clínica.

Individuos:
ØFalta de  apropiación de 
los procesos 
correspondientes al 
consentimiento informado. 
personal asistencial que no 
entiende la importancia del 
consentimiento informado
 
Equipo de trabajo:
Øfalta de supervisión en el 
desarrollo del 
procedimiento, problemas 
de comunicación del equipo 
de trabajo.
ØAmbiente sobrecarga 
laboral (exceso de pacientes 
asignados). Personal con 
turnos dobles, Número de 
profesionales en la atención 
del paciente.

Humanas: 
Informar al paciente 

sobre la importancia 
conocer y solicitar infor-
mación acerca de los 
procedimientos asisten-
ciales a los que es 
sometido.

Registrar en la histo-
ria clínica todo consenti-
miento oral o escrito de 
forma adecuada.

Físicas:
Creación de forma-tos 

de consentimiento infor-
mado.

Procesos claros de  
diligenciamiento de his-toria 
clínica y sus características

Ø

Ø

Ø

Ø

.Administrativas:
Definición del número 
d e  p a c i e n t e s  p o r  
personal asistencial

Capacitación sobre 
historia clínica y con-
sentimiento infor-mado.

Auditorias perma-
nentes a las historias 
clínicas para revisar el 
registro apropiado del 
consentimiento infor-
mado.

Ø

Ø
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NO VERIFICACIÓN DE 
LOS PROCEDI-

MIENTOS DE CON-
SENTIMIENTO 
INFORMADO.

ØPolíticas no claras para la elaboración de 
protocolos y guías de atención, lo que dificulta la 
ejecución de las mismas.
ØFalta de cultura del consentimiento informado
ØInadecuado ambiente laboral.
ØPolíticas inadecuadas de contratación y de uso 
de personal temporal y flotante.
ØNo contar con programas de capacitación 
constante, ni socialización de guías y protocolos.
ØAusencia de auditorias permanentes de la 
historia clínica.

Tarea y tecnología:
ØFalta de promoción 
de una cultura del 
consentimiento infor-
mado.
 
Individuos: 
ØFalta de  apropia-
ción de los procesos co-
rrespondientes al con-
sentimiento infor-mado. 
personal asis-tencial 
que no entiende la 
importancia del con-
sentimiento informado

Equipo de trabajo:
Øfalta de supervisión 
en el desarrollo del 
procedimiento, proble-
mas de comunicación 
del equipo de trabajo.

Ambiente:
Øsobrecarga laboral 
(exceso de pacientes 
asignados). Personal 
con turnos dobles, 
Número de profesio-
nales en la atención del 
paciente.

Humanas: 
Informar al paciente 

sobre la importancia 
conocer y sol ici tar 
informa-ción acerca de 
los procedi-mientos 
asistenciales a los que 
es sometido.

Registrar en la historia 
clínica todo consenti-
miento oral o escrito de 
forma adecuada.

Físicas:
Creación de forma-

tos de consentimiento 
infor-mado.

Procesos claros de  
di l igenciamiento de 

Ø

Ø

Ø

Ø

histo-ria clínica y sus 
caracterís-ticas.

Administrativas:
Definición del nú-

mero de pacientes por 
personal asistencial.

Capacitación sobre 
historia clínica y con-
sentimiento informado.

Auditorias perma-
nentes a las historias 
clínicas para revisar el 
registro apropiado del 
consent imiento  in -
formado.

Ø

Ø

Ø
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DILIGENCIAMIENTO 
INCORRECTO DEL 
CONSENTIMIENTO 

INFORMADO

Paciente:
Øpaciente que desconoce 
sus derechos y la existencia del 
consentimiento informado.
ØPaciente que no hace valer 
su derecho de decidir sobre los 
procedimientos asistenciales a 
los que va a ser sometido.

Tarea y tecnología:
ØAusencia del formato de 
consentimiento informado y 
guía para su diligenciamiento.

Individuos: 
ØFalta de  apropiación de 
los procesos correspondientes 
al consentimiento informado. 
personal asistencial que 
desconoce el formato y la 
forma de diligenciarlo

 Equipo de trabajo: 
Øfalta de supervisión en el 
desarrollo del procedimiento, 
problemas de comunicación 
del equipo de trabajo.

Ambiente 
Øsobrecarga laboral (exce-
so de pacientes asignados). 
Personal con turnos dobles, 
Número de profesionales en la 
atención del paciente.

ØPolíticas no claras para la elaboración de 
protocolos y guías de atención, lo que dificulta la 
ejecución de las mismas.
ØInadecuado ambiente laboral.
ØPolíticas inadecuadas de contratación y de uso 
de personal temporal y flotante.
ØNo contar con programas de capacitación 
constante, ni socialización de guías y protocolos.
ØAusencia de auditorías permanentes de la 
historia clínica.

Humanas: 
ØIn formarse a la  
llegada a la institución 
de los procesos rela-
cionados con el consen-
timiento informa-do.
ØInformar adecua-
damente al paciente 
acerca del consenti-
miento informado.

Físicas:
ØCreación de forma-
tos y guías de diligencia-
miento de consentimien-
to informado.

Administrativas:
ØCapacitación sobre 
consentimiento informa-
do y su diligenciamiento.
ØAuditorias perma-
nentes a las historias 
clínicas para revisar el 
diligenciamiento apro-
piado del consenti-
miento informado
ØBúsqueda de meca-
nismos de control sobre 
el consentimiento infor-
mado.
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Según las acciones inseguras y factores 
contributivos más frecuentes identificados, se 
recomienda implantar las siguientes acciones, 
las cuales dependerán de las características 
particulares de cada institución:

ØReglamentar los procedimientos de consen-
timiento informado y realizar una constante 
evaluación den los mismos.
ØCapacitar al personal asistencial y a los 
pacientes en la importancia de la participación de 
los pacientes y su aprobación o no de los 
procedimientos asistenciales que se puedan 
presentar durante la atención.
ØCapacitar al personal asistencial en la 
importancia legal del consentimiento informado y 
sus repercusiones.
ØConcientizar al personal asistencial acerca de 
la importancia de que la información brindada al 
paciente sea oportuna, confiable, entendible y la 
necesaria para que el paciente pueda tomar 
decisiones.
ØRealizar auditorias constantes en torno al 
cumplimiento de los procedimientos de consenti-
miento informado en la institución.
ØGenerar una cultura alrededor del 
consentimiento informado como proceso vital 
dentro de los procedimientos asistenciales en la 
institución.  
ØGenerar formatos de consentimiento 
informado en la institución con los datos 
necesarios y teniendo en cuenta los 
requerimientos legales.
ØAsegurar el registro del consentimiento 
informado en la historia clínica a través de 
auditorias contantes al proceso.

Algunos indicadores en el Nivel de Monitoría de la 
Institución para hacer el  seguimiento de las 
actividades que se implementen para garantizar la 
func iona l idad de los  proced imientos  de 

consentimiento informado pueden ser:

ØProporción de profesionales médicos que afirman 
que en su unidad o área se adoptan medidas para 
garantizar que los pacientes entienden los riesgos 
y complicaciones antes de firmar el consenti-
miento informado.
ØProporción de procedimientos asistenciales sin 

consentimiento informado.

La prevención de caídas es una obligación de 
seguridad compartida por el equipo multidis-
ciplinario de salud.  

Cuando se aplican de manera correcta las 
buenas practicas de seguridad del paciente se 
obtienen resultados.  A continuación algunos 
ejemplos:

Fundación Valle de Lilí

PRACTICA 1

Insitución: 

Lugar:  Cali, Colombia

Objetivo: 
Presentación de un instructivo de formato de 
consentimiento informado y   formato.
 
Método:
Se presenta el modelo desarrollado en dos partes, la 
primera un instructivo que debe tener en cuenta el 

Recuerde, que en todo proceso de monitorización en 
implementación de indicadores de control, se debe 
explicitar el periodo al que hace referencia la medición.

En los anexos del paquete “La institución debe moni-
torizar aspectos claves relacionados con la seguridad 
del paciente”, encontrará la ficha técnica de los 
indicadores enunciados. 
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Consentimiento informado: En Medicina, el 
consentimiento informado es el procedimiento 
médico formal cuyo objetivo es aplicar el principio de 
autonomía del paciente. Debe reunir al menos tres 
requisitos que son:
·
Voluntariedad: Los sujetos deben decidir libremente 
someterse a un tratamiento o participar en un estudio 
sin que haya persuasión, manipulación ni coerción. El 
carácter voluntario del consentimiento es vulnerado 
cuando es solicitado por personas en posición de 
autoridad o no se ofrece un tiempo suficiente al 
paciente para reflexionar, consultar o decidir. 

Información: 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. 

Comprensión: Es la capacidad de comprender que 
tiene el paciente que recibe la información
 
Coacción: Es un término empleado frecuentemente 
en Derecho y ciencia política que se refiere a la 
violencia o imposición 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 está aplicada a la vida humana y no humana.
En un sentido más amplio, sin embargo, la bioética no 
se limita al ámbito 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 
lingüísticas o dialectos por la cual dos hablantes de 
variedades diferentes pueden comprenderse 
mutuamente sin haber estudiado o aprendido 
previamente la variedad ajena.

(1). Sanchez Gonzalez Miguel Angel,historia, 
teoría y método de la medicina: introducción al 
pensamiento médico. Masson, 2002

(2). Mendoza Miguel Angel, Zarate Nadia, 
scalante Jesús Miguel. Aspectos éticos y legales 
del consentimiento informado en la práctica e 
investigación médica. Gaceta Médica de México, 
volumen 139, número 2, abril 2003.

(3). República de Colombia, Corte Constitucional. 
Sentencia T-401 de 1994

(4). Broggi Ma. Consentimiento informado o 
desinformado? El peligro de la medicina 
defensiva. Med Clin (Barc) 1999.

(5). Mendoza  Miguel Angel, Zarate Nadia, Esca-
lante Jesús Miguel. Aspectos éticos y legales del 
consentimiento informado en la práctica e 
investigación médica. Gaceta Médica de México. 
Volumen 139, abril de 2003.

(6). Broggi Ma. La información clínica y el 
consentimiento informado. Med Clin (Barc) 1995.

(7). Rodriguez H. los aspectos críticos de la 
responsabilidad médica y su prevención. Rev 
Med Uruguay 2001.

(8). Lorda S, Concheiro P, Carro L.. El 
consentimiento informado: teoría y práctica I. 
Med Clin (Barc) 1993.

médico y/o profesional de la salud antes de entregar el 
formato que debe ser completado y firmado por el 
paciente. En la segunda se presenta el formato de 
consentimiento informado propiamente dicho.

Resultados: 
Se aumenta el número de consentimientos informados 
diligenciados apropiadamente y el número de pacientes 
satisfechos por la información recibida antes de firmar el 
consentimiento informado.
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La presente guía contiene las 
recomendaciones pedagógicas nece-
sarias para abordar la temática acerca 
de las buenas prácticas para garan-
tizar la funcionalidad de los procedi-
mientos de Consentimiento Informa-
do durante la estancia hospitalaria; se 
recomienda al instructor que profun-
dice sobre las herramientas y estrate-
gias pedagógicas propuestas (ver 
anexo de los paquetes instruccio-
nales “Modelo Pedagógico”).

Como instructor también debe 
comprender a profundidad cómo 
funciona la Guía del Alumno, para 
poder guiarlo en su proceso de 
aprendizaje. 

Recuerde que como multiplicador e 
instructor tiene la responsabilidad de 
la implementación de los paquetes 
dentro de su institución, y de los 
resultados que cada uno de ellos 
busca.
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ØFuncionalidad del consentimiento  informado.
ØAcciones inseguras que contribuyen a la no 
funcionalidad del consentimiento informado.
ØFactores contributivos de acciones inseguras 
hospitalarias que favorecen la no funcionalidad del 
consentimiento informado.
ØCultura organización y su implicación en la 

Para el desarrollo del paquete, se privilegia una 
estrategia metodológica que permita desarrollar 
las competencias del saber hacer, es decir, 
instrucciones de prácticas, para ello se plantea 
trabajar en momentos de aprendizaje que se 
fundamentan en el trabajo en equipo; adelante  se 
presenta un mapa conceptual que muestra los 
ambientes de aprendizaje y su secuencia lógica:

ØAnálisis causal según el Protocolo de Londres
ØProtocolos de procedimientos de consenti-
miento informado. 
ØValoración del riesgo por la no funcionalidad de 
los procedimientos de consentimiento informado.

Disminuir la presentación de caídas de  pacientes 
en los procesos de atención hospitalaria.

ØAplicar en su desempeño las políticas de 
seguridad del paciente.
ØCumplir en su trabajo cotidiano con las 

disposiciones establecidas a través del diseño y 
adopción de protocolos y guías de atención.
ØAsumir el reto de trabajar y aportar en equipos 

interdisciplinarios, manteniendo relaciones 
fluidas con los miembros del grupo

ØConceptualizar sobre los procedimientos de 
consentimiento informado.
ØIdentificar las acciones inseguras más 

recurrentes en el ámbito hospitalario durante el 
procedimiento de consentimiento informado.
ØAnalizar cuáles son los factores contributivos que 

determinan la existencia de acciones inseguras 
que generan dificultades en la funcionalidad del 
consentimiento informado.
ØArgumentar la relación existente entre los 

factores contributivos con la cultura y los 
procesos organizacionales.
ØProponer barreras de seguridad y planes de 

acción para garantizar la funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado.

generación de factores contributivos para que se 
presenten dificultades en cuanto la funcionalidad 
del consentimiento informado.

ØPlanes de acción y barreras de seguridad para 
garantizar la funcionalidad de los procedimientos 
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Adquisición:
En esta fase el Instructor procura que el 
participante a la formación codifique la información 
a su disposición, que la reciba, clasifique y organi-
ce, según su nivel desarrollo y comprensión. 

Es el momento en que el instructor valiendose de 
la presentación del paquete de caídas, expone al 
alumno todo el Marco Teórico, para ello deberá:  

ØExplicar los procedimientos y/o las teorías y 
hechos que los soportan. 
ØHacer un planteamiento interdisciplinario, utilice 

diversos referenciales para incluir todas las 
actividades asignadas. 
ØTraducir  la información según el nivel de 

conciencia posible del alumno y utilice su 
lenguaje.
ØApóyarse sobre la experiencia previa del alumno 

y ejemplificarla, basado en  su realidad.
ØPreferir la pregunta problematizadora a la 

afirmación categórica.

Este momento, discurre paralelo al Momento del 
Instructor, puesto que hace referencia a la manera 
en que los alumnos se apropian de los 
conocimientos impartidos, en este caso particular:

ØEntrega al estudiante “Guía del Alumno” sobre  
garantizar la funcionalidad de los procedi-
mientos de consentimiento informado y explica 
el desarrollo de este documento. 

ØInvita a participar activamente al estudiante en 
la sesión de formación

Procederemos ahora a explicar detalladamente las 
actividades que habrá de desarrollar el instructor, 
en cada uno de los momentos de aprendizaje

Tanto en la motivación como en la ubicación, el 
Instructor puede valerse de la asignación de liderazgos 
para promocionar la participación activa de los 
alumnos; existen diversos roles que se pueden manejar 
(ver paquete instruccional “Modelo Pedagógico”).

Este momento se desarrollará en el 35% del 
tiempo destinado para cada paquete y 
corresponde al primer momento de instrucción 
teórica por parte del instructor, para el caso 
particular de caídas estamos hablando de 85 
minutos.  El Instructor deberá facilitar previamente 
al estudiante la información sobre el tema (Marco 
Teórico) para la indagación y profundización con 
su respectiva bibliografía.

Para el abordaje de la temática,  deberá orientar 
las siguientes fases:

Motivación:  
En esta fase, el formador o capacitador busca 
activar la motivación, generar la expectativa sobre 
la temática a desarrollar, lograr un ambiente de 
confianza y propiciar la participación grupal. 

Instalar la reunión; Informar a los participantes 
sobre los propósitos de la sesión y presentar de 
manera clara las normas de trabajo, Precisar una 
agenda de trabajo, donde se visualice la aplicación 
de  cada uno de los momentos del proceso de 
enseñanza aprendizaje.

Ubicación: 
El participante comprenderá más, si encuentra 
que lo que se le propone está vinculado a una 
problemática de su entorno, de su interés. Esta 
participación hay que estimularla, desarrollando 
preguntas que permitan identificar: 

ØLa experiencia de los alumnos sobre este aspecto
ØGenere diálogo para precisar el diagnóstico de la 

realidad.
ØProblematice y explore necesidades y expec-

tativas.
ØPrecise los objetivos de aprendizaje
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Este es el momento de aprendizaje que sirve de 
eje para nuestra propuesta pedagógica y por lo 
tanto el que mayor tiempo toma, estamos 
hablando del 50% del tiempo total, es decir 120 
minutos; en él se privilegiará la implementación 
de la estrategia didáctica más pertinente para 
lograr los objetivos de formación de cada 
paquete. Para el caso particular que nos atañe, 
la funcionalidad de los procedimientos de 
consenti-miento informado, recomendamos 
desarrollar el método de “los 4 pasos”.

Este momento lo desarrollara el instructor de la 
siguiente manera

Organización:
ØEl instructor hace y dice, es decir, explica al 
alumno  lo que hace; el alumno observa y 
escucha atentamente.
ØEl instructor hace y el alumno dice, es decir, 
explica con sus palabras lo que el instructor 
hace.
ØEl alumno dice y hace; el instructor pregunta 
acerca de los aspectos o momentos críticos.
ØEl alumno hace. El instructor observa y 
evalúa.

Técnica Didáctica:
El método de los cuatro pasos (ver anexo)
ØEste método es utilizado para explicar 

mediante la demostración como se lleva a 
cabo un procedimiento específico.

ØEs una práctica reflexionada y argumentada 
en todas sus fases. Se trata de hacer y de 
reflexionar para sustentar y enriquecer la 
práctica.

Resultados:
ØTodos los alumnos saben desarrollar el 

procedimiento de consentimiento informado 
correctamente.

Este momento es transversal en todo el tiempo en 
el que se desarrollar el “Trabajo en Equipo”, pues 
hace referencia al acompañamiento que hace el 
instructor durante la implementación de la técnica 
didáctica; en donde:
Ø

ØOrienta al funcionario -estudiante en su 
proceso de aprendizaje individual y grupal, 
tanto en la sesión presencial como en el trabajo 
autónomo, teniendo como referencia las 
actividades descritas en la guía de aprendizaje 
entregada para tal efecto.

ØAsume las funciones de tutor del capacitado en 
lo que tiene que ver con la aplicación práctica 
de lo aprendido.

Este momento corresponde al 15% del tiempo 
total de la formación, y tiene que ver con el cierre 
de esta, en ella el instructor:

ØReúne a los estudiantes en sesión plenaria y 
propone la explicitación de las conclusiones 
grupales.

ØPropone la creación de mesas de trabajo que 
monitoricen la implementación de las 
acciones encaminadas a garantizar la 
funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado. 

ØInvita a los alumnos  a desarrollar la auto 
evaluación que se presente en la “Guía del 
Alumno”.

ØCierre de la sesión, donde participan los 
liderazgos entregados.

Aunque proponemos el método de los 4 pasos para 
abordar el paquete, esto no imposibilita al instructor ha 
utilizar otra técnica (ver paquete “Modelo Pedagógico”)
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ØMarco teórico “garantizar la funcionalidad de 
los procedimientos de consentimiento 
informado”

ØGuía del Alumno “garantizar la funcionalidad 
de los procedimientos de consentimiento 
informado.”

ØEjercicios de análisis causal según el 
protocolo de londres, de las acciones 
inseguras más recurrentes en los 
procedimientos de consentimiento informado.

ØDiapositivas del paquete “garantizar la 
funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado.” entregadas por el 
capacitador durante el momento de la 
instrucción con su bibliografía y cibergrafía 
correspondiente.

El capacitador conceptúa si los funcionarios han 
logrado los resultados de aprendizaje si éstos, de 
manera individual o grupal:

ØExpresan adecuadamente, oral o por escrito, 
los referentes teóricos de la funcionalidad de 
los procedimientos de consentimiento 
informado, de acuerdo a la normatividad 
vigente y a las experiencias internacionales.

ØExplican y entienden las principales acciones 
inseguras que están relacionadas con 
garan t izar  la  func iona l idad  de  los  
procedimientos de consentimiento informado.

ØIdentifican los factores contributivos que 
predisponen la presentación de las acciones 
inseguras más frecuentes, y comprende 
cuales de las decisiones gerenciales y 
procesos organizacionales son quienes las 
mantienen vigentes

ØProponen barreras de seguridad, basados en 
los factores contributivos y las buenas 
prácticas para garantizar la funcionalidad de 
los procedimientos de consentimiento 
informado. El alumno deberá presentar 
evidencias de conocimiento y de desempeño 
en las actividades de formación, tal y como 
aparece en la guía de aprendizaje.

MINUTOS

85

5

10

70

120

10

90

20

35

15

10

5

5

MOMENTO DEL INSTRUCTOR 

Motivación

   Ubicación
   Adquisición

TRABAJO EN EQUIPO

   Organización

   Técnica Didáctica

   Resultados
EVALUACIÓN Y SOCIALIZACIÓN

Conclusiones

Recomendaciones

Auto evaluación

Cierre de la sesión

AMBIENTE /MOMENTO

TOTAL TIEMPO 240

ØAula Taller.
ØCentros de información y documentación.
ØEntorno laboral.
ØTecnologías de la información y la comunicación 

“Formación en Línea”(www.ocsav.info):             
e-learning, Aula Virtual y Videoconferencia. 
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La siguiente guía, tiene como función 
orientar al alumno durante el proceso 
de instrucción de cada uno de los 
paquetes. Es imperativo si se quieren 
obtener los objetivos de cada 
paquete, que el alumno  desarrolle 
cada una de las responsabilidades 
aquí descritas y participe colabora-
tivamente con el instructor en el 
desarrollo de las técnicas didácticas.

Finalmente, es vital comprender que a 
la postre, el impacto que pueden 
llegar a tener estos paquetes, 
depende de la forma en que todo el 
personal asistencial hospitalario se
apropie de las recomendaciones aquí 
planteadas. Una atención segura en 
salud solo es posible si todos los 
profesionales asistenciales y el 
personal de atención en general esta 
instruido en el desarrollo de “Buenas 
Prácticas de Atención en Salud”, en 
este caso, practicas para garantizar la 
funcionalidad de los procedimientos 
de consentimiento informado.
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En Colombia, la Corte Constitucional en su sentencia T-
401/94 establece que “toda persona tiene derecho a tomar 
decisiones que determinen el curso de su vida. Esta 
posibilidad es una manifestación del principio general de 
libertad, consagrado en la Carta de Derechos como uno de 
los postulados esenciales del ordenamiento político 
constitucional”. El consenti-miento informado es una cultura 
y una culminación en el desarrollo de la relación clínica, de la 
misma manera que los derechos humanos lo son de las 
relaciones humanas en general. Toda persona, aunque esté 
enferma, debe continuar siendo considerada en principio 
libre y competente para decidir sobre su integridad y sobre su 
futuro y, por lo tanto, debe poder intervenir en las decisiones 
clínicas que le implican; esto determina el poder aceptar o 
denegar lo que se le propone después de que se le ha 
brindado la información suficiente para ello.

Los trabajadores asistenciales profesionales, tecnólogos y 
técnicos del sector salud necesitan renovar sus 
conocimientos constantemente para poder dar respuesta a 
los continuos cambios y demandas tanto sociales como 
sanitarias. El progresivo aumento de la complejidad de los 
sistemas de prestación de servicios de salud, que exige de 
los prestadores de servicios de salud la adopción de políticas 
de seguridad del paciente y la administración del riesgo en 
los sistemas; y el nuevo rol protagónico del usuario en todos 
los procesos, requieren una mejora en la formación mediante 
programas de estudio adaptados a esta nueva realidad. La 
base de esta actualización de conocimientos debe tener en 
cuenta la mejor evidencia científica posible y las 
capacidades, habilidades y destrezas de los profesionales 
dedicados al cuidado de la población.

Modal idad de  Formac ión  Presenc ia l ,  
instruccional, con actividades recomendadas 
extra clases

ØGarantizar la funcionalidad de los procedimientos 
de consentimiento informado.

ØAplicar en su desempeño las políticas de 
seguridad del paciente.

ØCumplir en su trabajo cotidiano las disposiciones 
del código de ética y el buen gobierno.

ØAsumir el liderazgo y la gestión en un equipo de 
trabajo, manteniendo relaciones fluidas con los 
miembros del grupo.

ØConceptualizar sobre la funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado. 

ØIdentificar las acciones inseguras más recurrentes 
en el ámbito hospitalario que generan la no 
funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado.

ØAnalizar cuáles son los factores contributivos que 
determinan la existencia de acciones inseguras 
que generan la no funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado.

ØArgumentar la relación existente entre los factores 
contributivos con la cultura y los procesos 
organizacionales

ØProponer barreras de seguridad y planes de 
acción para garantizar la funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado. 

Saber acompañar en todas las relaciones es un arte. 
La experiencia del aprendizaje nos lleva al desarrollo 
de capacidades y competencias de conocimiento 
sobre la funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado, para trabajar en función de 
la apropiación y generación de los mismos, 
promoviendo atenciones más seguras.

Esta guía desarrolla la problemática mencionada y 
además da los lineamientos sobre las prácticas más 
seguras que usted debe reforzar para ser más efectivo 
en su diario que hacer. De esta forma contribuiremos a 
garantizar la funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado, a la Seguridad compartida 
del equipo multidisciplinario, paciente, familia y a las 
diferentes estrategias que surgen para la prevención, 
orientación y educación de los diferentes actores.

26
Ministerio de la Protección Social
República de Colombia



A continuación le presentamos una serie de ejes 
temáticos y actividades mediante las cuales se 
contribuirá el desarrollo de competencias, habilidades 
y destrezas necesarias para identificar y controlar las 
acciones inseguras, los factores contribuyentes y las 
fallas latentes, del tema de funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado y las 
implicaciones que éstas conllevan, para poder 
finalmente desarrollar las buenas prácticas en torno a 
asegurar la funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado. 

De su empeño y atención, dependen los resultados de 
la presente instrucción.

Conceptualización:

ØReflexión sobre la información entregada y la 
sugerida
ØParticipación en la sesión de formación
ØObservación y análisis de las diapositivas en la 
clase
ØRevisar la bibliografía especifica (paquete 
instruccional de Monitorización de aspectos 
relacionados con la Seguridad del Paciente)
ØDeterminar las acciones inseguras más 
frecuentes según revisión bibliográfica
ØIdentifique cuáles son las acciones inseguras 
que en su institución se presentan
ØIdentificar qué Factores Contributivos están 
asociados con las anteriores acciones
ØAtender la Conferencia sobre la temática
ØParticipar activamente en el método de los 
cuatro pasos.

Análisis causal (protocolo de Londres) de las 
principales acciones inseguras en la 
funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado:

ØDeterminar las acciones inseguras más 
frecuentes según revisión bibliográfica
ØIdentifique cuales son las acciones inseguras 
que en su institución se presentan
ØIdentificar qué Factores Contributivos están 
asociados con las anteriores acciones
ØAtender la Conferencia sobre la temática
ØParticipar activamente en el método de los 
cuatro pasos.

Recomendaciones y actividades preventivas 
para garantizar la funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado:

ØProponer barreras de defensa, para garantizar 
la funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado
ØMediante la revisión de prácticas exitosas, 
identifique variables comunes que puedan ser 

Al finalizar el desarrollo de las actividades de 
aprendizaje propuestas, usted deberá volver a 
formular sus conceptos sobre estos aspectos y 
contrastarlos con los que construyó al inicio; esto le 
permitirá ser consciente de su avance en el 
aprendizaje.

Durante el desarrollo de la Guía, participe 
permanentemente en las sesiones presenciales 
fijadas en el cronograma de la formación. Solicite 
la asesoría e instrucción del capacitador 
encargado, interactué con sus compañeros de 
estudio y de ser posible con funcionarios del 
Ministerio de la Protección Social; esta acción le 
permitirá obtener una mayor fundamentación para 
identificar la política de Seguridad del paciente y el 
Modelo de Análisis causal del Protocolo de 
Londres.

Finalmente, participe en la sesión de socialización 
programada para esta actividad y obtenga sus 
propias conclusiones al escuchar las experiencias 
presentadas por cada unos de los integrantes de 
los grupos de estudio.

ES USTED QUIEN PUEDE HACER MÁS 
SEGURA LA ATENCIÓN A LOS PACIENTES.
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aplicables a las “buenas” prácticas de atención en 
salud
ØProponer modelos de monitorización para 
garantizar la funcionalidad de los procedimientos 
de consentimiento informado

Sobre los ejes temáticos anteriores realice las 
siguientes actividades de aprendizaje:

ØParticipe activamente en las sesiones de clase, 
atendiendo las orientaciones del capacitador.

ØIndague y profundice sobre el tema, revisando  la 
bibliografía y cibergrafía específica del tema (ver 
Marco Teórico)

ØComo resultado de esta investigación elabore un 
trabajo escrito en donde defina con sus propias 
palabras los términos anteriores, socialícelos con 
los compañeros de grupo utilizando la metodología 
de Plenaria bajo la coordinación de su instructor.

ØProponga el desarrollo de mesas de trabajo dentro 
de su institución para la óptima implementación de 
prácticas que aseguren la funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado.

Los siguientes son los criterios que le permitirán a usted 
, al docente y al grupo capacitado en general verificar si 
ha alcanzado las competencias, habilidades y 
destrezas en el paquete “asegurar la funcionalidad de 
los procedimientos de consentimiento informado”, a 
modo de autoevaluación, pregúntese si usted:

ØIdentifica la fundamentación teórica, la funcionalidad 
de los procedimientos de consentimiento informado, 
antecedentes y  concepto.
ØEs capaz de identificar cuáles son las acciones 

inseguras que  predisponen la no  funcionalidad de 
los procedimientos de consentimiento informado.
ØSeñala los Factores Contribuyentes y su estrecha 

relación con las acciones inseguras 
ØPropone barreras de entrada, basados en buenas 

prácticas para asegurar la funcionalidad de los 
procedimientos de consentimiento informado.
ØAplica correctamente, en el tema, el análisis causal 

del Protocolo de Londres.

Resolverá correctamente, individual o en equipo, 
preguntas sobre:

ØConceptualización de consentimiento informado
ØAcciones inseguras relacionadas con  la no  

funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado.

ØFactores Contributivos asociados a las acciones 
inseguras

ØRecomendaciones y actividades preventivas 
(barreras de seguridad y defensas) para garantizar 
la funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado.

ØIndicadores y formas de monitorizar la  
funcionalidad de los procedimientos de 
consentimiento informado.

El capacitador conceptuará sobre su desempeño, a 
través de la observación en un proceso que utilizará 
para estos efectos. Se trata del método de los cuatro 
pasos.

Dentro de la institución se garantizara la funcionalidad 
de los procedimientos de consentimiento informado. 

Los recursos necesarios para instruirse ya están a su 
disposición, del modo en que los utilice, dependerá el 
alcance de los propósitos de cada paquete instruccional

ØAula Taller
ØCentros de información y documentación
ØEntorno laboral
ØTecnologías de la información y la comunicación 

“Formación en Línea”(www.ocsav.info):             
e-learning, Aula Virtual y Videoconferencia.
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RECOMENDACIONES GUÍA TÉCNICA 
“BUENAS PRÁCTICAS PARA LA SEGURIDAD 

DEL PACIENTE EN LA ATERNCIÓN EN SALUD” 
UNIDAD SECTORIAL DE NORMALIZACION
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SEGUIMIENTO Y MONITORIZACIÓN

Algunos indicadores en el Nivel de Monitoría de la Institución
para hacer el seguimiento de las actividades que se
implementen en los procesos para garantizar el procedimientos
del consentimiento informado, pueden ser:

?Proporción de profesionales médicos que afirman que en su
unidad o área se adoptan medidas para garantizar que los
pacientes entienden los riesgos y complicaciones antes de
firmar el consentimiento informado.

?Proporción de procedimientos asistenciales sin
consentimiento informado.
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En la práctica médica institucional y privada tanto de médicos, dentistas, y otros profesionales de la salud, debe 
figurar la información completa en el consentimiento informado, enunciados de forma breve y en lenguaje 
comprensible, de manera que los conceptos médicos puedan entenderse por la generalidad de los pacientes.

A continuación información imprescindible en el consentimiento informado.

ØDatos personales del paciente. (Nombre completo, sexo, edad, domicilio y teléfono). (El Sistema de 
información de la institución garantiza los datos de sexo, edad, domicilio o teléfono, pero no son 
imprescindibles en el consentimiento informado).

Ø Nombre y apellidos del médico que informa, que no tiene necesariamente que ser el mismo que realice el 
procedimiento en el que se consiente.

Ø Nombre y apellidos del médico que realice el procedimiento en el que se consiente.
Ø Nombre del procedimiento que se vaya a realizar, con explicación breve y sencilla del objetivo del 

procedimiento, en qué consiste el mismo y la forma en que se va a llevar a cabo.
Ø Descripción de las consecuencias seguras de la intervención, que deban considerarse relevantes o de 

importancia. (por ejemplo: amputación).
ØDescripción de los riesgos típicos del procedimiento. Se entiende por tales, aquellos cuya realización deba 

esperarse en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado actual de la ciencia. Se incluyen 
también aquellos que siendo infrecuentes pero no excepcionales tienen la consideración clínica de muy 
graves.

ØDescripción de los riesgos personalizados. Deben entenderse por éstos los que están relacionados con las 
circunstancias personales de los pacientes y hacen referencia al estado previo de salud, a la edad, a la 
profesión, a las creencias, valores y actitudes de los pacientes, o a cualquier otra circunstancia de naturaleza 
análoga.

ØA criterio del profesional puede incluirse la información que haga referencia a las molestias probables del 
procedimiento y sus consecuencias.

ØDeclaración del paciente de haber recibido información acerca de los extremos indicados en los apartados 
anteriores, así como de alternativas diferentes al procedimiento con pros y contras, de forma que el paciente 
participe, si así lo desea, en la elección de la más adecuada y que dicha elección tenga en cuenta sus 
preferencias.

Ø Manifestación del paciente de estar satisfecho con la información recibida y de haber obtenido respuesta 
satisfactoria sobre las dudas planteadas y sobre la posibilidad de revocar en cualquier momento el 
consentimiento informado, sin expresión de causa, así como la expresión de su consentimiento para 
someterse al procedimiento.

ØSi el paciente no consiente el procedimiento, debe quedar registro que no cambia la disposición del equipo 
asistencial a proporcionar las alternativas de tratamiento, con las limitaciones, que su decisión genera.

ØFecha y firmas del médico que informa y del paciente.
ØApartado para el consentimiento a través de representante legal en caso de incapacidad del paciente.
ØApartado para la revocación del consentimiento que deberá figurar en el propio documento.
ØSe deberá informar al paciente acerca del costo aproximado del tratamiento incluyendo impuestos y gastos de 

hospitalización y un estimado del tiempo del mismo y asegurarse de avisar al paciente cuando exista un 
cambio de costos, tiempo o pronóstico. (Esta no es información clínica, el profesional de la salud no puede 
informarlo ni debe quedar registrado en el consentimiento).

Al anexo le hacen falta las definiciones de menor de edad, incapaz y representante legal. Se sugieren:

Menor de edad: En términos generales, es menor toda persona que cuya edad sea inferior a 18 años, sin 
embargo, dentro de este rango, existe una subclasificación que puede ser determinante para el consentimiento 
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informado
Menor adulto: Todo niño o niña que se encuentra entre los 14 y los 18 años de edad (en un paciente menor adulto, 
el consentimiento informado debe ser firmado por éste y de forma sustitutiva por sus padres
Infante: Todo niño o niña menor de 7 años.
Impúber: Todo niño o niña que se encuentre entre los 7 y los 14 años.

INCAPAZ: Persona con limitaciones  de tipo psíquico, físico o por su edad,   que le impiden tener un desempeño 
igual al de un sujeto regular, y por lo tanto son considerados por la Ley como Incapaces para llevar a cabo ciertos 
actos. Legalmente se clasifican en dos categorías:
ØAbsolutos: Aquellos cuya limitación les impide llevar a cabo cualquier tipo de actuación, dentro del mundo 

jurídico, estos son:
1. Impúberes.
2. Sordomudo que no puede darse a entender por un lenguaje convencional de signos.
3. Demente.

Ø   Relativos: Aquellos cuya limitación les permite llevar a cabo cierto actos determinados en la Ley, estos son:
1. Menores adultos.
2. Disipador en interdicción.

Personas en estado de inconciencia: Estas personas son  incapaces para emitir su manifestación de voluntad 
con relación a las intervenciones quirúrgicas  que hayan de practicarse, lo mismo con relación a las 
intervenciones y procedimientos exploratorios, diagnósticos, terapéuticos, de rehabilitación, etc.

Para los incapaces absolutos se aplica el régimen del CONSENTIMIENTO DIFERIDO, cuando se 
cumpla  los siguientes requisitos:
Ø Previa determinación de los intereses del paciente 
Ø Necesidad y urgencia del tratamiento 
Ø Impacto y riesgos del tratamiento 
Ø Capacidad y discernimiento del paciente edad y  madurez del menor 
Ø Efectos benéficos comprobados 
Ø Riesgos estadísticos informad

REPRESENTANTE LEGAL: Frente a la incapacidad existen una serie de sujetos que actúan en nombre de 
aquellos considerados incapaces estos pueden ser:
Ø Padres de familia: Los padres de la persona menor de 18 años.
ØTutor: Representa al menor de 18 años que no tiene padres.
Ø Curador: Para el resto de incapaces.

Es necesario tener en cuenta en este punto que, con excepción de los padres, los representantes deben acreditar 
esta condición.

Las personas autorizadas para tomar decisiones por el paciente cuando este no puede son o en su orden: 

Ø   Representante legal para los menores 
Ø   Cónyuge
Ø   Hijos
Ø   Hermanos
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PASO 1:
PREPARE A LOS ESTUDIANTES

ØExplique a los alumnos la tarea o procedimiento del consentimiento informado.
ØDespierte el interés de los participantes acerca del procedimiento de consentimiento informado 

hablándole de la importancia que tiene este dentro de la institución.

PASO 2:
HAGA UNA DEMOSTRACIÓN

ØExplique paso a paso del procedimiento y la forma adecuada de realizarlo.
ØDetermine si el procedimiento asistencial que se va a llevar a cabo requiere del consentimiento 

informado.
ØDetermine quién debe firmar este consentimiento según sea el caso (menor de edad, paciente con 

enfermedad o incapacidad mental, paciente con alteración del estado de conciencia)
ØDe al paciente o a la persona responsable la información pertinente acerca del procedimiento que se 

va a llevar a cabo.
ØExplique al paciente que es el consentimiento informado y su importancia.
ØDiligencie el consentimiento informado con todos los datos que este incluye.
ØFirme el consentimiento informado.
ØSolicite la firma del paciente si este está de acuerdo.
ØSi el paciente no firma el consentimiento registre el motivo.
ØRecalque cada punto clave.
ØEnseñe clara, completa y pacientemente.

PASO 3:
PONGA A PRUEBA AL ESTUDIANTE

ØHaga que  los estudiantes ejecuten el trabajo y corrija los errores que se cometan.
ØPida que recalque los puntos clave.
ØHaga preguntas para asegurarse que el estudiante aprendió y entendió.
ØRepita las explicaciones y aclare las dudas cuando sea necesario.
ØContinúe hasta asegurarse que el estudiante aprendió.
Ø

PASO 4:
OBSERVELO EN LA PRÁCTICA

ØHaga que el estudiante trabaje independiente-mente.
ØIndique otro estudiante que pueda aconsejar o aclarar dudas en cualquier momento.
ØSupervise amable y frecuentemente.
ØDisminuya el apoyo hasta dejar que el estudiante realice solo la tarea.
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