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2. INTRODUCCION:

El ejercicio del derecho a solicitar informacion y a prestar o no el
consentimiento antes de una prestacién en salud derivan del reconocimiento
basico de la libertad y dignidad de las personas. En ello radica en definitiva el
respeto por la autonomia del paciente. El Estado garantiza estos derechos en el
articulo 14 de la Ley de Derechos y Deberes: “toda persona tiene derecho a
otorgar o denegar su voluntad para someterse a cualquier procedimiento o
tratamiento vinculado a su atencion de salud . Ahora bien, uno de los aspectos
fundamentales para el ejercicio de la autonomia dentro de la atencion, es que
los pacientes sean debidamente informados sobre las caracteristicas de los
procedimientos y terapias a los que se someteran. El mismo articulo de la Ley
establece que: “este derecho debe ser ejercido en forma libre, voluntaria,
expresa e informada, para lo cual sera necesario que el profesional tratante
entregue informacion adecuada, suficiente y comprensible,”. Para ello, el
consentimiento informado (CI) se entiende como la aceptacion por parte de un
paciente competente, de un procedimiento diagnostico o terapéutico después de
tener la informacidon adecuada para participar libremente en la decision clinica.
Los requisitos basicos son: libertad, competencia e informacion suficiente.

3. OBJETIVOS:
e Promover en los pacientes el derecho a ejercer su autonomia consintiendo

o no, libre e informadamente, antes de cada procedimiento diagnostico o
terapéutico definidos en este protocolo.

4. RESPONSABLES:

RESPONSABLE FUNCION
SDM e Velar por la aplicacién del protocolo
Jefes de Servicio y | e Difundir el protocolo
Unidades, Profesionales | e Supervision y evaluacién periddica del
supervisores cumplimiento.
Médicos y/o profesionales | e Explicar en qué consiste el procedimiento y su
que ejecutan el objetivo.
procedimiento e Explicar las caracteristicas del procedimiento

y sus potenciales riesgos.

e Solicitar al paciente o representante la firma
del documento de CI, antes de efectuar el
procedimiento.

e Consignar su nombre, apellido, firma y fecha
obtencidn consentimiento en el documento de
CI.

Funcionarios involucrados | e Conocer el protocolo
directamente en la atencion
clinica

5. ALCANCE:

e El protocolo debe ser aplicado, considerando al menos los siguientes
procedimientos o intervenciones:
o Cirugias mayores.
o Procedimientos endoscoépicos.
o Procedimientos de imagenologia intervencionales.
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6. EXCEPCIONES: Pacientes en riesgo vital

7. TERMINOLOGIA: N/A

8. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO:

8.1. Descripcion del Procedimiento:

a) Debe describirse el procedimiento al paciente y/o representante o
responsable, en forma verbal y/o a través de un documento que contenga
la informacion especifica de la intervencidon o procedimiento a realizar (se
pueden utilizar imdagenes o tripticos que apoyen la entrega de
informacidén) , considerando:

e Especificar el procedimiento a realizar, en qué consiste

e Objetivos de la intervencion y/o procedimiento

e Caracteristicas

e CbOmo se realiza

e Beneficios

e Potenciales riesgos (los mas frecuentes, los mas graves, los
inherentes a la condicion de salud)

b) Debe constatarse que el paciente ha sido debidamente informado del
procedimiento o intervencidn que se le va a practicar mediante la firma
documento de consentimiento informado (Anexo 1).

c) El consentimiento informado debera ser obtenido por el profesional que
ejecuta directamente el procedimiento o intervencién, o bien, otro
profesional médico tratante del mismo perfil y del mismo prestador; y
firmado por el paciente para cada procedimiento y/o intervencion
quirdrgica.

d) El documento de CI contendra la siguiente informacién, que servira como

verificacion que la informacion fue entregada:

o Identificacion del paciente:
o nombre, apellido paterno y apellido materno
o cédula de identidad

e Identificacion del representante o responsable:

o nombre, apellido paterno y apellido materno.
o cédula de identidad.

e Nombre del procedimiento a realizar. NO SE UTILIZARAN
ABREVIATURAS.

e Identificacion del profesional que efectia el procedimiento o
intervencién mediante su nombre, apellido (puede utilizar timbre)
y firma.

e Expresién de la aceptacion del paciente y/o representante,
mediante su firma.

e Fecha en que se materializa el CI.
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e) En el caso de personas analfabetas, resulta admisible aceptar el uso de la
huella dactilar del paciente y/o su representante legal en reemplazo de
las firmas respectivas.

f) Incorporar el documento con la voluntad del paciente en la ficha clinica.
En caso de no disponer de ésta, archivarlo en la unidad o area en que se
realice el procedimiento.

g) En los pacientes en riesgo vital que se exceptua la aplicacion del
consentimiento informado, el médico tratante y/o de turno debera
consignar en ficha clinica la no aplicacion por riesgo vital.

8.2. Procedimiento en casos especiales:

a) En aquellos casos en que no sea posible obtener la firma del CI por parte
del paciente, tales como
e Dificultad de entendimiento o alteracion de conciencia, sea estos
por incapacidad temporal o permanente. Se le solicitara el
consentimiento informado a su representante legal y a falta de
este, a la persona a cuyo cuidado se encuentre.
e Menores de edad: lo firmaran los padres o representante legal v,
a falta de este, a la persona a cuyo cuidado se encuentre.

9. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:
» Decreto Supremo N° 31, 15/06/2012. Aprueba Reglamento sobre entrega
de informacion y expresion de consentimiento informado en las
atenciones de salud. Minsal.

10. EVALUACION:

Se evaluara de acuerdo al servicio y/o unidad clinica aplicando pauta de cotejo
evaluando los requisitos establecidos en el protocolo.

el A S i s T —
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11. INDICADORES:

FORMULACION DEL INDICADOR

cumplimiento

Nombre del | % de consentimientos informados aplicados correctamente
Indicador
Justificacién Este indicador mide la correcta aplicacion del proceso de
consentimiento informado a pacientes que van a ser sometidos
a cirugias mayores, procedimientos endoscopicos,
imagenologia intervencional. Con ello, se pretende resguardar
el derecho del paciente a estar debidamente informado y a
tomar parte de la decision de someterse a una endoscopia.
Dimensidén Seguridad
Féormula
NO de consentimientos informados evaluados
gue cumplen con los requisitos establecidos
en el protocolo X 100
NO total de consentimientos informados evaluados
en el periodo.
Poblacién Pacientes sometidos a intervencion quirirgica mayor,
procedimientos endoscépicos, imagenologia intervencional
Tipo Proceso
Fuente de datos | Formulario Consentimiento Informado.
Umbral de | =2 85%

Comentarios

Referencia bibliografica:
www.graphpad.com/quickcalcs: calculo IC 95
www.siscalidad.cl: calculo tamafio muestra y aleatorizacion
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12. ANEXOS:

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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DATOS DEL PACIENTE Y/O SU REPRESENTANTE (en caso de incapacidad del paciente)
Nombre y Apellidos del Paciente Cédula de Identidad

Nombre y Apellidos del Representante o Cédula de Identidad
Responsable

PROFESIONAL QUE EFECTUA EL PROCEDIMIENTO O INTERVENCION INDICADO

Nombre Apellido Firma

INTERVENCION O PROCEDIMIENTO INDICADO: (Especifique el nombre)

w
R LSS
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CONSENTIMIENTO

Declaro que he sido informado por el médico de los aspectos mds importantes del
procedimiento o intervencidn quirdrgica que se me va a realizar, en qué consiste y el
objetivo por el cual se me realiza, de su normal evolucién, de los beneficios y
potenciales riesgos que tiene en general y en particular para la condicion de salud que
presento.

Estoy satisfecho de lainformacién recibida. He podido formular todas las preguntas que
he creido convenientes y me han sido aclaradas todas las dudas planteadas. Se me ha
explicado que puedo anular este consentimiento antes de que se realice la intervencién
o procedimiento.

Declaro, ademas, no haber ocultado informacidn esencial sobre mi caso, mis habitos o
mi régimen de vida, que pudieran ser relevantes a los médicos que me atienden.

Autorizo a que se realice(n) la(s) intervencidn(es) y/o procedimiento(s) que me han
indicado

En Coyhaique, a............ ettt e e de.enne.

FIRMA PACIENTE FIRMA RESPONSABLE O REPRESENTANTE LEGAL

(s6lo en caso de incapacidad del/de la paciente)

B ]
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