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AMBITO:

RESPETO A LA DIGNIDAD DEL PACIENTE
(DP)




DIGNIDAD

La , 0 «cualidad de digno», deriva del adjetivo
latino dignus y se traduce por «valioso». Hace
referencia al valor inherente al ser humano en cuanto
ser racional, dotado de libertad y poder creador, pues
las personas pueden modelar y mejorar sus vidas
mediante la toma de decisiones y el gjercicio de su
libertad.

La dignidad humana como condicion de ser humano, es
el hecho de acceder sin ningun costo o remuneracion
economica a los derechos y las obligaciones que poco a
poco, se van generando con el paso del tiempo y de
acuerdo a las condiciones sociales en las que
normalmente se mueve por el hecho de estar o




Intencién del Ambito:

L prestador institucional provee una
atencion que respeta la digmidad del paciente y
resguarda principros éticos esenciales en el trato
que se le otorga.
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mponente DP-1

El prestador institucional cautela que el paciente
reciba un trato digno.

Existe una definicién de derechos explicitos,
que se wncorporan a las obligaciones juridicas
que la institucion adquiere para con cada uno de
sus pacientes, y que es informada por medios
constatables a los pacienles que se alienden en
elestablecimiento




Verificador: Instrumento de difusion de derechos de
los pacientes

tencion cerrada
tencion abierta

Existe un instrumento de difusion de
caracter institucional que incluye los
derechos minimos relativos a:

- No discriminacion

- Respeto a la privacidad y pudor

- Respeto a la confidencialidad

- Acompafnamiento a los pacientes
- Informacion al paciente o

- Informacion respecto al caracter

docente asistencial del
establecimiento, cuando
corresponda.

El instrumento es facilmente
accesible, legible y comprensible

Caracteristica obligatoria atencion cerrada




Cualquier forma de
presentacion, siempre
que cumpla con los
atributos establecidos en
la caracteristica es decir,
que sea de caracter
institucional e incluya los
derechos minimos
relativos a las materias
alli senaladas.

o
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Caracteristica DP- 1.2

El prestador institucional desarrolla
actividades relacionadas con la
gestion de reclamos.




Verificador: Sistema de Gestion de Reclamos

Direccion | Sectores de | Toma de | Urgencia | Posta CECOF ]

Atencion cerrada O gerencia espera de muestras Rural
Atencién Abierta del pUblico
Prestador

Se describe en un documento de
caracter Institucional el
procedimiento de gestion de los
reclamos.

Existe un analisis global de los
reclamos que considera al menos:
evaluacion por areas, causas
principales y oportunidad de
Fespuesta.

Se constata que existe facil acceso
al sistema de formulacion de
reclamos ***




3uzén de
sugerencias

_;“-'ﬂ-l&menda en el buzén,
Nos sirven para crecer

Formulario de Peticiones Quejas y
Reclamos

Hombre

Completo:

E-Mail: |

Cedula:| |dE|

Direccion: |

Telefono : | |

Tipo: O Peticion O Queja O Redamo

COMENTE SU CASO :

L Enviar ,] [ Borrar




Existe un analisis global de los
reclamos que considera al menos:
evaluacion por areas, causas
principales y oportunidad de
respuesta.




analisis global de los reclamos que considera al menos: evaluacion por areas, cau
principales y oportunidad de respuesta.

Motivo de Reclamos

Resultado Acumulado anual
TOTAL Fundado Infundado HDy nulos ' Proceso

Oct-08 Howv-08 Dic-08

Dificultad de acceso a los servicios de atencidon al usuario

Acredltm:mn del Afiliado yio asegurado 4 7 3 71 56 13 - 2
Deficiencia en la informacion brindada a través de la EPS 14 15 14 139 53 a6 - 20
Deficiencia en la informacion, brindada en la EEV 19 18 10 114 52 42 - 20
Demora en la entrega de formatos en la EEV 2 1 - 4 1 3 - -

Demora en la entrega de formatos por la EPS - - - 3 2 1 - -

Dificultad de acceso a los servicios de atencion al usuario 76 71 ES 522 235 171 - 116
Disconformidad con el trato recibido 40 34 19 454 212 183 7 52
Disconformidad con la carta de garantia 22 g i 140 46 b=l - 16
Dizconformidad con los cobros por la atencion 76 54 46 537 242 357 - 95
Disconformidad en el proceso de reembolso 23 13 14 147 36 = - 20
Disconformidad por el cobro de gastos no cubiertos 15 16 3 165 G2 £ - 12
Latencia (Relacionados a derechos y obligaciones del usuario) 1 - - 5 2 3 - -

Otros administrativos 14 5] 13 227 129 G52 2 16

otal Ambito prestacional [ 201 246 82| 2449 [ 904 1236 309 ]

Calidad de la atencion de salud 127 159 1121 1617 573 535 - 209
Deficiencia en el orden y limpieza de la EEV = 4 2 15 2 2 = =

Maltrato al paciente

Ho conformidad con el suministro de medicamentos o insumos en
entidad vinculada

Relativos a la infraestructura y el equipamiento

Otros relativos a la prestacion

1/ HD: Ho determinado, aplicable sdlo para la causa: "Disconformidac

Hota: Ho incluye informacion de MAPFRE, dado que no remitieron la
Fuenta: Cictama fda Atancian al Henarin

1

114
176

256 125

14.000

12.000

10,000

E.000

&.000

4,000

2.000

TOTAL SOLICITUDES EN SALAS DE RECLAMOS POR MES. ANOS 2007-

2008

O & S & &

¥ m2.007




Se evalua el efectivo respeto de los
derechos de los pacientes, incluyendo
mediciones de la percepcion. de los
pacientes y demds usuario




Verificador: Evaluacion del respeto de los derechos
de los pacientes

Atencidén cerrada y abierta

e ha designado el responsable de la evaluacion del respeto a los
erechos de los pacientes.

e ha definido un sistema que evalua el respeto a los derechos de
los pacientes que incorpora la percepcion de éstos.

Existe constancia de que se ha realizado la evaluacion periddica.




DERECHO DE LOS PACIENTES DP1.1

=

 Derechos de lo

-'

= _.-,-_'-Il

" 9¢aﬁ§tﬁ'ﬁnaci6n e o

Respeto a la privacidad y pudor
Respeto a la confidenciplidad
Acompahnamiento a los pacientes
Informacion al paciente o
responsables |
Informacion respecto al caracter
docente asistencial del,
establecimiento, cuando
corresponda.

._




Componente DP-2

Los pacientes son informados sobre las
caracteristicas de los procedimientos a los que
seran sometidos, incluyendo sus potenciales
riesgos, y se les solicita su consentimiento para
someterse a ellos previo a su ejecucion.

Caracteristica DP-2.1

Se utilizan documentos destinados a obtener el
otorgamiento del consentimiento informado del
paciente en forma previa a la ejecucion de los
procedimientos de mayor riesgo.




Verificador : Consentimiento informado

Elementos medibles DP-2.1 Direccion o gerencia Pabellon
Atencion cerrada / Atencién abierta del prestador CMA

ISe describe en documento(s) de caracter institucional:
Casos en que debe requerirse el consentimiento, considerando al
menos los siguientes: cirugias mayores, procedimientos
endoscopicos, hemodinamia y otros procedimientos de

e describe(n) en documento(s) de caracter institucional las
aracteristicas del consentimiento escrito:

Debe especificar el procedimiento a realizar

Debe establecer que mediante su firma el paciente o sus
amiliares expresan que recibieron, de parte de quien efectuara el
rocedimiento, informacion sobre los objetivos de la intervencioén,
us caracteristicas y potenciales riesgos.

Debe registrar nombre y firma del paciente y del profesional
esponsable del procedimiento y la fecha de la obtencién del

onsentimiento.

e describen en documentos de caracter institucional los

iguientes procedimientos:
rocedimiento de obtencion del consentimiento, con definicion de

esponsable de la aplicacion.
rocedimiento a realizar en los casos de los menores de edad, y

e las personas con dificultades de entendimiento o alteracién de

onciencia.

e constata uso de consentimiento informado con los elementos
efinidos en este instrumento, para cirugias mayores,
rocedimientos endoscopicos, hemodinamia y procedimientos




En el manual
para
prestadores
institucionales
de atencion
abiertay
cerrada, esta
caracteristica

posee solo dos

elementos
medibles.
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Sobre la generalidad o especificidad del
documento destinado a obtener el consentimiento

Elementos Medibles

informado del paciente | DP-2.

Se describen en documentols) de
cardcter institucional:

- Casos en que debe requerirse el con-
sentimiento, considerando al menos
los siguientes: cirugias mayores,
procedimientos endoscdpicos, pro-

EI Consentl m |ent0 | nfo rmadO cedimiento de hemodinamia y otros

procedimientos de imagenologla

del paCIente puede ser un intervencional.

| Se describen en documento(s) de ca-
racter institucional las caracteristicas

documento genérico en |a del consentimienty escrito:

- Debe especificar el procedimiento a

medida que dicho el

- Debe establecer que mediante su

. firma el paciente o sus familiares

| n Stru m e ntO CO nte n g a I OS expresan que recibieron, de parte de

. quien efectuard el procedimiento,
informacidn sobre [os objetivos de la

e I e m e ntos med I b I eS d e I a intervencion, sus caracteristicas y

potenciales riesgos.

Ca ra Cte rl’Stl Ca . - Debe registrar nombre y firma del

paciente y del profesional responsa-
ble del procedimiento y [a fecha dela
abtencidn del consentimiento.

Clrocular interpretativa [P 17 8 Agosto 207 ﬁ




El consentimiento informado del paciente
debe detallar o no el procedimiento sanitario
a que sera sometido

Elementos Medibles

DP-2.1

"El documento de et

consentimiento informado tiene Casts n ue e eqers l o
por objetivo que el paciente, e s endusdpces, o
mediante su firma, reconozca s g magendogls
haber recibido la informacion S,
que se sefiala en los elementos e ot
medibles de esta caracteristica +Debe especcr el procedimient

- Debe establecer que mediante su
firma el paciente o sus familiares

oNO es impreSCindible que el gxpresan que recibieron, de parte de|

quien efectuard el procedimientn,

detalle de las explicaciones otenenctn, v araclatiasy |
. atenciales ri .

dadas al paciente forme parte S —

del documento. o 6 ety s feha o

. . D . ' obtencitn del consentimiento.
Clircular interorstativa [P 1N° 8 Agosto 2007 L




Consentimiento Informado del paciente .
puede ser un documento digitalizado ( Ficha

electrénica) 8 oo X
. | Elementos Medibles =
Los documentos que dan cuenta P2 e
del COnsentlmlentO InfOI’madO del s describen en documentois) de e
. . cardcter institucional:
paCIente . - (2305 en que debe requerirse elcon- | s
sentimiento, considerando al menos | S = =

o5 siguientes: cirugias mayores,

procedimientos endoscdpicos, pro-
> Deben mantenerse en pa pel . cedimiento de hemodinamia y otros
procedimientos de imagenologla
intervencional.

| Se describen en documentols) de ca-

> Debidamente firmados por los racter instituzional las caracterlsticas

del consentimiento escrito:

paCIenteS O SUS famlllareS, Segl’ln -[|e|;||.3esmcifimrelpmcedimienma
reallzar

el Caso. - Dete establecer que mediante su

firma el paciente o sus familiares
gxpresan que recibieron, de pare de
quien efectuard el procedimientn,

> Independientemente Si IaS infarmacidn sobre los objetivas de 12

intervencian, sus caracteristicas y

fichas clinicas consten en papel o potencials resgos.

y = - Debe registrar nombre y firma del
sean eleCtronlcaS. paciente y del profesional respansa-
ble del procedimiento y 1a fecha dela

. . D . ' obtencitn del consentimiento.
Clircular interorstativa [P 1N° 8 Agosto 2007 ]




Componente DP-3 .

Respecto de los pacientes que participan en
investigaciones en seres humanos desarrolladas en
la institucion, se aplican procedimientos para
resguardar su derecho al consentimiento, la
seqguridad y la confidencialidad.

Caracteristica DP-3.1

Las investigaciones en seres humanos en las que
participa la institucion han sido previamente evaluadas
y aprobada su ejecucion por un comité de ética.



Verificador: Aprobacion ética de investigaciones en
seres humanos

Elementos medibles DP 3.1 Direccion o General
gerencia del
prestador

Se describe en documento de caracter Institucional la obligacion de someter
a aprobacion ética todas las investigaciones en seres humanos en las que
participe la instituciont'l,

Se constatan registros de investigaciones realizadas en la institucion,
aprobadas por un comité de ética y autorizadas por el prestador.

Se constata: conocimiento de dicha obligacion, en al menos el 90% de los
profesionales médicos entrevistados.




Las investigaciones en que se revisan .
registros retrospectivos de pacientes

constituyen una investigacion en seres

humanos y por lo tanto se debe pedir

aprobacion al comité de ética???

* revisan registros velrospectos de pacientes afecta la
confidencrabilidad de la informacion que manejan los
prestadores con ocasion de la atencién de salud de sus pacientes.
Por ello ese tipo de tvestigaciones requieren de la aprobacion de
un comté de éhca

Circular Interorstztiva 1P 12 13 Junio 2071 -




* Ministerio de Salud. Norma técnica n°® 57. Regulacion de
la ejecucion de ensayos clinicos que utilizan productos
farmaceuticos en seres humanos.

* Pautas Internacionales para la Evaluacion Etica de los
Estudios Epidemiologicos. Preparado por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracion con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), 1991.

http://www.uchile.cl/bioetica/doc/epidem.htm



http://www.ispch.cl/formularios/norma_tec/norm_tec_n_57.pdf

e
OB IEEN £ CHIL g:ﬂwh?:l'f
NORMA TECNICA N° 57

REGULACION DE LA EJECUCION DE
ENSAYOS CLINICOS QUE UTILIZAN
PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN SERES

HUMANOS
Elaborado - Grupo de Trabajo, Ministerio de Salud Ad-Hoc
Coordinado - Departamento Programas de las Personas

Con la colaboracién: Programa Regional de Bioética para
America Latina y El Canbe, OPS/OMS

2001
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Comités de evaluacion ética

34. Los comités de evaluacion ética se pueden crear bajo el amparo de las administraciones de salud
nacionales o locales, los consejos nacionales de investigacién medica u otros organismos de atencidn
de salud de representatividad nacional. La facultad de los comités que operan a nival local puede estar
retringida a una institucion o extenderse a todos los estudios biomedicos emprendidos en una
jurisdiccion politica definida. Cualguiera sea la forma en gue se creen los comités v se defina su
jurisdiccian, deben establecer reglas de operacidn, relativas, por ejemplo, a la frecuencia de las
reuniones, el guarum de miembros, los procedimientos para la toma decisiones, y el analisis de las
decisiones, v se deben entregar dichas reglas a los investigadores.

35. En un gobierno altamente centralizado puede constituirse una comision nacional de evaluacion,
para examinar los protocolos de estudio desde los puntos de vista cientifico v ético. En paises con una
administracién descentralizada, los protocolos se evaldan en forma mas eficaz y conveniente a nivel
local o regional. Los comités locales de evaluacian ética tienen dos responsibilidades, a saber:

+« verificar que la seguridad de todos los procedimientos propuestos haya sido evaluada por un
organismo competente, v
&+ Fsegurar gue se resuelvan satisfactoriamente todos los otros aspectos eticos.

26. Los miembros de los comités de evaluacion locales actlan como pares de los investigadores; v los

comités deben estar compuestos de manera gue se garantice un evaluacidn adecuada de los proyectos

de estudios que se les remitan. Entre sus miembros debe haber epidemidlogos, otros profesionales de
la salud v personas legas en la materia capacitadas para representar una gama de valores
comunitarios, culturales v morales. Los comités deben cambiar periddicamente para impedir que sus
miembros se tornen demasiado influyentes, v para ampliar la red de personas que toman parte en la
evaluacion ética. Para mantenerse independientes de los investigadores, los comités deben evitar que
todo miembro gque tenga un interés directo en un proyecto participe en su evaluacidn.

Conducta ética de los miembros de los comités de evaluacion

37. Los miembros de los comités de evaluacidn ética deben poner especial cuidado en evitar toda

tendencia a una conducta no ética. Sobre todo, deben proteger |a confidencialidad de los documentos vy

deliberaciones de sus comités. Ademas, no deben obligar a los investigadores a someter el proyecto a
una reevaluacion innecesaria.

das por
atencion de
1alesquisra sean
en los estudios

nvestigacidon

ina evaluacién
mico,

in recoenccer la
nplan esa
evaluacién
egal para

ando les
1tonces deben
le pretender que
tancias, no

:hos de las

istraciones de
"os grganismoes
e aperan a nival
omédicos

se creen los

as, por gjempla, a
3 toma

s investigadores,

nal de
zntifico v tico,
orma mas eficaz
nen dos

3 evaluada porun

=31

i investigadores:

adecuada de los

viglogos, otros




Componente DP-4 .

El prestador institucional cautela que las
actividades docentes de pregrado que se realizan
en ella no afecten la seguridad ni las condiciones
de trato de los pacientes.

Caracteristica DP-4.1

Las actividades docentes de pre-grado se regulan

mediante convenios docente asistenciales y un marco
reglamentario suficiente, que vela por proteger la

seguridad de los pacientes, el respeto a los derechos y
demas condiciones de trato digno al usuario definidas por

la institucion, explicitando la precedencia de la actividad
asistencial sobre la docente. -



Verificador: Regulacion de actividades docentes de

pre-grado

Elementos medibles DP-4.1

Existe convenio docente asistencial que cumple con al menos los

siguientes requisitos:

- Aprobado por Direccion del Servicio de Salud y/o Director del
establecimiento

- Define explicitamente que se debe velar por:

* Proteger la seguridad de los pacientes.

 Proteger los derechos de los pacientes.

» Precedencia de la actividad asistencial sobre la docente.

Direccion
gerencia del

Prestador

Caracteristica obligatoria Atencion Abierta



Las actividades y procedimientos que realizan los alumnos de
pre-grado dentro de la Institucion estan definidos, y son
evaluados periodicamente con la finalidad de proteger la
seguridad de los pacientes y velar por el efectivo respeto de
sus derechos.

Caracteristica DP-4.2




Verificador: Regulacion y control de
actividades de pre-grado

e han establecido los
rocedimientos y/o actividades
ue pueden ejecutar los alumnos
egun carrera y nivel de
ormacion.

Se ha definido el nivel de
supervision institucional
requerido en cada caso.

Se documenta programa de
supervision de las practicas
clinicas relevantes ejecutadas
por los alumnos

Existe constancia de que se ha
ejecutado la evaluacion
periddica.




Componente DP-5

El prestador institucional somete formalmente a
evaluacion ética las situaciones o eventos de esa
indole que afectan la atencion de los pacientes.

Caracteristica DP- 5.1

El prestador institucional dispone de, o tiene
acceso a, un comite de ética donde se resuelven
las materias de orden ético que se suscitan como
consecuencia de la labor asistencial.




Verificador: Identificacion de comite de
etica y evaluaciones realizadas.

Atencion cerrada y abierta

e constata identificacion formal del Comité de Etica del que

Ijispone o al que puede acceder el prestador.

e describe en documento de caracter institucional las
ituaciones que deben someterse a evaluacion ética y el
procedimiento para la presentacion de casos a dicho Comité.

ISe constatan registros de casos sometidos al comité de ética.

e constata: conocimiento del procedimiento para acceder a
omité de Etica en al menos el 90% de profesionales médicos

ntrevistados.




Sobre el sentido y alcance de la expresion debe en

el segundo elemento medible de la caracteristica
DP 5.1

Atencion cerrada y abierta

ituaciones que deben someterse a evaluacion ética y el

e describe en documento de caracter institucional las
procedimiento para la presentacion de casos a dicho Comité.

* Eldocumento de cardcter institucional
establezca la obligatoriedad de someter a

“
7 7 A ¢ 7 N 2 a4 <C 4 7 D T 710 ¢ 7 A 7/
vvaluacion ética crerla recunsta As que e
V2 LY LY
7 K< i Wi 7 7 A 4 ) 7 a4 4 @ TV 2?4 7%y 4 7 742 D W T &
preslador evatuaao naya aejinitdo exp amenlte
g <

en él,
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