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Historia

Periodos

1945-1972:
1890-1920: aparicion
coaccion consentimiento

informado

Siglo XVIII:
marcado por la
negligencia

Cecchetto, S. (2000). ANTECEDENTES HISTORICOS DEL CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE INFORMADO
EN ARGENTINA. Revista Latinoamericana de Derecho Médico y Medicina Legal, 77-87
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Historia

193] 1946

- Ministerio de - Juicio de
sanidad del Reich Nuremberg.
aleman reconoce
derecho a otorgar
consentimiento
para participar en

expe rim entos' Banquillo de los acusados en los juicios de NUremberg. Por Marion Doss,
bajo licencia CC BY 2.0. Recuperado de https://flic.kr/p/4YXvY6

Cecchetto, S. (2000). ANTECEDENTES HISTORICOS DEL CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE INFORMADO EN
ARGENTINA. Revista Latinoamericana de Derecho Médico y Medicina Legal, 77-87
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Historia

Es absolutamente
esencial
el consentimiento
voluntario del sujeto
humano.

No se debe realizar un
experimento si se

supone que pueda
ocurrir la muerte o un
dano.

El experimento aportar
beneficio para la
sociedad.

Coédigo Nuremberg

resultados de
experimentacion animal
y de un conocimiento de
la enfermedad.

Los riesgos deben estar
justificados.

Debe ser
realizado nicamente

por personas
cientificamente
cualificadas.

Durante el curso del
experimento el cientifico
responsable tiene
gue estar preparado
para terminarlo en

cualquier fase.

https;//media.tghn.org/medialibrary/2011/04/BMJ_No_7070_Volume_313_The_Nuremberg_Code.pdf
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Se debe evitar todo

sufrimiento fisicoy
mental innecesario.

Durante el curso del
experimento el sujeto
humano debe estar en
libertad de
interrumpirlo.




Historia

- Término - Caso Nathanson - Diversas causas
consentimiento versus Kline. judiciales
informado. . Se incorpora obligan a

- Salgo contra consentimiento transformar la
Leland Stanford al ambito Mmanera en que
Jr. University- atencion se transmitia la
Broad of sanitaria. informacion a
Trustees. los pacientes.

Cecchetto, S. (2000). ANTECEDENTES HISTORICOS DEL CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE INFORMADO EN
ARGENTINA. Revista Latinoamericana de Derecho Médico y Medicina Legal, 77-87
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Historia
1970 1982 1981

. Carta de - Movimiento - Asociacion

derechos de los hacia la médica

pacientes. proteccion de americana: la
los usuarios de decision
los servicios de autdonoma solo
salud. se puede

ejercer si hay
informacion
suficiente.

Cecchetto, S. (2000). ANTECEDENTES HISTORICOS DEL CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE INFORMADO EN
ARGENTINA. Revista Latinoamericana de Derecho Médico y Medicina Legal, 77-87
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Historia

Principios éticos para la
investigacion en seres
humanos.

Todos los grupos y
personas vulnerables

deben recibir proteccién
especifica.

Declaracion Helsinki

El deber del médico es
promover y velar por la
salud, bienestar y derechos
de los pacientes.

El propdsito principal de la
investigacion médica en
seres humanos es
comprender las causas,
evolucion y efectos de las
enfermedades y mejorar
las intervenciones.

El protocolo de la
investigacion debe
enviarse, para
consideracion, comentario,
consejo y aprobacién al
comité de ética de
investigacion.

La participacion de
personas capaces de dar su

consentimiento informado
en la investigaciéon médica
debe ser voluntaria.

Cuando el participante
potencial sea incapaz de
dar su consentimiento
informado, el médico debe
pedir el consentimiento
informado del

representante legal.

https//www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-principios-
eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
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En la practica de la
medicina y de la
investigacion médica, la

mayoria de las
intervenciones implican
algunos riesgos y costos.

cada participante potencial
debe recibir informacion
adecuada.




Historia

Estudio Tuskegee (1932-1972)

4 N
Documentar Se nego
) i No i
historia natural . tratamiento
- consentimiento )
sifilis efectivo
N A

Una persona no identificada inyecta placebo a
una de las victimas del experimento Tuskegee
(fotografia de 1932 en los Archivos Nacionales,
en Atlanta).
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https://es.wikipedia.org/wiki/Sustancia_placebo
https://es.wikipedia.org/wiki/Atlanta_(Georgia)

Informe Belmont-1979
ética de principios Tom Beauchamp
y James Childress (1979)

4 N\
Decision de la
Autonomia persona sobre si
Mmisma
N\ J
4 . N\
Hacer el bien,
Beneficencia maximizar
beneficios
|\ J
4 \

No hacer dano,

No maleficencia L. ;
Minimizar los danos

Justicia Equidad

Los principios Belmont. Adaptado de The Belmont Report. Ethical principles and guidelines for the protection of human subjects of research, por Department of
Health Education and Welfare y National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research, 2014, The Journal of the
American College of Dentists, 81(3), pp. 4-13. Disponible en http:;//www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25951677
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Consentimiento informado en Colombia

Constitucion articulos 16, 18, 19 y 20: libre desarrollo de
la personalidad y a la libertad de conciencia, de cultosy

de informacion

Ley 23 de 1981: codigo Carta derechosy Resolucion 8430 de Resolucién 229 de
de ética médica deberes del paciente 1993 2020
(resolucion 4343 de
2012)
14: consentimientos Consentimiento L .
menores y personas L investigacion Ineamientos
. Comunicacion carta de
incapaces
plenay clara con derechosy
el personal de la deberes
salud
15: no exponer a riesgos

injustificados

18: informar
complicaciones
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Consentimiento informado en Colombia

Resolucion 2003 de 2014

4 N

La aceptacion libre, voluntaria y
consciente de un paciente o usuario,
manifestada en el pleno uso de sus
facultades después de recibir la
informacion adecuada, para que
tenga lugar un acto asistencial. Para
efectos del estandar de historia
clinica es el documento que se
produce luego de la aceptacion en
las condiciones descritas.

o AN /

En caso de que el paciente no
cuente con sus facultades plenas, |la
aceptacion del acto médico la hara
el familiar, allegado o representante

gue sea responsable del paciente.
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Consentimiento informado

[ Proceso de comunicacion |

- Protege tanto al médico como al Egtgéniién
paciente cepe
N : _ * |nvitacion
- Transmision de la informacion J e Comunicacion
- Evitar paternalismo y medicina - Estrategia
basada en el deseo del paciente « Empatia

- Suficiente, oportuna, adecuada,
comprensible y veraz

 Explorar deseo de recibir
informacion

« Derecho a no recibir
informacion

Riswes  seulapp




Barreas para un buen consentimiento

Formatos
genéricos en las
instituciones

Lenguaje muy Realizacidn con
técnico poCo tiempo

Realizacion
CoOMo requisito
legal

Formatos en
blanco
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Consentimiento informado

Riuwres  sculapp




Informacion que debe contener consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA ATENCION DEL TRABAJO DE PARTO

Dentro de las normas éticas exigidas al profesional médico en Colombia por la Ley 23 de
1981. se encuentra el deber de informar adecuada y oportunamente a todos sus pacientes los
riesgos que pueden derivarse del tratamiento que les sera practicado. solicitando su

consentimiento anticipadamente (Arts. 15 v 16).

Por tanto, con el presente documento escrito se pretende informar a usted y a su familia acerca
del procedimiento que se le practicara. por lo que solicitamos llene de su pufio vy letra los espacios

en blanco.

La paciente ..o.oviir it e e ne e € e afnos

T s (=

NN RS vE = e & R

O O e « (-

En calidad de representante legal, familiar o allegado.

Parra, Guido, Vergara, Felipe, Gomez, Alfredo, & De La Hoz, Luis. (2002). Modelos de consentimiento informado en ginecologia y obstetricia: una
propuesta. Revista Colombiana de Obstetricia y Ginecologia, 53(2),134-164. Retrieved October 08, 2023, from
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-74342002000200003&Ing=en&tIng=es.
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Identificacion
paciente

Identificacion
Acompahnante




Informaciéon que debe contener consentimiento informado

DECLARAN:

Que el doctor: .. _identificado con
L O de... gmemlaga } obstetra con RM. N°:
nos ha explicado v m.mlmst'ada la s1g1.u.Ente mfarmacmn sobre la atencion de un tl'BtlaJD d.f pa.rtu

. como ﬁ.uahdad modlﬁca.r el cuello del utr_fm ¥ pe:lm.lh.r Ia expulsmn fetal v plama por via
vaginal.
2. Que existen fres etapas en dicho trabajo de parto que son: la dilatacion v el borramiento del
cuello del itero, el descenzo v la expulsion del feto, v el alumbramiento de la placenta.

3. En ocasiones la atencion del trabajo de parto podria presentar complicaciones imprevistas e
impredecibles en alguna de sus etapas.

4. Que las principales complicaciones materno-fetales que pueden aparecer y comprometer mi
estado de salud o el de mi beb€, en algunos casos con nesgo potencial de muerte, son:
* Trabajo de parto estacionano y'o falta de dilataciom y progreso.
+ Alteracion de la contractilidad uterina.
* Desgarros cervicales/perineales.
* Sufmmiento fetal agudo:
Implica un feto en nesge de morbi-mortalidad relacionado con disminucién del aporte de
oxigeno a nivel cerebral (encefalopatia hipéxica). En la actualidad no disponemos de metodos
que nos permutan detectar fiel v precozmente dicho estado, sin embarge, en muy raras
ocasiones éste causa secuelas neurologicas permanentes (pardlisis cerebral) v lo comim es la
supervivencia fetal sin secuelas. De presentarse secuelas meurclogicas, éstas se relacionan
principalmente con lesiones neurclégicas Intrauterinas previas, tales como:
* Atonia uterina posparto.
* Sindrome de aspiracion meconial.
* Desprendimientos placentarios.
* Prolapse de cordon.
* Acretismos placentarios (Invasion anormal de la placenta en la pared del itera).
* Nudos verdaderos de cordom.

Datos del profesional

Procedimiento

Riesgos y posibles
complicaciones

Parra, Guido, Vergara, Felipe, Gomez, Alfredo, & De La Hoz, Luis. (2002). Modelos de consentimiento informado en ginecologia y obstetricia: una

propuesta. Revista Colombiana de Obstetricia y Ginecologia, 53(2),134-164. Retrieved October 08, 2023, from
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-74342002000200003&Ing=en&tIng=es.
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= Fluptura uterina.

- Inversidn uterina posparto.
= Distocia de hombros (memnsu:mn de los hombros durants la expulsidn feml).
» Emboliz de lgqnide ammidtico (lignide amniético en los pulmenses de la madre).

5. Habitualments, durante el expulsive se requiere ls practica de la episiotomia que posterior al
parto debera ser sunirada ¥ que sus posibles complicaciones pueden ser: desgamos perineales,
que ea <2305 exiTemos pueden inchur 2] esfinter extzrno del ano v racto, dolor, formacidn de
bematomas, infaccionss de la herida, dehiscenciz de la sumara ¥, @ large plazo, fistulas
rectovaginales.

4. Potencialmente un parte vaginal puede ser instrumentsdo, es decir, aplicando forceps,
espamilas o ventosas especialments disefiadss para ayudar en aquellos casos que se requiere
extraccion fetal rapida durante el expulsive. Sin embargo, se me ha explicade que los Hesgos
del empleo d2 esws instumentos son principalmente los wanmas de la cabeza feral v los
desgarmos perineales en la madre.

7. Que si bien existen grapos de riesgos en donde es mas frecusnte gue se prasenten dichas
complicaciones, eso no excluye ol que puedan aparecer en mujerss sanss sin ningin desgo
obstétmico identificable. Por tanto, s2 me ha explicado que determinadas situsciones propias o
no del embarazo son consideradas da alio riesge obstémico ¥ perinatal tales como:

* Mayeres da 38 v menores da 15 afios.
- Primdparas ¥ grandes multiparas.
* Obesidad y despumicidn.
- Fumadoras v farmaco-dependientes.
* Embarazos no deseados.
» Embarazos con pocos o mnglmcunt'nl prenatal
= Casdreas anteriores U ofa cimugis uterina principalments con placenta previa (riesgo de
ACTEO I,
* Embarazos multiplas.
* Fatos macTosdmicos (pese mayor de 4.000 gramos).
= Fetos con bajo peso o retarde del crecimients inTautering.
= Fetos con malformacionss conganitas/ cromosomicas (ea ocasionss pusdan no sar
evidenciables).
- Presentaciones o siftuaciones fetales andmalas: podalica, cara, freate, bregma, tramsversa,
oblicua.
* Trastornos hipertensivos en el embarazo: hiperfension cronica o preeclampsia.
= Dhabetes antes o durante el embarazo.
* Amenaza o gabajos de pames premamros (menores de 38 semanas).
* Oligohidramnios (disminncicn de lquido amnidtics).
* Polihidramnies (aumento d2 liquide amnidtica).

= Ruptura premamra de membranas.
= Embarazo en pacientes con:

Abortos previos, antecedentes de esterilidad anomalias congénitss de genitales, miomas nterings,
masas anexiales.

Enfermedades cardizcas, remales, hematologicas, newrelogicas, hepaticas, metabolicas,
inmumeolégicas, infecciosas, osteoarticulares o mentales.

Por lo tante, en mi caso CODCTEl0 POT SET O DIESEnMEr: .
e EOflEDdD  guUe  tEDg0 WD mayur nesgn de presentar  dichas
complicaciones.

Informacion que debe contener consentimiento informado

Parra, Guido, Vergara, Felipe, Godmez, Alfredo, & De La Hoz, Luis.
(2002). Modelos de consentimiento informado en ginecologiay
obstetricia: una propuesta. Revista Colombiana de Obstetricia y
Ginecologia, 53(2), 134-164. Retrieved October 08,2023, from
http//www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-
74342002000200003&Ing=en&ting=es.




Informacion que debe contener consentimiento informado

8. La aparicion de alguna de estas complicaciones puede conllevar la realizacion de mma cesérea
de urgencia y en algunes casos (hemorragias incontrolables) cesarea mas histerectomia total o
subtotal en procura de salvar mi vida o la de nu hijo. 51 esto llegara a ocurmir, entiendo que se
Tequiers anestesia y asunuré los riesgos inherentes a ella v a los denvados del propic acto
quinirgico o de la sitnacion vital de cada paciente.

Escriba SI 0 NO en los espacios en blanco:

Se me ha informado en un lenguaje claro y sencillo...............
El doctor me ha permitide realizar todas las observaciones y preguntas al respecto...........

También comprendo que, en cualguier momento ¥ sin necesidad de dar ninguna explicacién, »
puedo solicitar la revocacion de este consentimiento v eximir al doctor de mi atencidn. Dec | aracion

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacion recibida y que comprendo el
aleance y los nesgos explicados.

En tales condiciones

ACEPTO

Omeel doctor ... realice el control y la atencidn
de mi trabajo de partoe.

FImma PACISNte ... Firmas

Parra, Guido, Vergara, Felipe, Gomez, Alfredo, & De La Hoz, Luis. (2002). Modelos de consentimiento informado en ginecologia y obstetricia: una
propuesta. Revista Colombiana de Obstetricia y Ginecologia, 53(2),134-164. Retrieved October 08, 2023, from
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0034-74342002000200003&Ing=en&tIng=es.
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2B) Firma del Representate Legal o Tutor I 75,9

27) Documento de Identidad del Representate Legal 0 I 7,1
26) Parentesco NN 25 3
25) Nomibre del Representante Legal o Tutor NN 65,5
24) Fecha zl final de Doc, I 4,6
23) Firma del Pre I 04,9
22) 5l las duda fuernn resultas sansfactoriamente I 70,9
21) Si el paciente tuvo derecho a preguntar NG T3 4
20) Revocar la decisién tomada G 44 3

19) Acepiar el Tto I 02,4

36) Hora al final del documento - 10,1

35) Testigos [N :: -

18] Consenciencias en caso de negativa o tardanza W 8.9

17) Desventajas de las Alternativas del Tto T8 5,1 34) Firma del profesional _ 79,7
16) Ventajas de las Alternativas del Tto 1 1,3
15) Riesgos de las Alternativas del Tto 1 1,3 33) lugar NN 5.3
14) Alternativas de Tio IS 24,1
13) Riesgo individual S 11 4 32) Hora al inicio del documento [N 15,2
12) Desventajas del Tto HEE B3
11) Ventajas del Tro  Mm—" 19,0 31) Fecha al inicio del documento [ N NRNGEGGEGEGEGEGEGEGEGEN 1.0

10] Riesgos y Complicaciones Menos comune; IS 71,5
9) Riesgos y Complicaciones mas comunes I—————————  7(,9

i ¢ I
8) Como se hace 2,8 29) Identificacion del paciente I G,

7] Paraqué fin? I 38,0

30) Edad del paciente [ 15,2

6) En qué consiste? EEE———————— 11,8 00 10,0 200 30,0 40,0 50,0 60,0 70,0 80,0 90,0 100,0
5] {0ué procedimiento es? I 73 4
4) Nombre del Médico/Cirujano I £ 1,0
3) Explica que esun .| IS 19,0
2) Nombre del Paciente IS 94,9

1) Enuncia gue esun C.| IS 93,7

o0 100 00 30,0 400 50,0 600 70,0 EO0 50,0 100,0

Escobar Lopez, M. T.y Novoa Torres, E. (2016). Analisis de formatos de consentimiento informado
en Colombia. Problemas ético-legales y dificultades en el lenguaje. Revista Latinoamericana de Bioética,
16(1), 14-37. DOI: http://dx.doi.org/10.18359/r1bi1438. DOI: http://dx.doi.org/1018359/rlbi1438.
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Rechazo terapéutico

* Negativa de un paciente a una accidon meédica que es util desde la Lex Artis.

* Los representantes legales no pueden hacer rechazo terapéutico a menos que
haya un documento de voluntades anticipadas.

Resolucion 229 de 2020 - lineamientos de la carta de derechos y deberes

de |la persona afiliada y del paciente en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

- ser respetado en su eleccion, incluyendo que se le permita rechazar actividades,
intervenciones, insumos, medicamentos, dispositivos, servicios, procedimientos o

tratamientos que puedan dilatar el proceso de la muerte impidiendo que este siga
su curso natural en la fase terminal de su enfermedad.

- Ser respetado en su derecho al libre desarrollo de la personalidad cuando, tras
recibir informacion, decide de forma libre rechazar actividades, intervenciones,
insumos, medicamentos, dispositivos, servicios, procedimientos y/o tratamientos.
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Rechazo terapéutico
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Consentimiento informado menores de edad

*Relacion médico paciente mas compleja.

* Paciente en proceso de desarrollo de competencia para ejercer su
autonomia.

*Sujetos morales.
e Derecho a ser informados.

*12 anos: |la edad en que el menor tiene la capacidad de comprender y
sopesar riesgos.

Infantes Impuberes Menores adultos
- Menores de 7 -+ 7-14 anos - 14- antes de
anos cumplirl8 anos

Sentencia T-474/96. Corte Constitucional). Las sentencias de la Corte Constitucional, G-507 de 2004, C-534 de 2005 y C-857 de 2008.
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Consentimiento informado menores de edad

Cdodigo infanciay

adolescencia (ley 1098
de 20006)

Ley 1373 de 2010 Corte constitucional

Prevalece interés
superior ninosy
ninas

- Tomar la opinién del ninlo como un asentimiento, necesitdandose siempre la
conformidad o consentimiento de sus padres o representante legal.

12-18 anos

- Los adolescentes que fueran considerados debidamente maduros a juicio de
los médicos tratantes, tendrian derecho a otorgar un consentimiento valido
por si mismos.

Vacunacion Prevalencia del
universal derecho a la vida

BERRO ROVIRA, Guido. Op. cit.
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Consentimiento informado menores de edad

Sentencia T-083 de 2021

- Adolescente de 17 anos testigo de Jehova solicita a la Corte
Constitucional mediante accion de tutela que se le permita
rechazar transfusion de sangre total y sus principales
componentes.

- La corte reconoce que los menores adultos tienen derecho a
decidir o participar de las decisiones que afectan su salud y su
vida.
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Situaciones en donde no es obligaciéon informar

Estado mental del
paciente en ausencia

de acompanantes en
emergencia

Renuncia a
derecho de ser
informado

Privilegio
terapéutico

Riesgo no

conocido

De Brigard Pérez, Ana Maria. (2004). Consentimiento informado del paciente. Revista colombiana de Gastroenterologia, 19(4), 277-280. Retrieved
October 12, 2023, from http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0120-99572004000400009&Ing=en&ting=es.
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Voluntades anticipadas

Instrumento que le permite a la persona participar

en la toma de decisiones relacionadas consigo
mismo y el cuidado o atencidn de su salud.

, Historia .
Notaria .. Testigos
clinica

https;//www.minsalud.gov.co/salud/publica/Paginas/documento-de-voluntad-anticipada.aspx
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