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1.- INTRODUCCION

Durante las ultimas décadas hemos vivido varios cambios en la atsanitaria en la

que la personda adquiriendo mas protagonismo en su proceso de salud y enfermedad.
Es con la Ley 41/2002 bésica reguladora de la autonomia del paciatgeyechos y
obligaciones en materia de informacién, cuando se hace impresciplditilear de otro
modo | o s “consent i mjennadetasteCl] para elr usa deotéchicas
invasivas.

Este documentopasdde ser un puro formalismbasado eoi ha denfe@msi ve
(erroneamentelenominadd a un documento de informacion real, comprensible por

ellla paciente, para obtener su consentimiento en la realizacion de una técnica
diagndstica o terapéutica.

Dado el avance de la medicina y de los cambios dél perla sociedad actuags
prioritario hacer una revision del tegnpara ajustarlo a lo que en esencia quiso sery a
las necesidades legales, éticas y saagtaen las quetodas las partes implicasla
administracion y profesionales, debemosgsgantes en materia de salud.

El fin de este informe es revisar la situaciactualdel documento d€l en la practica
clinica y sugdr propuestas de mejora del proceso de informacion y de dadrtedel
consentimiento mediante udocumento escit impresindible para casos de
intervenciones quirargicas, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores y en
general ante la aplicacionldeso detécnicasgue conlleven un riesgo para la salud del
propio paciente.

Es necesario empezar por diferenciarari@ente dos aspectos que se confunden con
frecuencia, a saber:

1) La infornmnmaeci debequgr opor ¢ci qomoar paeltfas per d
profesionalleessqusaryiasi ¢ Panaeodbdearciiddn del
consentimient o, zparceivinamkeentex ml draa crieoanleis
en | a préactica asistdpbbebalgeddeg apgae ccen
historia clinica.

2)Los documentos donde debejucco st adrelbbea diamf

per spoaraa | a pobt escicdme e d gifmiuemat)o, documeH
a | osdgunemEHa aunque seria mas adecuado
documento de imdoiramatce™o.n a el /| a

1 . e ez . . . , . . . .
Definicidn de la RAE: Procedimiento diagndstico o terapéutico que obliga a penetrar en el cuerpo
mediante una incisidn en la piel o a introducir en él un instrumento o material extrafio al organismo.
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1.1.- Marco Conceptual
Habl amblpede se hace obvio qgue debemos saber

Segun el diccionaEspa@iBARBo Reaht Amadieim a 1.
y efecto dEncboseobntyralos, conformidad que
|l as parteso y AConsentimiento inforanado: <cog
o de resultarle i mposibl e, sus all egados,
quir¥rgico, tras |l a informaci -n que debe tr
de dicho tratamiento. o

Par a adecuarl o a deabemdadl fldaa d 5 eagcut nudaal  ascee p ¢
sustituyendaogeesnbatarneot apra cetnot oa spfosrmédcical por

profesionalpesraonisteagd a@amoberindacuanto a | a nec:¢
sobre |l as razones y |l os riesgapédei un pnoe
gue | aapérasaqgruae semdrei fviaesat eapslui caaccuer do con
mi s mo .

De esta definicidédn no se desprende que el [
gue sea un docusmenbhmagupueda félrannmag que es |

en el gue resulta fundament al l a informaci

proceso termina con | a firma de un document
V Como primera idea fundamental de este in
E consetritoirmaa@m®t @ani @locumen:t

es un puecpvse®de benminanafir
document o.

1.2.- La relacion entre profesionales sanitarios y pacientes:

E I consentimiento paraexlpdoraeeal 6ma&ei umadea mi
componente fundament dllpdef ¢ i ancd/lagss b:a reintt a
personas at enadsi Blsatsa proal aecliléons ha 1 do cambi ar
pero siempre ha sido un el ement socertan al €
Entral go felml sm®diicbor oy 12869 ) nflesmoibbe asi el
relaci on:

ATan pronto como se han encontradoum®diyco
otro se miran, se hablan y se escuchan; }
expl orancsiprencci - n, anamnesi s, expledr a&di?2:nn cma
establ eciendo su diagn-sti co BEyn daanidodonnbca sues
del |l i bn&l sexdmen: de | a relaci -n entre el |
de Occidente y en | a actualidad universal [

3
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S antiguos griegos cuando | |l ammenheaegshoc
e pmrsma debe ser, t al vinculaci-n da ot
muni caci -n amistosa, l a camistad m®dicae
ntalidad con que se | a entiende sgea | a g
cularizadao.

di ficil no estar de acuerdo con estas a
tuales consultas masificadas y con tiemp
l aci 6n.
sta bien entrado el sseaguiodoXXunadsa pparsaoccst i cca

mayor parte de |l as situaciones:

Anamnesis con | as tres preguntas hipocr

atribuye?

I nspecci 6n

Expl oraci 6n manual e instrument al
Solicitud deripasebas compl ement a
Di agndostico

Tratamiento con prescfiapmaéonl Dgr macol 6gi

ensplgéono XXI el esquema es el mi smo y en
tentar averiguar | as razones de | os cam
nsecuencia de un debate pausado y basado
podemos, doelsvdied aerl qpurei nci pi o de | os tiempo
ferma y | a encargada de su cuidado ha si
| a omuntfuiagnzpaer o | a complejidad de | a med
e el naumer o de personas i mplicadas en el
Y, |l a relacién se establece entre quien

l tidi secdmpilamas . afPi r mar gue -phai evriteg ase eh
nvertido en-ulsauarreloacinbdn aeqquuiepol os aspecto

manos Yy | os profesional es.

l vemos a l,xziothda denpanadaereoopdadtse Vvisi
mbi o:

specto de |l a relaci-n entre el m®di co vy
sta mucho de ser satisfactori a. Muy conc

usas que determinan este hecho:

La escasez deemploa ad ecdaidcaa cein-fnerdneo ,t ipor par
i ende. Si para ®ste es Iimposible detener
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La deficielhes ae dien ¢l enrs tdiew do$r,d emmo escon - mi co
eneral ofrece al m®di co | a organizaci - -n as
En no pocos casos son insatisfactorios
estricci-n excesiva encol ay lrdetaeadtead odke relcau
lagn-sticos y terap®uticos que el m®di co p
. Es defectuosa, por | o general, l a f or mac
ue | a educaci -n no suscitaiem medi dads wfiidc
or otra parte, |l as Facultades de Medicina
os variad2simos problemas que hoy plant e:

oci edad.

No menos defectuosa eisl, ydesoocridalnadelo,endf
uel e viviirfs cionnt emmscdhdaadm sus derechos soci al
eberes frente a | a sociedad; l a cual no
ombres a quienes s-l o0 en mbe pequeaftaapaet
uda, a | a ¢mor al competitivaeée,; baj o for ma
@&si empre par asnl ousn hiinjcoesn td es olAap osduebroorsdoi;n apdear
na ¢mor al cooperativaeldiltedbhetla hdep o rvteirvdoa
ratricida de | a competici - - n.

n | as condiciones actual es, y con indepen
ain, | as rel aciones i nterpersonal es puede
stituida por el reasttoa bdlee cairmieenndtaomi deen tuon dceo r
i mplicito. Este cambio obliga a document
citas.

c

mayor parte de | os pasos del proceso as
rsona enfer mao memdgpaeechesdpomrde al/lllaas pr e
of esi onal sseandietjaar ieox pl or amp |,h aau reqounes ema i I
prese formal mente. En el moment o de sol
comendar un tratami/iémtof esseonasluppreopaague
formaci 6n que |wsd¢gluad i pcear ssounsa daet ceinsdis odnae sp,u e
: baséadandose en | aAhii ,nf apmaaeic@&n | rmecn &dd axa
nsenti miento expreso queopa¢de® esrcriseqgy:
mani festaci én de respeto al principio de

=]

al gunas situaciones, gue mas adel ante s
or escrito | a existencia de informacioén s
Xrpe s a de | a per sona afecdada. elbamémamalb| ea
ocumemtnssehti mi ent o gnmrammMdadoque | a inform
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Ssiempre, aungue no Ssiempr ee sre gpeffrileoagsd aen ur

historaaa clinic

V La segunda idea fundamental qgque quer emos
E consentimiento isnmneoqpmac

al gunas dietbreaaiedrneg ar s e

1.3.- El consentimiento informado en la investigacion clinica:

Lanecesi dadedddlelp®@l antes a |l a investigaciéb
asi stemMadimddgrn ma cal como o6 sSaobrestsgakbBén humar
cumplir wunos r eaqdiifsdrterscaediim@acdla peadoi, nvest i
nNo siempre @&@poartlaasbemerfsacnas @ eelplaomuiyci pa
i mporrteasnpgeet ar | os deleocsh ochie drfem slvaas oelcreeer slom | s
de | a cienciaapyilcarsadei €dadna ya doesc uéatdiac ol so s
basieclospri nci pia o bekeemedutcemaeama, no mal eficenc
La primera regulacidn sobre |l a necesi dad
i nvesti gaci ©édigodd éfica médien deeNfirentbdrgd e 194 7 . E I cod
surtgreas | os juicios celebrados en esta <ciuc
mundi al y en | os que fueron juzgados al gur
I nfriapgiido oneros incluidos en experimentos
gue ewmnod casos tenian como objetivo | a mue
sefal ar gue en Al emania existian, desde 1
i nvestigabdoreschugersan en experimentos a a
consenti maeertostdasi nformados de | as posi bl
mi s mo s . I ncluso en 1931 se publicaron norn
durante el [ 1] Rei ch. Las atrocidades <co0me
de estagpongumad,os investigadores consider ¢

campos de concentracion no eran personas Yy
nor mas ¢€éticas.

Elé6dc go, esta compuesto por 10 principios, €

Par a guwer urhumano sea sujeto de experi me
i mprescindible su consentimiento voluntario

En 1954, la Asociacion Médica Mundial (AMM) adopt6 una serie de principios éticos
respecto de la investigacicon la finalidad de que fuera el propiersonal médico el

gue disefiaraus directrices profesionales. Los principios se apoyaban en el cédigo de
Nuremberg, pero introducian novedades como que el consentimiento para participar en
una investigacion pudiera ser otorgado por una persona distil#ajde va a participar

si ésta estuviera tan enferma que no pudiera hacerlo por si misma.
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La Declaracién de Helsinkies un documento de AMM aprobado éa capital de
Finlandia en 1964, de ahi su nombre. Insiste en los aspectos éticos de la investigacion,
distinguiendo por primera vezntre la investigacion clinicdlevada a cabo
conjuntamente con los cuidados médicos, y la que se realiza sin caracter terapéutico.

Considerada como el documento mas importante sobre ética médica, ha sido revisado
en 8 ocagines y su contenido se ha ido incrementado desde los 11 puntos iniciales a los
37 de la ultima revisién que tuvo lugar en Fortaleza (Brasil) en 2013.

La AMM considera que la Unica version oficial es la Ultima aprobada que reemplaza a
las anteriores, lasuales solo deben ser citadas con fines histéricos.

Los apartados 25 y siguientes de la ultima revision, spaocdel Cly la forma de
obtenerlo, y sefialan:

Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, su médico u
otra personacualificada apropiadamente debe pedir, preferiblemente por escrito, el
consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede
otorgar por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente.

En 7189 se di o Informe Behmont,erc oenlsi der ado el docume |
de |l a Bioética y que define tres de | os
mor al mente correct a:

1Pri nciapitmndaeszaa acteri zado por @luer elepetva a
epreoeco del Cl

2)Princilpamefde ggruei aanal i za | a relaci on entr
intervenci 6n a investigar.

SPrincimpiset ice a gQquequimgpddca ser justos en e
i nvestisgealceicocni oynar a | os participantes con
l as minorias.

Una de | as pochaiscicerriotni caase qqtuee isref oelme f ue
princhnpi madelfa saedaoian el ap oirimsmon.dnlpmwswmcec an é
cr i ticosrmcognusei deelr ai nf orme i ncluye beneficen
dos caras de una moneda, pero gque deberia
pr dcctontcoa en | a i nweostsiegagu eéche cd X ingicra el res
Ma su na, en | a investigaci oén es freclleamg e qu:
participantes en el estudi o, pero | o que
l'i mitedpwsy bl e, previsibles.

El i nforme Bel mont es al cprmomerr i chacd ypmen téd iq
a |l as personas vy el derecho a | a protecciéd
Definpeasdma aut-noma como aquella que pos

sus fines personales yiteraliam.de acuerdo
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Este informe, es el resultado del trabajo de una comisién multidisciplinar, creada en
Estados Unidos en 1974 para la proteccion de los seres humanos como sujetos de
investigaciones biomédicas y de conducta, a raiz de la aprobacion de la bexindei
investigaciones National Research Artque, entre otras cuestiones, contemplaba la
creacion de los comités de ética institucionaist{tutional Review Boardscomo
organos encargados de evaluar la investigacion clinica desde la perspectivagtca.

la ley, como la creacién de la comision, se produjeron después de conocerse, gracias a la
denuncia de los mediake comunicacion el estudio realizado en pacientes con sifilis

en la localidad de Tuskegee (Alabama), el cual constituye un buen egenpdono no

debe plantearse una investigacion sobre seres humanos. No es, ni mucho menos, el
anico experimento no ético realizado, pero si uno de los mas conocidos y mejor
estudiados junto con los realizados en la Alemania nazi.

Se trata de una investiganiiniciada en el afio 1932 para conocer la historia natural de
la sifilis. Incluyé a 600 hombres de cql@99personas enferrsay 201personas sasa

En aquel momento no habia tratamiento eficaz para la enfermedad, aunque se utilizaban
algunos de nula efacia ycon graves efectos adversos.slgersonas enferrsano
recibieron ningun tratamiento, pero obtuvieron algunas ventajas sociales y asistencia
sanitaria gratuitan el Unico hospital para personas de cdmrAlabama. Durante el
desarrollo del estudjse conocio la eficacia de la penicilina frente a la sifilis, pese a lo
cual se mantuvo a lfias pacientes sin tratar. La investigacion se suspendié en 1972
cuando los periddicos se hicieron eco de la situacion. En 1997, el presidente Clinton
pidio perdd por este experimento del que dijo era un ejemplo de racismo en medicina y
de lo que no es una investigacion, pero ninguh@elsonal médico participantesultd
sancionado.

Los estudios sobre la historia natural de las enfermedades fueron frecusptes ake

la Il guerra mundiaperg para qudueran éticamente aceptahl&s personas enfermas
debian ser informadade que participaban en una investigacion cientifica, lo que no
ocurrié en este cas&l experimento de Tuskegee se inici6 cuando noiaristormas

éticas sobre la investigacion clinica, pero continué después de que apareciesen el codigo
de Nuremberg y la Declaracion de Helsinki, lo que demuestra que la mera existencia de
la norma no es suficiente para evitar abusos y actitudes na éticas

En 1997 el Consejo de Europa aprob&ehvenio de Oviedo para la proteccion de los
derechos humanos vy la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
biologia y la medicina, incluye tanto las actuaciones relacionadas con la practica clinica
como la investigacion sobre seres humanos. Es el pta®t juridico internacional

sobre este asunto. Espafia lo ratificé en 1999 y entré en vigor el 1 de enero de 2000. Su
articulo primero dice

Las partes en el presente Convenio protegeran al ser humano en su dignidad y su
identidad y garantizardn atodper son a, sin discriminaci
i ntegridad y a sus dem8s derechos vy 1

n
ber

.
«
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aplicaciones de | a biolog2a y | a medici
interna las medidas necesarias para dariegrion a lo dispuesto en el presente
Convenio.

El convenio de Oviedo reconoce la prevalencia del interés y el bienestar del ser humano
frente al exclusivo interés de lacsedad o de la ciencia (aét). Aparece la
obligatoriedad del consentimiento infe&ado previa informacién adecuada sobre la
finalidad y la naturaleza de la intervencion, y tiene articulos dedicados a las
intervenciones sobre el genoma humano, la investigacion con embriones y la extracciéon
de 6rganos y tejidos de donantes vivos con fileeasplante.

Por otra parte la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion
clinica regula en sgapitulo IV articulo 8:

fiTodo paciente o usuario tie derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar
los procedimientos de prondstico, diagnostico y terapéuticos que se le apliquen en un
proyecto docente o de investigacion, que en ningun caso podra compeggo
adicional para su salwudo

V Laterceraidea que podemos recoger de este apartado es:

La importancia de la informacion y el consentimiento en la
investigacion clinica deriva de que no siempre aporta benefic
a las personas que participan en ella como sujetos de estut

1.4.- El consentimiento informado en la practica asistencial

Como se ha comentado, la necesidad de obtener el consentimiento después de una
adecuada informacion surge en la investigacion clinica y pasa posteriormente a la
practica asistencial.

En Espafiase publi® la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinicaLa exposicibn de motivos de la misma se inicia con una
referencia a la importancia que tierlea derechos de Ifias pacientes como eje basico

de las relaciones clinieasistencialesy se mencionan la Declaracion Universal de
Derechos Hmanos de 1948, la Consiiion Espafiola de 1978, la Ley General de
Sanidad de 198@.ey 14/1986 de 25 de abri}) el Convenio de Oviedo de 1997 como
documentos inspiradores de la norma. Respecto del contenido, menciona la necesidad
de respetar los deseos @#a paciente expresados con anterioridad dentro deltédmb

del Cl

na
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Esta Ley 41/2002narca un antes y un sfgués en el tema que nos ocuplaarticulo 2.2

de la mismadice Toda actuacién en el @mbito de la sanidad requiere, con caracter
general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que
debe obtenerse después de que el peeigtiba una informacion adecuada, se hara
por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

Los articulos siguientes se ocupan del derecho a la informacion asisterciakly
capitulo IV, sobre el respeto a la autonomi&l fa paciente, aparece eltimulo 8 ®bre
el CI.

1) Toda actuacién en el &mbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento
libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacién prevista en el
articulo 4, haya valorado las opciones propias del caso.

2) El consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por

escrito en los casos siguientes: intervencion quirdrgica, procedimientos diagndsticos y
terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen riesgos
0 inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del

paciente.

3) El consentimiento escrito del paciente serd necesario para cada una de las
actuaciones especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo la
posibilidad de incorporar anejos y otros datos de caracter general, y tendra
informacion suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.

4) Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de
utilizar los proedimientos de prondstico, diagndéstico y terapéuticos que se le apliquen
en un proyecto docente o de investigacién, que en ningln caso podra compsgar
adicional para su salud

5) El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimientaaéquier
momento

Nos encontramos, pues, ante un reconocimiento expreso del derestha plgciente a

gue se respete su autonomia a la hora de tomar decisiones sobre su salud y la regulacion
legal de la informacion que debe recibir antes de aceptar, dan@alizacion de
procedimientos diagnosticos o terapéuticos. Se dice con claridad que el consentimiento
se otorgara de forma verbal por regla general pero que se requerira que sea escrito en
situaciones que entrafien riesgos especiales. Se podria afireda sustento legal y
actualizado a la afirmacion:

Consentimiento informado siempre, por escrito en ocasiones

En la Comunitat Valenciana, la Ley 1/2003, de 28 de enero, de la Generalitat, de
“Derechos e I nformacioén al p a clieg10/2084; , fue
de 29 de diciembre, de Salud de la Comunitat Valenciana, que regula en sus

10
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articulos 42 y 8 lo relativo al derecho de informi@a a los/las pacientes y el derecho al
consentimiento informado.

En el capitulo 1l de la@itadaLey apartadd® Pr i nci pi os y definicione:
3 destaca un aspecto basiebrespeto a laignidad de la pers@na su intimidad y a
la autonomia de su voluntad.

En el articulo 42 se reconoceel derechoa recibir tanto lainformacion sanitaria
referente a dicho sistema y la especifica sobre los servicios y unidades asistenciales
disponibles, su calidad, asi comspbre la forma de acceso a éstaomo la
informacion asistencial: Los pacientes y personas usuarias tienen derecho a conocer
toda la informacién obtenida sobre su propia salud en cualquier proceso asistencial,
incluso en situaciones de incapacidad, eridiana y con los limites estaalidos en la
legislacién basica

En este mismo articulo se destaca:

- Como debe ser la calidad de la informacidra informacion debe ser veraz,
comprensible y adecuada a las necesidades y los requerimientos del pacierdgk, con
objeto de ayudarle a tomar decisiones sobre su salud

- Quién es dlatitular del derecho a la informacioBl paciente es el titular del derecho

a la informacién. También seran informadas las personas vinculadas al paciente por
razones familiares oalhecho, en la medida en que el paciente lo permita de manera
expresa o tacita

- El derecho dda persona a no ser informaglaser respetadan dicha voluntad, que
solo podra ser restringidauiando sea estrictamente necesario en beneficio de la salud
del paciente o de terceros, por razones de interés general 0 poeXagncias
terapéuticas del caso.

- La obligacion de ldtas profesionales a dejarlo reflejado en la historia cliricaestos
casos, se hard constar su renuncia documentalmente, pudiesdgar por escrito o

de forma indubitada a un familiar u otra persona a quien se le facilitard toda la
informacion.

- La posibilidad de revocacion de designaciéon de la informat@mesignacion podra
ser revocada en cualquier momento.

En elarticulo 43, destaca

1. Toda actuacion en el &mbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento
libre y voluntario de la persona afectada una vez que, recibida la informacion
asistencial, con la suficiente antelacion y en formato accesible y compreinsipée,
valorado las opciones propias del caso.

2. EIl consentimiento sera verbal, por regla general. Sin embargo, se prestara por
escrito en los casos de intervencion quirargica, procedimientos diagnosticos y
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terapéuticos invasores y, en general, ante ldicapion de procedimientos que
supongan riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusién negativa sobre
la salud del paciente.

3. El consentimiento debera recabarse por el profesional sanitario responsable de la
intervencion quirdrgica, diagrglica o terapéutica. La persona afectada podra
libremente retirar por escrito su consentimiento en cualquier momento

El conenido de este articulo establemgando debe obtenerse el consentimiento por
escrito, como debe hacersg a quié corresponde recabarl®odria interpretarse
errbneamente que, segun este precepto, solo debe obtenerse el consentimiento en
determinadas circunstancias de riesgo, peranas légico hacer la lectura de la
obligataiedad del consentimiento orah cualqueér circunstanciagspecificande@n qué
supuestos debe obtenerse por esciigonbién en su apartado 4 habla de la obtencion

del consentimiento por representacion en los diferentes cBfa®or{sentimiento se
otorgard por representacion o sustituciéon ensopuestos y condiciones previstos en la
legislacion béasica estatal y podra ser retirado en cualquier momento en interés de la
persona afectaday recuerda el derecho tlepersona afectada a revocarlo

El apartado %rata de la informacion previa al consieniento,y dice que debe ser veraz

y comprensible, que se debe suministrar al menos 24 horas antes del procedimiento
correspondiente, que nunca debe hacemseondiciones de alteracién de conciencia del
paciente nen la misma sala dondeyaaaproducirse la intervencién

fiLa informacion previa al consentimiento se facilitard con la antelacidon suficiente y, en
todo caso, al menos veinticuatro horas antes del procedimiento correspondiente,
siempre que no se trate de actividades urgentes. Enmicego se dara informacion al
paciente cuando esté adormecido ni con sus facultades mentales alteradas, ni tampoco
cuando se encuentre ya dentro del quir6fano o la sala donde se practicara el acto
médico o el diagnéstico

La derogada Ley 1/2003 regul6 taeacion de la Comision de CI (art.14), entre
cuyas funciones aparece la revision, actualizacion y publicacion de formularios de
referencia de consentimiento informado y el conocimiento de la implantacion de los
formularios en las distintas institucionesangarias. La composicion y
funcionamiento de la Comision fue regulada por el Decreto 93/2004 de 4 de junio,
del Consell de la Generalitat, por el que se determina la constitucién, composicién y
funcionamiento de la Comisiébn de Cl. En él se preveia que fde caracter
multidisciplinar y que entre sus componentes hubiera representantes de los Colegios
Profesionales sanitarios y de las Sociedades Cientificas.

La mencionada Ley 1/2003 regulé con mayor detalle que la ley estatal (Ley
41/2002) todo lo refereata la informacion al paciente y la obtencion del Cl y dio
normas para la redaccion de los documentos de informacion. Probablemente el
término elegido para definir dicho documento, formulario, no fue el mas afortunado
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y aunque el preambulo dejaba claraézesidad de diferenciar entre informacion y
consentimiento, la préctica hizo que a los documentos se les denominara
genéricamente consentimiento. Al amparo de la Ley y del Decreto, se encomendo a
las Sociedades Cientificas, agrupadas en el Instituto M&thtenciano (IMV), la
redaccion de formularios para los diferentes procesos, los cuales, una vez aprobados
por la Comision se fueron publicando en la pagina web de la Conselleria. A lo largo
de més de 10 afios se generaron casi 400 documentos para ESOPro@s
frecuentes en las distintas especialidades clinicas, la mayor parte de los cuales
cuentan con versiones en castellano, valenciano e inglés:

o http://lwww.san.gva.es/web/dgcal/guiacastellano
o http://lwww.san.gva.es/web/dgcal/gwavalenciano
o http://lwww.san.gva.es/web/dgcal/gudaingles

Mencionar queel articulo 51 de la Ley 10/2014, que regula los Organos garantes de

los derechos, establece que se creardn Organos especializados que velen por el
correcto cumplimiento de los derechos en los centros sanitarios y que asesoren ante
situaciones de conflicto ético, de manera que quede en todo momento protegida la
dignidad de la persona en el ambito de la salud.

La Ley 8/2018, de 20 de abril, de la Generalitat, modifica la Ley 10/2014. Hre

otros, elapartado 3 del articulo 43 ue queda redactado: “EI
recabarsepor el profesional sanitarioresponsable de la intervencién quirdrgica,
diagnostica o terapéutica. La persona afectada podra libremente retirar por escrito su
consentimiento en cualquier momento”

Con la publicaciordel Decreto 130/2016, de 7 de octubre, del Consell, por el que se

crea y regula el Comité de Bioética de la Comunitat Valenciana y se crean los
comités de bioética asistencial de los departamentos de salud como 6rganos
garantes de los derechos de personas usuarias y pacientes del Sistema Valenciano

de Salud, desaparecta Comision deCl, al ser sus competencias asumidas directamente
por elComité de Bioética de la Comunitat Valemaaen adelant€BCV.

En el articula®2 delcitadoDecreto 130/2016 se recogen como funciones del CBCV:

10) Evaluar y validar los documentos de consentimiento informado que vayan a ser
incluidos en la guia de referencia de consentimiento informado de la Comunidad
Valenciana.

11) Conocer el grado de impleation de formularios de consentimiento informado en
las distintas instituciones sanitarias.

Al nuevo 6rgano colegiado se le atribuye, pues, una funci@valaacion y validacion
que sustituye a laevision atribuida a la Comision desaparecida, pero setietze la
denominacion equivoca decumentos de consentimiento informadormulariospara
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referirse a lo que, con mas propiedad, deberia llamdosementos de informacion al
paciente y consentimiento informadbstinguiendo los dos aspectos que ya destacaba
el preambulo de la Ley 1/2003 de la Generalitat Valenciana.

En enero de 2017 la Secretaria autondmica de $albtica y del Sistema Sanitario

Pablico emitié lalnstruccion 3/2017de 30 de enersobrefi N o rliza@on de las

funciones de calidad asistencial y seguridad del paciente de los departamentos/centros

de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica Di c h a afribugetar uc ci 6 n
las unidades funcionales de calidad y seguridad del pacsgrtteotras funciones:

Potenciar la homologacion de los procedimientos de consentimiento informado de todo
el departamento/centro sanitario en consonancia looastablecido por |&Conselleria

de Sanidad Universal y Salud Publica y poner en valor entre lopfafesionales y
pacientes la importancia de estos documentos como un derecho del paciente y no un
mero tramite administrativo

Es de destacar que dicha instruccion considera el consentimiento como un
procedimientoy no como un simple documento, y que sisien que se trata de un
derecho del paciente y no un mero tramite administrativo.

Como se ha descrito hasta gaxisten bases éticas y legales que respaldan el proceso
de obtencion deCl, perosurge la necesidad de saber como esta la situacion actual.

1.5.- Situacion actual

Es muy dificil evaluarda calidad de obtencién de Id3l, ni hasta qué punto esta
extendido el uso de los formularios disponibles erw&b de laConselleria Sin
embargo, se dispone de informacién procedente de distintas fdergas, al menos en
ocasiones, el proceso no se realiza con total garantia.

Son ejemplo de ello, hechoemo que algunas personatatan lo inadecuado del lugar

donde le han solicitado la firma del documertmmo es en la puerta de la sala donde se

va arealizar la prueba, ®in explicacion previa, bajo amenaza de suspendil
procedimiento o incluso otras situaciones comodfertas de lectura del documento de
informacion despug de haberlo firmado. Todo lo anterior es umanifestacion
explicita deque la firma es un tramite previo a la intervencita existencia de
documentos redactados en lenguaje poco comprensible o carentes de aspectos
sustancialey por otro lado tenemdsas quejas de los profesionales de falta de tiempo
para cumplir con dicheequisito.

Aunque puede que se trate de hechos puntuales, incluso anecdaticos, lo cierto es, que se
carece de informacion documentada para afirmar que el proceso de informacion y
obtencion del consentimiento se realiza con todas las garantias

El Céodrneii @B i csa sA eca8del departamento 6d sal ud
pasado 9 de mayo de 2t0Wl€o:mseantjiomineandtao bianjfc
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aD-nde estamos, hacia d- nde BEvnamoa pyr ecs-emmot alc
del progrrannaad ad es el apojdoi a | eer :

Con |l a progresiva modernizaci-n de nuestra
personas ha sido el el emento clave sobre el
de | os desarroll os pol 2ti ceojso fsioncalolemi ebs
sanitario de este predominio de | a autonom?
Consentimiento Informado, por | a cual | as
paternali smo <casi l nconsci eingret eh,acem tuan teo
ciudadano, es plenamente capaz de partici
persona.

Pese a |l evar d®cadas regulado | egal ment e,
siendo considerado (en mu c hrowse sctarsoo sg 2 au na f
profepiboon eall cual nos dotamos de seguridad
burocr8tica que entorpece |l a pr8ctica cl 2ni
El al ti mo parrafo apoya nuestras dudas.
aparemtemcontradiesdrceClé¢sk ettbxted | ej o en
sanitario de | a aceptacidédn de |l a autonomia
tiempo transcurrido desde su implantaci 6n
foowl i smo o una traba burocratica.

Debe reconocerse qgue desde | a puesta en fur

para mejorar esta situaci 6n.

Entre | os affios 201@| ycréedddayl @mb/rontal3s, L 6nno dsee
nuncante esa realidad, eldd MSo pideedrattdedsi aCad e

(FSC), cred6 un grupo de trabajo con el f
generando servicios y sociedades para facil
a reunirse. De ese grupo,maptaor td e d @c uindeenat C
i nformaci 6n que se venia utilizando y de r ¢
como model o.

Con |l a creacidén de | a CBCV se reactivd el
consentimiento. Se crededn CRBCWpo see atcroalda|
a | os f dDocomeht® dei ilfodmacion y consentimiento informado, s e

aprobaron nuevos model os para redactarl os
eval uaci 6n hosameddcouvmdoeos.

ElI procegdiemisent®tl abli gui@n¢ée®: el document o,
departamenotde de Dalrecci 6n General En Ccomp:¢
remadtd MV tqruaes llaoda a | a sociedad cientifica
Una vez revisado gsreu pda dter atsrlaabdag o del CBCV
antes de | a aprobaci 6n por el pl eno del CBC
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En 2017 vy 2Cb&isedesdSmani dasda| Wmilwed PUObl i ca
generdarcament os para mejorar el pooc 90 da
| ado, |l aubfoeadent amina mA 1 elch alna 3 de2n@®o sn orse fher i do
con anteriodrriodddadoy, poer r edd otnaers diunfeel rapratr e
pagi na we Bonde I (llhehrtipa / / www. san. gva.es/ web/ d

i nformado) precedidas del siguiente texto:
Toda actuaci-n en el §mbito de | a salud de
y volunt artiacddodelunaf evez, gue, reci bida | a
valorado | as opciones propias del <caso.

El consentimiento ser8 verbal por regla gen
|l os casos de i ntervenci -n guy r YWaregiapadut pco
i nvasores, Y, en gener al, ante | a aplicaci
i nconvenientes de notoria y previsible repe
El consentimiento deber 8 r eceasbpaonssea bg eer desl
i ntervenci - n qui r ¥Yr gi ca, di agn-stica 0 t e

l i bremente retirar por escrito su consentin

Ena Ipr opiwee bp dageihuayaet r o document os:

(http:// www. san.gva.eshWwebmddoal / consenti mi e

-Procedi miento para | a obtenci-n del Consen
-Normas para | a elaboraci-n de documentos d
-Model o de consentimiento informado (anexo
-Model o de informaci-n complementaria al <co
Tanto | as normas de el aboracieém d¢amaelums Or

celepoadel CBCV el 15 de mayo de 2018.

Proballemente el mayor reto a corto y medio plazo esspicomprenda la verdadera
naturaéza del Clpor parte dagodos los agentes implicadogdnainistracon sanitaria,
profesionales sanitarios y pobléci general. No podemos olvidar que cualquier
ciudadano epotencial usuario de la asistencia sanitaria

2.- OBJETIVOS

2.1.- Objetivo general:

El objetivo generalde nuestra propuesta es cambiar el proceso de informacion y
obtencion del consentimientale manera que se garanticen los derechos de los
pacientes/usuarios destema san#rio en la Comunidad Valenciana
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Para codniscehgpuicambi o ser Cada&ldec essiatru ac i @an orcee
proceso de consentydaistrfarnmala Eansellsia estaria ) unt o

condiciones de elaborar los necesagos anes de formaci én diri gi
| acsampafnas de i nf dramabcliadcni ochi rgiegniedraasl aut i | i z
medi os de comunicaci on y | as redes social es

2.2.- Objetivos especificos:

Losbj eti vosde sepsetcasf iacootsuaci ones podrian for |

- Conseguir que tanto lfas profesionales como la poblacién diferencien la
informacion oral previa a cualquier intervencion, del acto final de firma de un
documento escrito, con el que culmina el proceso del CI.

- Promover la elaboracién, optativa, de una memoria complementaria al documento
escrito de ClI, cuyo contenido aporte informacion ampliada sobre el procedimiento a que
se refiera el correspondiente CI.

- Poner en marcha acciones de concienciacién sobre la importancia y significado del ClI
tanto para logas profesionalescomo para lo$as usuariogasdel sistema de salud de la
CV.

- Consolidar el uso por parte de los profesionalesrdeherramieta de apoy para la
optimizacién del derecho dk paciente al ejercicio de su autonomia.

- Contribuir ala mejora de la relacién entre l@s profesionales sanitarios y ltes
pacientesnediante la correcta implementacion del proceso de informadcidn y

- Difundir la normativa legal vigente respecto a la obligatoriedad del buen cumplimiento
del proceso de informaciénGA.

3.- ACCIONES A REALIZAR

El proceso dee pamahbbgemahacer se par/all ed a me n-
profesional da &¢e addadsmédsedo sss an@mapibl i co o
privado, de nuestra c¢comunipdaarda dd gtnen amai,e |l er
model o, patroéon o ejemplo que debe seguirse.

Asi pluecsambei o de paradiagma iduEarcd,é6pasdaerl de
unpur o tramite |l egal i sta vy de defensa jur
defensiwm)proceso de informacidén cl ar o, com
del ant e, con el ti em@adsu dnaesc e ael oppacasa@aber
i mpacet osugguyy a para después obtener |l a fir ma
| egybtemprensi bl e |de tad&d mirc & addiwiginogesatriaca o
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Se trata de pcroenp tcoantngcacibnatécnice d 0 un N G@municacion
éticaen | @l lgauet agoni stya sels diat wpaeaislbbmaespeci fic

Para @e@ldd ogggt e cambi o ascecriaonn ense ceens alro sa sd ivfaerri
de | a practica asistenci al

3.1.-Acciones para los/las profesionales de la salud:

Laacxcxnes ditvbvdipddas eqai odiarliegsi das al conoci mi
par addegbwmrdmasi stir en:

V Formaci 6n en habi.l i dades comunicativas

V Formaci 6n en d &bpieocétha scunb b mée noef@e s cur s o
anual dirV glsddsypsr @ f eodl®@ossh | kesspar taalewmd os d
seria segeiabl emparti éndol o introduci endoa
conseguir |l a formaci on de | a mayoria de

V Realizaci 6on wobl icuatsor i lar ede (10 hor as)
comunicaci 6on y ClI, dirigido.a | as nuevas

V For maece lbnproceso de .comunicaci én ética

Todo seestibebemeciadntzearj or nadas, cur sos, tal |
depmebhtos de qsuel sde eemClBAsny rqame | pseoman asul
una actividald groopnad i v@ami t é.

Corresponde a ihappoppiosi Ceaselslosr necesari 0:s
cabo, afdac ni,esmedi os sdievsuclrgiattoisvoo digitales
folletos, di pticos, . .) y con un reconoci m
docent esdscemioe s , a traveés de | a Escuel a Val
(EVES) que fuera imatlesh tparsocafdeosri oyn amoetsi.vador

Previa amphemén de estas acciones, seria ¢
cambi o, una /rlegauseis d/mlaeso b e pt esedba al@BAsddel aaC’
asi gement es/, ydooedit/vndst es diferentes depa
i nfosmhblree i mportanci a /dlepasodreciiomaill&so &anl es
proceso de informaci 6n

3.2.- Acciones para los/las usuarios/as y ciudadanos/as:

Las acciones en ilaam @amu ner t adden tddedbse s v mu |l t & n
Consiay |l lelsmrsof esi onal es de | a salud.

T De |l a @Gonseller

Campanas i nformati vas poasiablceo nfcaremari ame dyi asni
televisadngmegiramsa f ol |lettm.s,c cmcawmtérelssa hec
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campainassal dae, buscando un | ofloe gautnrtda@tsi vos
profesionales te escuchan y responden

T De /llaoessof esi on adlsess s ani t a

Al mi smo ti e/mMpaosof easi oar/Iéseapespadoamwwinosnat er i
di vul gatihvari agnui emeaersl as educativas en | a c
c u latl wers , hogalrasdes edidd ibragpod!| aci 6n gener al

i nf ormar ispet aonhacaumbaar ilaoseflaens | saelksnqacor
a |l as consultas y que muchas Vv épeaeosf,e sdjoenrade
gue | es atiende.

Loklmrsof esi esmalddésa, aedi acasmsmbs te nctuaaanadcot dteileene n
guienf or mar de un oprtoecreaspoé udtiiacgon 6gsutei cseu pone |
y firmada

Puede que Ipasiapaneqaelemasbshda mnccaigagla ampsde
hacer thbriacbnapewlimo exsmus ufpairanfestificar no |

sino el cémo se hace.

Sin lugareh dououdaeso pasa por una reorgani ze
consultdd pglei elnoasl e s/ asaB éoa rd eobse ser una c
administrativa | a que iIimposibilite un proc
humana que cual quier persona merece en proc
es mas velshnéar aml ¢ i ysgpemsao di gni dad de | a

4.- EVALUACION

4.1.- Evaluacion del propio proceso de cambio

Nuestra sugerencien este punto es que se ¢rper parte de la Conseliay un grupo
evaluador de las acciones que se realicen para vecienefa del nuevo modelaue
fuera ajeno a logmplicados (para garantizar la objetividad)ediante un checklist
usuariofas y profesionales Aunque actualmente,se realizanencuesta a lodlas
usuariofas y se recogelos datos sobrda informactn recibida debefa haber un
feedback hacia ldas profesionales para mejora modificardeterminadas actitudes de
cara aoptimizarlos aspectos correspondientela calidad y cantidad de informégi
que reciben Idasusuariogasdel sistema de sanidadigica o privada

4.2.- Evaluacion de los resultados

El método evaluador de resultados quéalar discredn de la Conselléa, debiendo ser
llevado a cabo por personas expertageni¢as de evaluaan y ajenas al BCV.
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Dicha evaluadin se realizar medianteel Plan de calidad y seguridad del paciente ,
impulsado por la Direcén General con competencias en materia de calideetogido

en la Instruca@n 3/2017 de 30 de enero de la SA y ya citada en el apartado 1.4 de este
documento

En dicho plan y dentro da linea estraigica dPromover cultura de buenas duticas.
Impulsar cultura de bidética dentro de la organizadné, se incluye como objetivo
dPoner en valor la importancia del procedimiento de consentimiento info¥nado

Para el cumplin@nto de estebjetivo queda dé&fido como plan de aasn GAfianzar la
implantacon del procedimiento para la obtedai del consentimiento informado
normalizado mediante formaii en su correcto usa

El indicador de evaluagén de este objetivo essl dporcentaje @ profesionales que
reciben formadn en su correcto usth Tanto las acciones como los indicadores y las
metas séran actualizando anualmente
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5.- ANEXOS

Anexo I: Procedimiento para la obtencion del Consentimiento Informado

% GENERALITAT PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL

o VLSRN, CONSENTIMIENTO INFORMADO (ESCRITO Y ORAL)

Consolloria de Sanitat
Universal | Salut Publica

Requlacion normativa:

o Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en matena de informacion y documentacion clinica.

e Ley 1002014, de 29 de diciembre, dela  Generalitat, de Salud de la Comunitat Valenciana.

s Ley8/2018, de 20 abril, de la Generalitat, de modificacion de la Ley 10/2014.

— Derecho de informacién:

s Los/las pacientes y personas usuanas tienen derecho a conocer toda la informacion obtenida sobre
su propia salud en cualguier proceso asistencial en la forma vy con los limites establecidos en la
legislacion basica.

+ Lainformacion debera ser veraz, comprensible y adecuada a las necesidades y requenmientos de
pacientes/personas usuarias con el objeto de ayudarle a tomar decisiones sobre su salud.

Procedimiento para obtener el consentimiento informado:

+ El consentimiento sera oral por regla general, sin embargo se prestard por escrito en los casos de
intervencién quirdrgica, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general, ante la
aplicacién de procadimientos que supongan riesgos o inconvenientes de notona y previsible
repercusion negativa socbre la salud delide |a paciente.

s El consentimiento informado debera recabarse por el personal sanitano responsable de la
intervencién quirdrgica, diagnéstica o terapéutica. La persona afectada podra libremente retirar por
eschto su consentimiento en cualguier momento.

¢ Lainformacion previa al consentimiento informado se facilitara con la antelacion suficiente, y en todo
caso, al menos 24 horas antes del procadimiento correspondients, siempre que no se trate de
actividades urgentes. En ningun caso se dard cuando ellla paciente esté adormecidofa ni con sus
facultades mentales alteradas, ni tampoco cuande se encuentre ya dentro del guiréfane o la sala
donde se practicara el acto médico o el diagndstico.

+ Cuando el formulanio conste de mas de una hoja, el/la paciente debera firmar, ademas de en el sitio
destinado al efecto, en el lateral de cada una de las hojas de que se compone el Consentimiento
Informado que se le entrega.

s Solo ellla paciente objeto del procedimiento es competente para firmar, a excepcidn de otorgarse por
representacion o sustitucion en los supuestos y condiciones previstos en el articulo 43 apartados 4,
5,6y T de la Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de la Generalitat, de Salud de la Comunitat
Valenciana, y podra ser retirado en cualquier momento en interés de la persona afectada.

s El consentimiento informado, si es de forma oral se dejara constancia en la histona clinica delfde |a
paciente y si se presta por escrito, una vez fimado pasara a ser parte de la historia clinica como
documento adjunto, quedando en ambos casos sometido a la confidencialidad del conjunto de la
histona clinica.

+« En caso de revocacion, ellla paciente, debera firmar en el apartado destinado a tal efecto, en ese
momento gueda aplazada y sin posibilidades de realizar la intervencion que se ofrecia alla la
paciente en tanto en cuanto no vuelva a producirse un nueve procedimiento de consentimiento
informado.
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2 NORMAS PARA LA ELABORAGION DE LOS
% GENERALITAT DOCUMENTOS DE INFORMACION ¥
,\ VALENC |ANA CONSENTIMIENTO
\\\ Conzelleria de Sanitat
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En la asistencia sanitana, el documento de informacisn y consentimiento debe entenderse como un
proceso de comunicacien e informacion entre profesionales sanitanos y las personas atendidas,
cuyo objetivo principal es aportar informacisn en cantidad y calidad suficiente para que elfla
paciente o su representante legal puedan tomar decisiones respecto a su proceso.

El documento de informacién y consentimiento es la expresidn escrita de la informacién oral que
todo profesional debe dar a su paciente. Su firma no exime de la informacién oral.

El proceso de la informacisn culmina con la aceptacién o negacidn por parte del/de la paciente o
por su representante legal de un procedimiento diagnastico o terapéutico, después de conocer los
resgos, beneficios y altemativas.
Cuando se remita un documento de informacién y consentimiento para su validacién es necesario
justificar la necesidad de su elaboracién para el procedimiento que se va a utilizar.
RECOMENDACIONES
+ Antes de elaborar un documento de informacian y consentimiento debe tenerse en cuenta si
ya se encuentra disponible en la Sociedad Macional Cientifica de la especialidad
comespondiente o en |a pagina web de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Puablica.

. Twodccnls los documentos deben ajustarse al modelo que se adjunta y enviarlo en formato
ord.

+ Hay un modelo de “Informacion ampliada” que es optativo, y cuyo objetivo es detallar de

forma minuciosa la informacién contenida en el documento de informacién y consentimiento
para que pueda consultarse tanto por profesionales como por personas interesadas.

ICONSEJOS SOBRE ESTILO DE REDACCION

1) Sobre legibilidad v comprensisn
+ Mo hay longitud determinada aunque se debe procurar que el contenido sea conciso y claro.

+ Evitar el uso de abreviaturas, tecnicismos y el uso de paréntesis.

+ Utilizar frases cortas y sencillas.

2) Sobre el lenguaje inclusivo

s Tener presente la perspectiva de género en el lenguaje escnio.

Anexo II: Normas para la elaboracion de documentos de consentimiento
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Anexo II1: Modelo de consentimiento informado

% GENERALITAT
VALENCIANA NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

\\% Congelleria de Sanitat

Universal | Salut Publica

ESPECIALIDAD

DOCUMENTO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

1. ¢Qué es?: Explicar brevemente e procedimiento y para qué se realiza.

2. :Como se realiza?:

Indicar preparacion previa 5i 58 requiere.

Explicar fa técnica del procedimiento.

Afiadir imagen s procede.

Sefialar fos posibles sintomas gue pueden aparecer durante su realfizacion.
Presentacion de situaciones especiales que requieran una actuacion especial.
Posibilidad de fa wtilizacién de técnicas anestésicas fanalgésicas en cuyo

caso se fe informara previamerfe.

Instrucciones basicas a segquir tras la realizacion def procedimiento.

3. iCuales son sus riesgos?:

Separar en dos aparfados sin necesidad de indicar porcentajes de frecuencia:
Riesgos mas frecuentes: Mayores dal 10%

Riesgos menas frecuentes: Menores del 10%

4. Consecuencias previsibles de su realizacion
5. Consecuencias previsibles de su no realizacion
6. Alternativas
Explicar las otras técnicas existentes y justificar la eleccion del procedimiento en cuestion.

7. Riesgos en funcion de la situacion del paciente.

Adwvierte, tanto a profesionales como a pacientes, a fener en cuenfa ofros aspectos de la salud que
pueda inferferir con los resultados del procedimiento.
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8 DECLARACION DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO

DATOS PACIENTE

APELLIDOS FOUMBRE DHl FECHA DF MACANENTO
SR DORMICILIO (CALLEFLATA, NUMERD ¥ PUERTA] [
LOCALIDAD FROVINCIA TELEFOND CORRED ELEC TROWCL
DATOS REPRESENTANTE LEGAL
APELLIDOS NCMWBRE [ FECHA NACIMENTD | EN CALIDALD DE

DATOS PROFESIONAL

APELLIDOE WNOMBRE CA TECGRORA PROFESIOMAL NUM. COLESMACION

3= qffxp’uacb et fecesanio fa realizacion de este procedmisnty
- Semehae 85 COMEN 3
it o e A

que he crel
. birﬂ:e#ﬂnhﬂmdo de que en cusiguisr momentn puedo rEVoCar M Consenimisnto
or

] Autorizo I realizacion de esfe procedimiento ] N sufiowizo la realizacion de ese procedimiento
de de
Faciente / su representants. Profesional sanitanos
Fima: Fimma

REVOCACION DE LA DECLARACION DE INFORMAGION ¥ CONSENTIMIENTO
FRevoco &f consenfimiento prestado en [3 fecha indicads

Paciente / su representants.

Fima;

RENUNCIA AL DERECHD DE INFORMACGION
Ha:ﬁredom.eppn?"mpemaﬂ'esma' derecho & bmg&mﬂmw?ﬂﬁe %mdasmdeﬁrg
someferme 3 la reaiizacion de esta nfervencion, fal como he prestade y fimado en &f gpartado antenor.

de de
Pacienfe / su representants. Profesionsl saniano's
Fimmac

Fima;

En caso de no convivencia de I0s conyuges con pafna pofestad compartids deberan fimnar padre v madre, en c250 cONErEno & progenifor que iz ostenfa
E&&R&caﬂmaﬁwﬁ@aahﬂﬁﬁafﬂ&y&w%& de 5 de dicrembre, de Prodeccion de Datos Personales y garanfia de
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Anexo I'V: Modelo de informacion complementaria al consentimiento informado

) GENERALITAT ESPECIALIDAD
N

VALEMNCIANA NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

Congelleriy de Sanita
Uniwersal | Salut Pdblzs

MODELO PARA LA INFORMACION COMPLEMENTARIA AL DOCUMENTO DE INFORMACION Y

CONSENTIMIENTO.

Su
1)

2

—

3

—

4

—

5)
6)

La informacion complementaria a un documento deinformacion y consentimiento consiste en la
elaboracion de otro documenta complementario cuyo contenido aporte una infarmacién ampliada
y mas especifica del procedimiento a utilizar, con la finalidad de posibilitar el acceso a este, a los

profesionales y pacientes que lo requieran.

elaboracion es opcional.

Descripcion del procedimiento o técnica
Explicar el procedimientoy para qué se realiza (repetir el del documento de informaciony
consentimiento ampliandola descripcion si es necesario.

Objetive del tratamiento
En general son los mismos del documento deinformaciony consentimiento ampliando la
explicacioncuandosea conveniente.

* Beneficios del procedimiento
*» Consecusncias previsibles desurealizacion

*» Consecuencias previsibles desuno realizacian

Alternativas razonables al tratamiento planteado

Ampliar las alternativas del documento de informacian y consentimiento.

Riesgos potenciales, consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion
origina con seguridad, estableciendo el nivel de corte de consecuencias por frecuencia y
relevancia

Especificar los tres apartados indicando porcentajes de frecuencia v gravedad en cada uno de

ellos.

Riesgos mas frecuentes y leves

Riesgos mas graves einfrecuentes

Riesgos delos quese descarta infarmar en el documento deinformaciany consentimiento
a) Porla pocafrecuencia

b} Porfalta de gravedad

Riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente)
Bibliografia

La descripcion detallada de la técnica, riesgos, indicaciones, alternativas y resultados puede

encantrarla en las siguientes referencias bibliograficas. .
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