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1. INTRODUCCION 

 

 

La comunicación entre el médico y el paciente es una corriente constante de información, 

entre ambos y, su continuidad expresa la aceptación y consentimiento por ambas partes. En 

esta relación continuada en el tiempo, en el paciente hospitalizado, y periódica en las 

consultas externas, el médico plantea al paciente su estado de salud, y hace propuestas, y 

éste va manifestando sus deseos respecto a las actuaciones que el médico tiene que poner 

en práctica.  

 

 

La nueva legislación ha venido a exigir que esos hechos se reflejen objetivamente, por escrito 

y quede constancia de que se han cumplido los deberes del médico de informar y obtener el 

consentimiento del enfermo.  

 

 

Se ha consagrado así la expresión “Consentimiento Informado”, que significa otorgar el 

consentimiento a la actuación de un profesional sanitario, una vez que se ha recibido la 

información relevante, suficiente y necesaria sobre la misma, que permita al paciente decidir 

lo que considera más favorable para él. 

 

 

 

2. OBJETIVO GENERAL 

 

Aplicar el principio de autonomía del paciente, permitiendo de este modo la aceptación o 

no, por parte del mismo o sus familiares, para la realización de procedimientos clínicos y/o 

terapéuticos, hospitalización, planes de tratamiento y/o para determinadas actuaciones que 

son necesarias para el manejo de la salud y seguridad del paciente. 
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2.1. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

 

 

Garantizar que los usuarios reciban información clara, completa y comprensible sobre los 

procedimientos médicos a realizar, sus riesgos, beneficios y alternativas.  

Asegurar que el consentimiento o disentimiento se otorgue de manera libre, voluntaria y 

documentada, respetando la autonomía del paciente.  

 

Establecer un procedimiento estandarizado para el diligenciamiento, almacenamiento y 

seguimiento del consentimiento informado en la institución  

 

3. ALCANCE 

 

Debe aplicarse en todos los servicios y unidades de apoyo en que se realice intervención 

quirúrgica, procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores y, en general, 

procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes sobre la salud del paciente ya sean 

adultos o pediátricos.  

 

4. RESPONSABLES 

 

El profesional que va a ejecutar los procedimientos al paciente es el que debe entregar la 

información y conseguir el Consentimiento del enfermo. Debe ofrecer una información de 

buena calidad. El profesional (Medico, enfermero, bacteriólogo u odontólogo) tiene que 

comunicarse con sus pacientes de la forma más sencilla y clara posible posibilitando así, la 

competencia de los pacientes para decidir.  

 

5. MARCO NORMATIVO 

 

LEY 23 DE 1981 “Por lo cual se dictan normas en materia de ética médica”  

ARTICULO N°5: La relación médico-paciente se cumple en los siguientes casos;  
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1. Por decisión voluntaria y espontánea de ambas partes.  

2. Por acción unilateral del médico, en caso de emergencia.  

3. Por solicitud de terceras personas.  

4. Por haber adquirido el compromiso de atender a personas que están a cargo de una 

entidad privada o pública.  

 

ARTICULO 15 El médico no expondrá a su paciente a riesgos injustificados. Pedirá su 

consentimiento para aplicar los tratamientos médicos, y quirúrgicos que considere 

indispensables y que puedan afectarlo física o síquicamente, salvo en los casos en que ello 

no fuere posible, y le explicará al paciente o a sus responsables de tales consecuencias 

anticipadamente.  

 

ARTÍCULO 16: La responsabilidad del médico por reacciones adversas, inmediatas o 

tardías, producidas por efecto del tratamiento, no irá más allá del riesgo previsto. El médico 

advertirá de él al paciente o a sus familiares o allegados.  

 

CORTE CONSTITUCIONAL. SENTENCIA T-401/94: Establece: “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.”. 

 

6. GLOSARIO DE TÉRMINOS 

 

Consentimiento informado: Aceptación voluntaria del paciente para recibir un tratamiento, 

procedimiento o intervención médica, luego de haber sido informado de manera adecuada.  

 

Disentimiento: Decisión del paciente de no aceptar o de retirar su consentimiento 

previamente otorgado a un tratamiento o procedimiento.  
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Autonomía del paciente: Derecho que tiene toda persona a decidir sobre su cuerpo y salud 

sin coacción externa.  

 

Información médica clara: Comunicación comprensible que permite al paciente entender 

los alcances, riesgos y beneficios de una intervención.  

 

Documento de consentimiento: Registro físico o digital donde queda constancia de que 

el paciente ha sido informado y ha aceptado o rechazado el procedimiento.  

 

Testigo: Persona que presencia y certifica que el paciente ha otorgado su consentimiento 

o disentimiento de forma libre e informada.  

 

Capacidad legal: Habilidad reconocida por la ley para tomar decisiones sobre la propia 

salud.  

 

Profesional tratante: Médico o profesional de salud que realiza el procedimiento o 

tratamiento y tiene la responsabilidad de informar al paciente.  

 

Consentimiento sustituto: Aceptación dada por un familiar o representante legal cuando 

el paciente no tiene capacidad para decidir.  

 

Revocatoria del consentimiento: Derecho del paciente a retirar su aceptación en 

cualquier momento, antes o durante la ejecución del procedimiento. 

 

7. ENFOQUE DIFERENCIAL 

 

El desarrollo progresivo del principio de igualdad y no discriminación para todas las 

personas son iguales ante ley, de acuerdo con su condición de clase, género, grupo étnico, 

edad, salud física o mental, condición o situación de discapacidad y orientación sexual. Por 
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lo anterior, para que la igualdad sea efectiva, el reconocimiento, el respeto, la protección, 

la garantía de derechos y el trato deben estar acordes con las particularidades propias de 

cada individuo. En consecuencia, el acceso a la Seguridad Social en salud se garantiza sin 

discriminación a las personas residentes en el territorio colombiano tal como lo manifiesta 

la norma en la Ley 1438 en el artículo 3 ítem 3.3. 

 

La E.S.E Hospital Jorge Isaac Rincón Torres La Jagua de Ibirico-Cesar, reconoce la 

existencia de grupos poblaciones que por diferentes condiciones sociales, culturales, 

económicas y de salud. 

 

requieren una especial atención, haciendo énfasis en la igualdad de oportunidades desde 

la diferencia, la diversidad y la no discriminación. Se desarrollan por grupo poblacional así:  

 

• Personas en situación o condición de discapacidad: Las personas en situación 

de discapacidad son personas que, en relación a sus condiciones de salud física, 

psíquica, intelectual, sensorial u otras, al interactuar con diversas barreras 

contextuales, actitudinales y ambientales, presentan restricciones en su 

participación plena y activa en la sociedad.  

 

• Orientación sexual e identidad de género: La orientación sexual es diferente al 

género y la identidad de género. La orientación sexual se refiere a quien te atrae y 

a quien sientes atracción romántica, emocional y sexual. Mientras que la identidad 

de género no se trata de hacia quien sientes atracción, sino de quién eres: hombre, 

mujer genderqueer, etc.  

 

• Víctimas del conflicto armado: Toda persona que individual o colectivamente 

hayan sufrido un daño de manera directa por hechos que guarden relación con el 

conflicto armado, ocurridos a partir del 1 enero de 1985.  

 

• Población migrante: Personas que individual o colectivamente hayan sufrido un 

daño de manera directa por hechos que guarden relación con el conflicto armado, 

ocurridos a partir del 1 enero de 1985.  
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• Etnia: Conjunto de personas que pertenece a una misma raza y, generalmente, a 

una misma comunidad lingüística y cultural.  

 

• Adulto mayor: A efectos administrativos y estadísticos, se considera como 

ancianos a las personas mayores de 60 o 65 años.  

 

• Mujeres gestantes: Mujer embarazada, durante periodo de 280 días.  

 

• Habitantes de la calle: familia en condición de habitabilidad en calle son aquellas 

“sin una morada que llevan sus pocas pertenencias con ellos, que duermen en las 

calles, andenes, bajo puentes, o en cualquier otro espacio, sobre una base más o 

menos al azar. 

 

8. DISPOSICIONES GENERALES 

 

Debe tener en cuenta que el conocimiento informado:  

• Debe ser PREVIO a la realización de procedimientos clínicos y/o terapéuticos  

 

• Debe tener claramente registrado el PROCEDIMIENTO A REALIZAR, sus ventajas, 

riesgos y/o las complicaciones que se puedan derivar del mismo y los cuidados que 

debe tener el paciente posterior al procedimiento. Del mismo modo debe explicarse 

el motivo de hospitalización y plan de tratamiento.  

 

• Debe ser firmado una vez que los interesados reciban del o de los profesionales 

tratantes, la información total, completa y comprensible de manera verbal y se 

registra en el formato establecido, sobre los objetivos, la conveniencia, ventajas, 

riesgos que se pueden derivar y las alternativas de la realización de las actividades 

enunciadas y la opción claramente especifica de rechazar el tratamiento o estudio 

en cualquier momento sin que por ello le afecte en otros tratamientos.  
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• Debe ser FIRMADO POR EL PACIENTE, si este es mayor de edad, o por sus 

padres o representantes legales en caso de tratarse de menores de edad o con 

patologías o limitaciones que le impidan discernir con plena conciencia y raciocinio.  

 

• Debe ser FIRMADO POR EL PRESTADOR de servicios de salud que realizada el 

o los procedimientos descritos en el documento relacionado.  

 

• El formato se debe incorporar en la historia clínica Se debe registrar en la historia 

clínica diligenciamiento en físico del consentimiento informado.  

 

• En caso de que el paciente con trastorno de la salud mental, exista falta de familiares 

o responsables, y requiera un procedimiento Y/O tratamiento médico, que bajo 

criterio médico y ético, se podrá realizar la actividad con el acompañamiento de otro 

profesional de la salud y con el registro de la observación en la historia clínica.  

 

• EL CONSENTIMIENTO INFORMADO NO DEBE CONTENER:  

 

✓ Liberación anticipada de responsabilidades al profesional tratante  

✓ Otras autorizaciones no relacionadas con el o los procedimientos que se van a realizar  

✓ Compromiso económico sobre honorarios y pagos al profesional o IPS 
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9. PROCEDIMIENTO 

 

No 
QUE (Actividad)  
 

QUIEN 
(responsable)  
 

COMO  
(Descripción)  

PUNTOS DE 

CONTROL 

1 

Revisar si el 
procedimiento o 
tratamiento 
requiere 
consentimiento 
informado o 
disentimiento 
informado 
 

Médicos, 
enfermeras, 
odontólogo, 
fisioterapeutas, 
bacteriólogos y 
auxiliar de 
enfermería. 
 

Verifique en este 
documento si el 
procedimiento o el 
tratamiento a realizar 
exige consentimiento 
informado y cuál es el 
formato a diligenciar. 
Si el procedimiento o 
tratamiento requiere 
consentimiento, 
continuar con la 
actividad N°2 
Nota: si el procedimiento 

no requiere 

consentimiento 

informado o 

disentimiento, realizar el 

procedimiento 

correspondiente y 

registrarlo en historia 

clínica. 

Revisar 

consentimiento 

informado 

2 

Explicar al 
paciente el 
procedimiento, o 
tratamiento a 
realizar 
 

Médicos, 
enfermeras, 
odontólogo, 
fisioterapeutas, 
bacteriólogos y 
auxiliar de 
enfermería. 
 

El profesional o auxiliar 
debe explicar en qué 
consiste el tratamiento o 
procedimiento a realizar. 
Comunicar 
procedimiento, ventaja, 
riesgos y/o 
complicaciones que se 
puedan derivar frente a 
la ejecución o no 
ejecución del 
procedimiento y o 
tratamiento de forma 
sencilla, clara y 
completa. 
 

Formato de 
consentimiento 
informado 
firmado por 
usuario y/o 
familiar. 
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3 

Verificar 
comprensión del 
usuario de la 
información 
presentada 
 

Médicos, 
enfermeras, 
odontólogo, 
fisioterapeutas, 
bacteriólogos y 
auxiliar de 
enfermería. 
 

Preguntar al usuario la 
comprensión en su 
totalidad de la 
información presentada 
por el profesional frente 
al 
tratamiento o 
procedimiento a realizar. 
 

Formato de 
consentimiento 
informado 
firmado por 
usuario y/o 
familiar. 
 
 

4 

Permitir al usuario 
y/o familiar 
realizar preguntas 
y aclarar dudas 
sobre la 
actividad(es), 
procedimiento(s), 
o plan de 
tratamiento 
 

Médicos, 
enfermeras, 
odontólogo, 
fisioterapeutas, 
bacteriólogos y 
auxiliar de 
enfermería. 
 

Responder a usuario en 
forma compresible las 
dudas y preguntas 
presentadas, de forma 
sencilla, clara y 
completa. 
 

Formato de 
consentimiento 
informado 
firmado por 
usuario y/o 
familiar. 
 
 

5 

Diligenciar 
formato de 
consentimiento o 
disentimiento 
informado. 
 

Médicos, 
enfermeras, 
odontólogo, 
fisioterapeutas, 
bacteriólogos y 
auxiliar de 
enfermería. 
 

Registrar en el formato 
institucional de 
consentimiento 
informado todos los 
ítems. 
Solicitar el número o 
documento de identidad 
y la firma o huella tanto 
del paciente como del 
responsable del mismo. I 
acepta o no la 
realización del 
tratamiento y/o 
procedimiento. 
Así mismo el profesional 
debe firmar, registrar el 
documento de identidad 
y el número de registro 
médico. 
Si el paciente disiente 

del procedimiento, se 

realizará el resto de la 

atención según la 

pertinencia. 

Documento 
firmado por 
parte del 
usuario o 
familiar. Firma 
en el 
documento por 
el profesional. 
Si el usuario no 
sabe firmar se 
colocará la 
huella digital. 
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6 
Archivar en la 
historia clínica 
 

Médicos, 
enfermeras, 
odontólogo, 
fisioterapeutas, 
bacteriólogos y 
auxiliar de 
enfermería. 
 

El consentimiento 
informado debidamente 
diligenciado se debe 
archivar en la historia 
clínica y ser custodiada 
con estas 
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10. FLUJOGRAMA 
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11. CONTROL DE CAMBIOS 

 

CONTROL DE CAMBIOS 

Versión Fecha Descripción de cambios realizados 

01 03/07/2019 
Creación del Protocolo de consentimiento 
informado 

02 02/10/2025 
Modificación del Protocolo de consentimiento 
informado 
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12. ANEXO No 01 FORMATO CONSENTIMIENTO INFORMADO 

PROCEDIMIENTOS DE ENFERMERIA 

 



 

GESTION DE CALIDAD – MEJORAMIENTO 

CONTINUO 

Código: ES-MEC-GCA-PTC-006 

Versión: 02 

PROTOCOLO CONSENTIMIENTO 

INFORMADO  

Página: 16 de 22 

Fecha: 02/10/2025 

 

 

13. ANEXO No 02 FORMATO CONSENTIMIENTO INFORMADO 

PROCEDIMIENTOS DE ODONTOLOGIA 
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14. ANEXO No 03 FORMATO CONSENTIMIENTO INFORMADO 

PROCEDIMIENTOS DE CITOLOGIA 
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15. ANEXO No 03 FORMATO CONSENTIMIENTO INFORMADO ATENCION 

DEL PARTO 

 

 

 

 



 

GESTION DE CALIDAD – MEJORAMIENTO 

CONTINUO 

Código: ES-MEC-GCA-PTC-006 

Versión: 02 

PROTOCOLO CONSENTIMIENTO 

INFORMADO  

Página: 19 de 22 

Fecha: 02/10/2025 

 

 

 

 
 



 

GESTION DE CALIDAD – MEJORAMIENTO 

CONTINUO 

Código: ES-MEC-GCA-PTC-006 

Versión: 02 

PROTOCOLO CONSENTIMIENTO 

INFORMADO  

Página: 20 de 22 

Fecha: 02/10/2025 

 

 

 

 



 

GESTION DE CALIDAD – MEJORAMIENTO 

CONTINUO 

Código: ES-MEC-GCA-PTC-006 

Versión: 02 

PROTOCOLO CONSENTIMIENTO 

INFORMADO  

Página: 21 de 22 

Fecha: 02/10/2025 

 

 

 



 

GESTION DE CALIDAD – MEJORAMIENTO 

CONTINUO 

Código: ES-MEC-GCA-PTC-006 

Versión: 02 

PROTOCOLO CONSENTIMIENTO 

INFORMADO  

Página: 22 de 22 

Fecha: 02/10/2025 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


