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1.- INTRODUCCIO

Durant les ultimes décades hem viscut diversos canvis en l'atencio sanitaria en la qual la
persona anava adquirint més protagonisme en el procés de salut i malaltia. Es amb la
Llei 41/2002 basica reguladora de lI'autonomia del pacient i de drets i obligacions en
materia d'informacio, quan es fa imprescindible plantejar d'una altra manera els
“consentiments informats”, d'ara en avant CI, per a I'us de técniques invasives'.

Aquest document va passar de ser un pur formalisme basat en la “medicina defensiva”
(erroniament denominat) a un document d'informacid real, comprensible pel/per la
pacient, per a obtenir el seu consentiment en la realitzacié d'una técnica diagnostica o
terapéutica.

Atés l'avanc de la medicina i dels canvis del perfil de la societat actual, és prioritari fer
una revisio del tema, per a ajustar-lo al que en esséncia va voler ser i a les necessitats
legals, étiques i sanitaries en les quals totes les parts implicades, Administracid i
professionals, hem de ser garants en matéria de salut.

La fi d'aquest informe és revisar la situacio actual del document de CI en la practica
clinica i suggerir propostes de millora del procés dinformacidé i d'obtencié del
consentiment mitjancant un document escrit, imprescindible, per a casos d'intervencions
quirdrgiques, procediments diagnostics i terapéutics invasors i en general davant
l'aplicacio de I'is de técniques que comporten un risc per a la salut del mateix pacient.

Es necessari comencar per diferenciar clarament dos aspectes que es confonen amb
frequiéncia, a saber:

1) La informaci6é que s'ha de proporcionar a la persona, per part dels professionals
sanitaris, que sera requisit necessari per a l'obtencid del consentiment,
préviament a la realitzaci6 d'exploracions 1 intervencions en la practica
assistencial, que pot ser oral 1 ha de quedar reflectida en la historia clinica.

2) Els documents on ha de constar la informacié minima que s'ha de donar a la
persona per a l'obtencio per escrit del seu consentiment (signatura), documents
als quals es denomina “CI”, encara que seria més adequat denominar-los “full o
document d'informacio al pacient”.

1 Definicié de la RAE: Procediment diagnostic o terapéutic que obliga a penetrar en el cos mitjangant
una incisié en la pell o a introduir-hi un instrument o material estrany a I'organisme.
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1.1.- Marc Conceptual
Parlem de CI, pero es fa obvi que hem de saber que és.

Segons el diccionari de la Reial Académia Espanyola (RAE), “Consentiment. 1.- Accio i
efecte de consentir, 2.- En els contractes, conformitat que sobre el seu contingut
expressen les parts” i “Consentiment informat: consentiment que ha de prestar el
malalt, o de resultar-li impossible, els seus afins, abans d'iniciar-se un tractament
meédic o quirurgic, després de la informacio que ha de transmetre-li el metge de les
raons i riscos d'aquest tractament.”

Per a adequar-ho a la realitat actual s'hauria de modificar la segona accepcio, substituint
malalt per persona, tractament per acte assistencial i metge per professional sanitari,
pero el seu contingut és clar quant a la necessitat d'informar sobre les raons i els riscos
d'un procediment diagnostic o terapéutic abans que la persona a la qual se li aplicara
manifeste el seu acord amb la realitzacié d'aquest.

D'aquesta definicié no es dedueix que el consentiment haja d'atorgar-se per escrit, ni
que siga un document que se signa, sind que més aviat queda clar que €és un procés en el
qual resulta fonamental la informaci6. Ara bé, s'accepta, en general, que el procés acaba
amb la signatura d'un document.

v" Com a primera idea fonamental d'aquest informe ha de quedar clar que:

El consentiment informat no es un document que se signa,
és un proceés que pot acabar o no amb la signatura d’un
document.

1.2.- La relacio entre professionals sanitaris i pacients:

El consentiment per a la realitzacid de qualsevol exploracié o tractament és un
component fonamental de la relacido entre els/les professionals sanitaris/aries 1 les
persones ateses per aquests. Aquesta relacié ha anat canviant al llarg del temps, pero
sempre ha sigut un element central en l'assisténcia sanitaria. El professor Lain Entralgo
en el seu llibre El médico y el enfermo (1969) descriu aixi I'inici d'aquesta relacio:

“Tan prompte com s'han trobat metge i malalt es comuniquen entre si: ['un i l'altre es
miren, es parlen i s'escolten, i mitjancant els recursos tecnics de l'exploracio -inspeccio,
anamnesi, exploracio manual i instrumental-, el clinic va establint el seu diagnostic i
donant base cientifica al tractament”. En la conclusio del llibre es diu: “L’examen de la
relacio entre el metge i el malalt en la historia d'Occident i en l'actualitat universal
permet afirmar, crec jo, el genial encert dels antics grecs quan van anomenar a aqueixa
relacio philia, amistat. Si realment és el que per si mateix ha de ser, aquesta vinculacio
dona origen a una manera particular de la comunicacio amistosa, l'«amistat medica».
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Poc importa referent a aixo que la mentalitat amb que s'entén siga la grega antiga, la
cristiana o la moderna i secularitzada”.

Es dificil no estar d'acord amb aquestes afirmacions, perd cal preguntar-se si en les
actuals consultes massificades 1 amb temps escas es continua produint aquest tipus de
relacio.

Fins ben entrat el segle XX, la practica clinica ha seguit uns passos comuns per a la
major part de les situacions:

1) Anamnesi amb les tres preguntes hipocratiques: que li passa? Des de quan? A qué ho
atribueix?

2) Inspeccio

3) Exploraci6é manual i instrumental

4) Sol-licitud de proves complementaries

5) Diagnostic

6) Tractament amb prescripcid farmacologica o no farmacologica

Ja en ple segle XXI I'esquema és el mateix i en el cas que no ho fos, seria licit intentar
esbrinar les raons dels canvis i si aquests s'han produit com a conseqiiéncia d'un debat
pausat i basat en dades cientifiques.

No podem oblidar que, des del principi dels temps, la relaci6 entre la persona malalta i
I'encarregada de la seua cura ha sigut de tipus estrictament individual i basada en la
confianca mutua, perd la complexitat de la medicina 1 de l'assisténcia ha fet que el
nombre de persones implicades en la cura haja augmentat de forma notable. Hui, la
relacio s'estableix entre qui necessita atencid sanitaria i un equip multidisciplinari.
Podriem afirmar que la vella relacié metge-pacient s'ha convertit en la relacié equipe-
usuari en la qual els aspectes juridics s'uneixen als humans i els professionals.

Tornem a l'obra de Lain, citada amb anterioritat, per a recollir la seua visi6 d'aquest
canvi:

Respecte de la relacio entre el metge i el malalt, l'actual medicina socialitzada dista
molt de ser satisfactoria. Molt concisament exposades, heus aci les principals causes
que determinen aquest fet:

1. L'escassetat de la dedicacio de temps a cada malalt, per part del metge que [’atén. Si
per a aquest és impossible detenir la seua atencio diagnostica i terapéutica en cadascun
dels seus pacients, podran constituir-se en la seua practica vertaderes amistats
mediques?

2. La deficiencia dels estimuls i incentius, no solament d'ordre economic, que en
general ofereix al metge l'organitzacio assistencial.
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3. En no pocs casos son insatisfactoris el sistema de la prestacio del servei, per
restriccio excessiva en la llibertat d'eleccio del metge i en [’area dels recursos
diagnostics i terapeutics que el metge pot prescriure legalment.

4. Es defectuosa, en general, la formacié social del metge. Hi ha molts paisos en qué
l'educacio no suscita en mesura suficient la moral cooperativa de l'individu. I, d'altra
banda, les facultats de Medicina son amb freqiiencia cegues o miops enfront dels
variadissims problemes que hui planteja la relacio entre la malaltia i la societat.

5. No menys defectuosa és, d'ordinari, la formacio civil i social del malalt. Aquest sol
viure amb molta més intensitat els seus drets socials com a tal malalt que els seus
deures enfront de la societat; la qual no és un ens abstracte, sino un conjunt d'homes i
dones als qui només en molt xicoteta part es coneix. No ha de renunciar-se, sens dubte,
a la «moral competitivay, sota forma de lucre o de prestigi, l'avantatge personal sera
sempre per als fills d’Adan un incentiu poderds; pero només subordinada a una «moral
cooperativay arriba a ser veritablement licit I'habit esportiu o fratricida de la
competicio.

En les condicions actuals, i amb independéncia del que s'opine de la visié de Lain, les
relacions interpersonals poden ressentir-se i la confianga mutua es veu substituida per
l'establiment d'un contracte d'arrendament de serveis, explicit o implicit. Aquest canvi
obliga a documentar situacions que en el passat podien ser tacites.

La major part dels passos del procés assistencial requereixen l'acceptacié de la persona
malalta, perd des del moment en que respon a les preguntes del/de la professional
sanitari/aria o es deixa explorar, hi ha consentiment implicit, encara que no s'expresse
formalment. En el moment de sol-licitar proves complementaries o de recomanar un
tractament, se suposa que el/la professional proporciona una informaci6 que justifica les
seues decisions, 1 que la persona atesa pot acceptar-les o no, basant-se en la informacio
rebuda. Aqui apareix la necessitat d'un consentiment exprés que pot ser, segons les
circumstancies, oral o escrit 1 que és la manifestacié de respecte al principi d'autonomia.

En algunes situacions, que més endavant es comentaran, sorgeix l'obligacid de deixar
per escrit l'existéncia d'informacid sobre les actuacions cliniques i I'acceptacid expressa
de la persona afectada. Lamentablement, s'ha anomenat a aqueix document
“consentiment informat”, ignorant que la informacié ha d'existir sempre, encara que no
sempre es reflectisca en un document escrit especific, pero si en la historia clinica.

v" La segona idea fonamental que volem recollir en aquest informe és:

El consentiment informat ha d'obtenir-se sempre, i en algunes
situacions ha de reflectir-se per escrit.
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1.3.- El consentiment informat en la investigacion clinica:

La necessitat d’obtenir el CI va arribar abans a la investigacid clinica que a la practica
assistencial. Tant la practica clinica com la investigacid sobre éssers humans han de
complir uns requisits etics, pero, a diferéncia de la practica clinica, la investigacié no
sempre aporta beneficies a les persones que hi participen. Per aixo, és molt important
respectar els drets de les persones, els quals han de prevaldre sobre els de la ciéncia i la
societat, 1 aplicar de forma adequada els quatre principis ¢tics basics: el principi
d'autonomia, beneficéncia, no maleficéncia i justicia.

La primera regulacié sobre la necessitat del consentiment per a participar en
investigaci6 clinica és el Codi d'ética médica de Nuremberg de 1947. El codi sorgeix
després dels judicis celebrats en aquesta ciutat alemanya després de la Segona Guerra
Mundial, en els quals van ser jutjats alguns medics nazis pel tracte inhuma infringit a
presoners inclosos en experiments sense comptar amb el seu consentiment, que en
alguns casos tenien com a objectiu la mort dels participants. Es important assenyalar
que a Alemanya existien, des de 1900, normes que recomanaven als investigadors que
només inclogueren en experiments adults que hagueren donat el seu consentiment
després d'haver sigut informats de les possibles conseqiiéncies adverses d'aquests. Fins i
tot en 1931 es van publicar normes en aquest sentit que estaven en vigor durant el III
Reich. Les atrocitats comeses es van perpetrar malgrat I'existéncia d'aquestes normes,
perque els investigadors van considerar que els presoners dels camps de concentracié no
eren persones i per tant no estaven protegits per les normes étiques.

El codi esta compost per 10 principis, el primer dels quals és que:

Perque un ésser huma siga subjecte d'experimentacio, és absolutament imprescindible
el seu consentiment voluntari.

En 1954, I'Associacié Médica Mundial (AMM) va adoptar una serie de principis étics
respecte de la investigacié amb la finalitat que fora el mateix personal medic el que
dissenyara les seues directrius professionals. Els principis descansaven en el codi de
Nuremberg, pero introduien novetats com que el consentiment per a participar en una
investigacié poguera ser atorgat per una persona diferent de la que participaria si
aquesta estiguera tan malalta que no poguera fer-ho per ella mateixa.

La Declaracié de Helsinki és un document de AMM aprovat en la capital de Finlandia
en 1964, d'aci el seu nom. Insisteix en els aspectes etics de la investigacio, distingint per
primera vegada entre la investigacio clinica duta a terme conjuntament amb les cures
mediques, i la que es realitza sense caracter terapeutic.

Considerada com el document més important sobre etica medica, ha sigut revisat en 8
ocasions i el seu contingut s'ha anat incrementat des dels 11 punts inicials als 37 de
I'Gltima revisio que va tindre lloc a Fortalesa (el Brasil) en 2013.
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La AMM considera que I'UGnica versio oficial és I'Gltima aprovada que reemplaca les
anteriors, les quals només han de ser esmentades amb finalitats historiques.

Els apartats 25 i segiients de I'iltima revisio, s’ocupa del CI i la manera d'obtenir-ho, i
assenyalen:

Després d'assegurar-se que l'individu ha comprés la informacio, el seu metge o una
altra persona qualificada apropiadament ha de demanar, preferiblement per escrit, el
consentiment informat i voluntari de la persona. Si el consentiment no es pot atorgar
per escrit, el procés per a aconseguir-lo ha de ser documentat i testificat formalment.

En 1978 es va donar a conéixer 1'Informe Belmont, considerat el document
fundacional de la Bioética i que defineix tres dels principis €tics per a una investigacio
moralment correcta:

1) Principi d'autonomia, caracteritzat pel respecte a les persones i del qual deriva el
procés del CI.

2) Principi de beneficéncia, que analitza la relacio entre benefici 1 risc de la intervencid
a investigar.

3) Principi de justicia o equitat, que implica ser justos en el repartiment de les carregues
de la investigacio i seleccionar els participants a exclusié dels grups de risc o les
minories.

Una de les poques critiques que es van fer a aquest informe va ser que no considerava el
principi de no maleficéncia basat en l'aforisme hipocratic primum senar nocere. Els
critics consideraren que l'informe inclou beneficéncia i no maleficéncia com les dues
cares d'una moneda, perd que haurien de diferenciar-se, ja que tant en la practica com en
la investigaci6 clinica no es pot exigir el resultat beneficios. Més encara, en la
investigacid és freqlient que no s'obtinguen beneficis per als/a les participants en
l'estudi, pero el que és imprescindible €s que els riscos siguen limitats 1, en la mesura
que siga possible, previsibles.

L'informe Belmont és el primer document que formula com a principi etic el respecte a
les persones 1 el dret a la proteccid de les persones amb autonomia disminuida. Defineix
la persona autonoma com aquella que posseeix capacitat de deliberar sobre les seues
finalitats personals i d'obrar d'acord amb aquesta deliberacio.

Aquest informe és el resultat del treball d'una comissié multidisciplinaria, creada als
Estats Units en 1974 per a la proteccid dels éssers humans com a subjectes
d'investigacions biomeédiques i de conducta, arran de l'aprovacio de la Llei nacional
d'investigacions (National Research Act) que, entre altres questions, contemplava la
creacio dels comités d'ética institucional (Institutional Review Boards) com a organs
encarregats d'avaluar la investigacio clinica des de la perspectiva éetica. Tant la llei, com
la creacié de la comissio, es van produir després de conéixer-se, gracies a la denuncia
dels mitjans de comunicacio I'estudi realitzat en pacients amb sifilis en la localitat de
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Tuskegee (Alabama), el qual constitueix un bon exemple de com no ha de plantejar-se
una investigacio sobre éssers humans. No és, ni de bon tros, I'iinic experiment no etic
realitzat, pero si un dels més coneguts i millor estudiats juntament amb els realitzats a
I'’Alemanya nazi.

Es tracta d'una investigacid iniciada I'any 1932 per a conéixer la historia natural de la
sifilis. Va incloure a 600 homes de color, 399 persones malaltes i 201 persones sanes.
En aquell moment no hi havia tractament eficac per a la malaltia, encara que
s'utilitzaven alguns de nul-la eficacia i amb greus efectes adversos. Les persones
malaltes no van rebre cap tractament, perd0 van obtenir alguns avantatges socials i
assisténcia sanitaria gratuita en I'Gnic hospital per a persones de color d'Alabama.
Durant el desenvolupament de I'estudi, es va coneixer l'eficacia de la penicil-lina enfront
de la sifilis, malgrat la qual cosa es va mantenir els/les pacients sense tractar. La
investigacio es va suspendre en 1972 quan els periodics es van fer resso de la situacio.
En 1997, el president Clinton va demanar perdd per aquest experiment del qual va dir
que era un exemple de racisme en medicina i exemple del que no ha de ser una
investigacid, pero ningu del personal medic participant va resultar sancionat.

Els estudis sobre la historia natural de les malalties van ser freqiients després de la
Segona Guerra Mundial, pero, perqué foren eticament acceptables, les persones malaltes
havien de ser informades que participaven en una investigacio cientifica, la qual cosa no
va ocorrer en aquest cas. L'experiment de Tuskegee es va iniciar quan no existien
normes etiques sobre la investigacio clinica, pero va continuar després que aparegueren
el codi de Nuremberg i la Declaracio de Heélsinki, la qual cosa demostra que la mera
existencia de la norma no és suficient per a evitar abusos i actituds no etiques.

En 1997 el Consell d'Europa va aprovar el Conveni d'Oviedo per a la proteccio dels
drets humans i la dignitat de I'ésser huma respecte de les aplicacions de la biologia i la
medicina; inclou tant les actuacions relacionades amb la practica clinica com la
investigacio sobre éssers humans. Es el primer text juridic internacional sobre aquest
assumpte. Espanya el va ratificar en 1999 i va entrar en vigor I'L de gener de 2000. El
seu article primer diu:

Les parts en el present Conveni han de protegir I'ésser huma en la seua dignitat i la
seua identitat i garantir a cada persona, sense cap discriminacio, el respecte a la seua
integritat i als seus altres drets i llibertats fonamentals, respecte de les aplicacions de la
biologia i la medicina. Cada part ha d’adoptar en la seua legislacio interna les mesures
necessaries per a donar aplicacio al que es disposa en el present Conveni.

El Conveni d'Oviedo reconeix la prevalenca de l'interés i el benestar de I'ésser huma
enfront de I'exclusiu interés de la societat o de la ciéncia (article 2). Apareix
I'obligatorietat del consentiment informat després de la informacié adequada sobre la
finalitat i la naturalesa de la intervencid, i té articles dedicats a les intervencions sobre el
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genoma huma, la investigacié amb embrions i I'extraccio d'organs i teixits de donants
vius amb finalitats de trasplantament.

D'altra banda la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de I'autonomia
del pacient i drets i obligacions en matéria d'informacio i documentacio clinica regula
en el seu capitol 1V article 8:

“Cada pacient o usuari té dret a ser advertit sobre la possibilitat d'utilitzar els
procediments de pronostic, diagnostic i terapéutics que se li apliquen en un projecte
docent o d'investigacid, que en cap cas podra comportar risc addicional per a la seua
salut”

v’ Latercera idea que podem recollir d'aquest apartat és:

La importancia de la informacid i el consentiment en la
investigacio clinica deriva que no sempre aporta beneficis a les
persones que hi participen com a subjectes d'estudi.

1.4.- El consentiment informat en la practica assistencial

Com s'ha comentat, la necessitat d'obtenir el consentiment després d'una adequada
informacid sorgeix en la investigacid clinica i passa posteriorment a la practica
assistencial.

A Espanya, es publica la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de
I'autonomia del pacient i drets i obligacions en matéria d'informacié i documentacio
clinica. L'exposicié de motius d’aquesta s'inicia amb una referéncia a la importancia que
tenen els drets dels/de les pacients com a eix basic de les relacions clinicoassistencials i
s'esmenten la Declaracio Universal de Drets Humans de 1948, la Constitucié Espanyola
de 1978, la Llei general de sanitat de 1986 (Llei 14/1986 de 25 d'abril) i el Conveni
d'Oviedo de 1997, com a documents inspiradors de la norma. Respecte del contingut,
esmenta la necessitat de respectar els desitjos del/de la pacient expressats amb
anterioritat dins de 1’ambit del CIL.

La Llei 41/2002 marca un abans i un després en el tema que ens ocupa. L'article 2.2 de
la mateixa diu: Tota actuacié en I'ambit de la sanitat requereix, amb caracter general,
el previ consentiment dels pacients o usuaris. ElI consentiment, que ha d'obtenir-se
després que el pacient haja rebut una informacié adequada, es fara per escrit en els
suposits establits en la Llei.

Els articles seglients s'ocupen del dret a la informacié assistencial i en el capitol 1V,
sobre el respecte a I'autonomia del/de la pacient, apareix l'article 8 sobre el CI:
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1) Tota actuacid en I'ambit de la salut d'un pacient necessita el consentiment lliure i
voluntari de I'afectat, una vegada que, havent rebut la informacié prevista en I'article 4,
haja valorat les opcions propies del cas.

2) El consentiment sera verbal per regla general. No obstant aix0, es prestara per
escrit en els casos seglents: intervencié quirdrgica, procediments diagnostics i
terapeéutics invasors i, en general, aplicacié de procediments que suposen riscos o
inconvenients de notoria i previsible repercussio negativa sobre la salut del pacient.

3) El consentiment escrit del pacient sera necessari per a cadascuna de les actuacions
especificades en el punt anterior d'aquest article, deixant fora de perill la possibilitat
d'incorporar annexos i altres dades de caracter general, i tindra informacié suficient
sobre el procediment d'aplicacio i sobre els seus riscos.

4) Tot pacient o usuari té dret a ser advertit sobre la possibilitat d'utilitzar els
procediments de pronostic, diagnostic i terapéutics que se li apliquen en un projecte
docent o d'investigacid, que en cap cas podra comportar risc addicional per a la seua
salut

5) El pacient pot revocar lliurement per escrit el seu consentiment en qualsevol
moment.

Ens trobem, doncs, davant un reconeixement exprés del dret del/de la pacient al fet que
es respecte la seua autonomia a I'hora de prendre decisions sobre la seua salut i la
regulacio legal de la informaci6 que ha de rebre abans d'acceptar, o no, la realitzacio de
procediments diagnostics o terapeutics. Es diu amb claredat que el consentiment s’ha
d'atorgar de forma verbal per regla general perd que es requerira que siga escrit en
situacions que comporten riscos especials. Es podria afirmar que ddna manteniment
legal i actualitzat a I'afirmacio:

Consentiment informat, sempre; per escrit, quan pertoque.

En la Comunitat Valenciana, la Llei 1/2003, de 28 de gener, de la Generalitat, de drets i
informacié al pacient, va ser derogada expressament per la Llei 10/2014, de 29 de
desembre, de salut de la Comunitat Valenciana, que regula en els articles 42 i 43 el
relatiu al dret d’informacio als/a les pacients i el dret al consentiment informat.

En el capitol II de la mencionada Llei, apartat “Principis i definicions”, en l'article 3,
destaca un aspecte basic: el respecte a la dignitat de la persona, a la seua intimitat i a
I'autonomia de la seua voluntat.

En I'article 42, es reconeix el dret a rebre tant la informacio sanitaria referent a aquest
sistema 1 I'especifica sobre els serveis i unitats assistencials disponibles, la seua
qualitat, aixi com sobre la forma d'accés a aquests, i tambe la informaci6 assistencial:
Els pacients i persones usuaries tenen dret a conéixer tota la informacié obtinguda
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sobre la seua propia salut en qualsevol procés assistencial, fins i tot en situacions
d'incapacitat, en la forma i amb els limits establits en la legislacié basica.

En aquest mateix article es destaca:

- Com ha de ser la qualitat de la informaci6: La informacié ha de ser verag,
comprensible i adequada a les necessitats i els requeriments del pacient, a fi d'ajudar-lo
a prendre decisions sobre la seua salut.

- Qui és el/la titular del dret a la informacio: El/la pacient és el titular del dret a la
informacié. També seran informades les persones vinculades al pacient per raons
familiars o de fet, en la mesura en qué el pacient ho permeta de manera expressa o
tacita.

- El dret de la persona a no ser informada i ser respectada en aquesta voluntat, que
només podra ser restringida quan siga estrictament necessari en benefici de la salut del
pacient o de tercers, per raons d'interés general o per les exigéncies terapéutiques del
cas.

- L'obligacié dels/de les professionals a deixar-ho reflectit en la historia clinica: En
aquests casos, es fara constar la seua rendncia documentalment, i es podra designar
per escrit o de forma indubtable a un familiar o una altra persona a la qual es facilitara
tota la informacio.

- La possibilitat de revocacio de designacio de la informacio: La designacio podra ser
revocada en qualsevol moment.

En Particle 43, destaca:

1. Tota actuacio en I'ambit de la salut d'un pacient necessita el consentiment lliure i
voluntari de la persona afectada una vegada que, rebuda la informaci6 assistencial,
amb la suficient antelacié i en format accessible i comprensible, haja valorat les
opcions propies del cas.

2. El consentiment ha de ser verbal, per regla general. No obstant aixo, es prestara
per escrit en els casos d'intervencid quirdrgica, procediments diagnostics i terapéutics
invasors i, en general, davant I'aplicacié de procediments que suposen riscos 0
inconvenients de notoria i previsible repercussio negativa sobre la salut del pacient.

3. El consentiment haura de recaptar-lo el professional sanitari responsable de la
intervencié quirdrgica, diagnostica o terapeutica. La persona afectada podra
Iliurement retirar per escrit el seu consentiment en qualsevol moment.

El contingut d'aquest article estableix quan ha d'obtenir-se el consentiment per escrit,
com ha de fer-se i a qui correspon recaptar-lo. Podria interpretar-se erroniament que,
segons aquest precepte, només ha d'obtenir-se el consentiment en determinades
circumstancies de risc, per0 és més logic fer la lectura de 1’obligatorietat del
consentiment oral en qualsevol circumstancia, especificant en quins suposits ha

11



e

A\

GENERALITAT
VALENCIANA

Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Publica

d'obtenir-se per escrit. Tambén en 1’apartat 4 parla de 1'obtencié del consentiment per
representacio en els diferents casos. (El consentiment s'ha d'atorgar per representacio o
substitucio en els suposits i condicions previstos en la legislacio basica estatal i podra
ser retirat en qualsevol moment en interés de la persona afectada.) | recorda el dret de
la persona afectada a revocar-lo.

L'apartat 9 tracta de la informacid prévia al consentiment, i diu que ha de ser verag i
comprensible, que s'’ha de subministrar almenys 24 hores abans del procediment
corresponent, que mai ha de fer-se en condicions d'alteracio de consciencia del pacient
ni en la mateixa sala on haja de produir-se la intervencio:

“La informacio previa al consentiment es facilitara amb I'antelacio suficient i, en tot
cas, almenys vint-i-quatre hores abans del procediment corresponent, sempre que no es
tracte d'activitats urgents. En cap cas s’ha de donar informacio al pacient quan estiga
adormit ni amb les seues facultats mentals alterades, ni tampoc quan es trobe ja dins
del quirofan o la sala on es practicara l'acte médic o el diagnostic”.

La derogada Llei 1/2003 va regular la creacio de la Comissié de Cl (article 14), entre
les funcions del qual apareix la revisio, actualitzacio i publicacié de formularis de
referencia de consentiment informat i el coneixement de la implantacié dels
formularis en les diferents institucions sanitaries. La composicid i funcionament de
la Comissié va ser regulada pel Decret 93/2004 de 4 de juny, del Consell de la
Generalitat, pel qual es determina la constitucio, composici6 i funcionament de la
Comissio de CI. En ell s’establia que havia de ser de caracter multidisciplinari i que
entre els seus components hi haguera representants dels col-legis professionals
sanitaris i de les societats cientifiques.

L'esmentada Llei 1/2003 va regular amb major detall que la llei estatal (Llei
41/2002) tot el referent a la informaci6 al pacient i I'obtencié del ClI i va donar
normes per a la redaccio dels documents d'informaci6. Probablement el terme triat
per a definir aquest document, formulari, no va ser el més afortunat i encara que el
preambul deixava clara la necessitat de diferenciar entre informacio i consentiment,
la practica va fer que als documents se'ls denominara genéricament consentiment. A
I'empara de la llei i del decret, es va encomanar a les societats cientifiques,
agrupades en I'Institut Medic Valencia (IMV), la redacci6 de formularis per als
diferents processos, els quals, una vegada aprovats per la comissié es van anar
publicant en la pagina web de la Conselleria. Al llarg de més de 10 anys es van
generar quasi 400 documents per als processos més frequents en les diferents
especialitats cliniques, la major part dels quals compten amb versions en castella,
valencia i anglés:
o http://www.san.gva.es/web/dgcal/guia-ci-castellano

o http://www.san.gva.es/web/dgcal/guia-ci-valenciano
o http://www.san.gva.es/web/dgcal/guia-ci-ingles
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Cal esmentar que I'article 51 de la Llei 10/2014, que regula els organs garants dels
drets, estableix que es crearan organs especialitzats que vetlen pel compliment
correcte dels drets en els centres sanitaris i que assessoren davant situacions de conflicte
etic, de manera que quede protegida en tot moment la dignitat de la persona en I'ambit
de la salut.

La Llei 8/2018, de 20 d'abril, de la Generalitat, modifica la Llei 10/2014. Entre
d’altres, l'apartat 3 de l'article 43 que queda redactat: “El consentiment haura de
recaptar-se pel professional sanitari responsable de la intervencié quirlrgica,
diagnostica o terapéutica. La persona afectada podra lliurement retirar per escrit el seu
consentiment en qualsevol moment”

Amb la publicacio6 del Decret 130/2016, de 7 d'octubre, del Consell, pel qual es crea i
regula el Comité de Bioética de la Comunitat Valenciana i es creen els comités de
bioética assistencial dels departaments de salut com a organs garants dels drets de
persones usuaries i pacients del Sistema Valencia de Salut, desapareix la Comissio
de ClI, per ser les seues competéncies assumides directament pel Comité de Bioetica de
la Comunitat Valenciana, d'ara en avant CBCV.

En l'article 2 del referit Decret 130/2016 es recullen, com a funcions del CBCV:

10) Avaluar i validar els documents de consentiment informat que hagen de ser inclosos
en la Guia de referencia de consentiment informat de la Comunitat Valenciana.

11) Coneixer el grau d'implantacié de formularis de consentiment informat en les
diferents institucions sanitaries.

Al nou organ col-legiat se li atribueix, doncs, una funci6 d'avaluaci6 i validacié que
substitueix la revisié atribuida a la comissié desapareguda, perd0 es manté la
denominacié equivoca de documents de consentiment informat o formularis per a
referir-se al que, amb més propietat, hauria de dir-se: documents d'informacio al pacient
i consentiment informat, distingint els dos aspectes que ja destacava el preambul de la
Llei 1/2003 de la Generalitat VValenciana.

El gener de 2017 la Secretaria Autonomica de Salut Pablica i del Sistema Sanitari
Public va emetre la Instruccié 3/2017, de 30 de gener, sobre “Normalitzacioé de les
funcions de qualitat assistencial i seguretat del pacient dels departaments/centres de la
Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica”. Aquesta instruccié atribueix a les
unitats funcionals de qualitat i seguretat del pacient, entre altres funcions:

Potenciar I'homologacié dels procediments de consentiment informat de tot el
departament/centre sanitari d'acord amb el que estableix la Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Publica i realcar entre els/les professionals i pacients la importancia
d'aquests documents com un dret del pacient i no un mer tramit administratiu.
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Cal destacar que aquesta instruccid considera el consentiment com un procediment i no
com un simple document, i que insisteix que es tracta d'un dret del pacient i no un mer
tramit administratiu.

Com s'ha descrit fins aci, existeixen bases etiques i legals que donen suport al procés
d'obtencid del Cl, pero sorgeix la necessitat de saber com esta la situacié actual.

1.5.- Situacio actual

Es molt dificil avaluar la qualitat d'obtencié dels Cl, ni fins a quin punt esta estés I'is
dels formularis disponibles en la web de la Conselleria. No obstant aixo, es disposa
d'informacié procedent de diferents fonts que, almenys a vegades, el procés no es
realitza amb total garantia.

Son exemple d'aixo fets com els que algunes persones relaten: I'inadequat del Iloc on i
han sol-licitat la signatura del document, com és a la porta de la sala on es realitzara la
prova, o sense explicacié prévia, sota amenaca de suspensio del procediment o fins i tot
unes altres situacions com soén ofertes de lectura del document d'informacié després
d'haver-lo signat. Tot aix0 és una manifestacid explicita que la signatura és un tramit
previ a la intervencid, l'existéncia de documents redactats en llenguatge poc
comprensible 0 mancats d'aspectes substancials, i d'altra banda tenim les queixes dels
professionals de falta de temps per a complir amb aquest requisit.

Encara que pot ser que es tracte de fets puntuals, fins i tot anecdatics, la veritat €s, que
es manca d'informacié documentada per a afirmar que el procés d'informacio i obtencio
del consentiment es fa amb totes les garanties.

El Comité de Bioetica Assistencial (CBA) del Departament de Salut de la Fe va
organitzar el passat 9 de maig de 2018 una jornada amb el titol: Consentiment informat.
On ens trobem, cap a on anem i com arribem fins alli? En la presentacio del programa
de la jornada es podia llegir:

Amb la progressiva modernitzacio de les nostres societats, l'autonomia moral de les
persones ha sigut l'element clau sobre el qual ha pivotat la configuracio ideologica dels
desenvolupaments politics, sociologics i culturals. El reflex final en el medi sanitari
d'aquest predomini de ['autonomia ha sigut la implantacio de la practica del
Consentiment Informat, per la qual les relacions sanitaries evolucionen des d'un
paternalisme quasi inconscient cap a un espai en que el pacient, com a ciutada, és
plenament capag de participar en les decisions de salut sobre la seua persona.

Malgrat fer decades que s’ha regulat legalment, el Consentiment Informat ha acabat
sent considerat (en molts casos) un formulisme més del nostre dia a dia professional pel
qual ens dotem amb seguretat juridica, quan no una trava burocratica que entrebanca
la practica clinica.
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L'oltim paragraf dona suport als nostres dubtes. A més, és important assenyalar les
asseveracions aparentement contradictories del text: s’hi diu que el CI és el reflex en el
medi sanitari de l'acceptacié de 1'autonomia de les persones, perod s'afig que malgrat el
temps transcorregut des de la seua implantacié €és considerat, en molts casos, com un
formulisme o una trava burocratica.

Ha de reconéixer-se que des de la posada en funcionament del CBCV s'han fet passos
per a millorar aquesta situacio.

Entre els anys 2012 1 2015 la Comissi6 de CI, creada per la Llei 1/2003, no es va reunir
mai. Davant aqueixa realitat, I’'IMV, per mitjda de la seua Federacio de Societats
Cientifiques (FSC), va crear un grup de treball amb la finalitat de revisar els documents
que anaven generant serveis i societats per a facilitar el treball de la Comissio, si aquesta
arribava a reunir-se. D'aqueix grup, va partir la idea d'actualitzar el format de document
d'informacié que s’anava utilitzant i de redactar uns documents que pogueren servir
com a model.

Amb la creaci6 de la CBCV es va reactivar l'interés per tot el que estava relacionat amb
el consentiment. Es va crear un grup de treball en el si del CBCV, es va acordar
denominar als formularis Document d'informacié i consentiment informat, es van
aprovar nous models per a redactar-los i es va generar una manera d'actuar per a
l'avaluacio i validacio dels esmentats documents.

El procediment que es va establir és el segiient: el document, que pot partir d'un
departament de salut, o de la Direcci6 General amb competeéncies en materia de CI, es
remet a I’IMV que ho trasllada a la societat cientifica corresponent per a la seua revisio.
Una vegada revisat es remet al grup de treball del CBCV per a l'informe final abans de
l'aprovaci6 per part del ple del CBCV.

En 2017 1 2018, des de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica, es van
generar documents per a millorar el procés d'obtencid del consentiment. D'una banda, la
Secretaria Autonomica emet la instruccid 3/2017 a la qual ens hem referit amb
anterioritat, 1 d'altra banda, es redacten diferents instruccions que apareixen en la pagina
web de la Conselleria (http://www.san.gva.es/web/dgcal/consentimiento-informado)
precedides del seglient text:

Qualsevol actuacio en l'ambit de la salut d'un pacient necessita el consentiment lliure i
voluntari de l'afectat, una vegada, que, rebuda la informacio assistencial, haja valorat
les opcions propies del cas.

El consentiment sera verbal per regla general, no obstant aixo es prestara per escrit en
els casos d'intervencio quirurgica, procediments diagnostics i terapéutics invasors, i, en
general, davant l'aplicacio de procediments que suposen riscos o inconvenients de
notoria i previsible repercussio negativa sobre la salut del pacient.
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El consentiment haura de recaptar-lo el professional sanitari responsable de la
intervencio quirurgica, diagnostica o terapeutica. La persona afectada podra lliurement
retirar per escrit el seu consentiment en qualsevol moment”.

En la mateixa pagina web s'inclouen quatre documents:

(http://www.san.gva.es/web/dgcal/consentimiento-informado)

- Procediment per a l'obtencio del Consentiment Informat (annex I)

- Normes per a l'elaboracio de documents de consentiment informat (annex Il)
- Model de consentiment informat (annex I11)

- Model d'informacio complementaria al consentiment informat (annex IV)

Tant les normes d'elaboracié com els models van ser aprovats en la reunié celebrada pel
CBCV el 15 de maig de 2018.

Probablement el major repte a curt i mitja termini és que es comprenga la vertadera
naturalesa del CI per part de tots els agents implicats: Administracié sanitaria,
professionals sanitaris i poblacio en general. No podem oblidar que qualsevol ciutada és
potencial usuari de I'assisténcia sanitaria.

2.- OBJECTIUS

2.1.- Objectiu general:

L'objectiu general de la nostra proposta és canviar el procés d'informacié i obtenci6 del
consentiment, de manera que es garantisquen els drets dels pacients/usuaris del sistema
sanitari a la Comunitat Valenciana.

Per a aconseguir aquest canvi seria necessari con€ixer quina ¢€s la situacid real del
procés de consentiment en el seu conjunt i d’aquesta manera la Conselleria estaria en
condicions d'elaborar els plans necessaris de formacié dirigits a professionals i les
campanyes d'informacio dirigides a la poblacié general utilitzant per a aixo els mitjans
de comunicacio i les xarxes socials.

2.2.- Objectius especifics:
Els objectius especifics d'aquestes actuacions podrien formular-se aixi:
- Aconseguir que tant els/les professionals com la poblacid diferencien la informacio

oral, prévia a qualsevol intervencid, de I'acte final de signatura d'un document escrit, fet
amb el qual culmina el procés del CI.
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- Promoure I'elaboracid, optativa, d'una memoria complementaria al document escrit de
Cl, el contingut de la qual aporte informacié ampliada sobre el procediment a que es
referisca el corresponent ClI.

- Posar en marxa accions de conscienciacié sobre la importancia i significat del CI tant
per als/a les professionals com per als/a les usuaris/aries del sistema de salut de la CV.

- Consolidar I'is per part dels professionals d'una eina de suport per a I'optimitzacié del
dret del/de la pacient a I'exercici de la seua autonomia.

- Contribuir a la millora de la relacio entre els/les professionals sanitaris/aries i els/les
pacients mitjancant la implementacié correcta del procés d'informacié i ClI.

- Difondre la normativa legal vigent respecte de l'obligatorietat del bon compliment del
procés d'informacid i CI.

3.- ACCIONS A REALITZAR

El procés de canvi de paradigma ha de fer-se paral-lelament entre els/les professionals
de la salut 1 la ciutadania o usuaris/aries del sistema sanitari, public o privat, de la nostra
comunitat autdbnoma, entenent com a paradigma tot aquell model, patr6 o exemple que
ha de seguir-se.

Aixi doncs, el canvi de paradigma suposa passar de la utilitzacié del document, com un
pur tramit legalista i de defensa juridica davant una reclamaci6 (medicina defensiva), a
un procés d'informacid clar, comprensible per a la persona que tenim davant, amb el
temps necessari per a abordar els dubtes o el procés emocional d'impacte que sorgisca
per a després obtenir la signatura d'un document basic d'informacié llegible i
comprensible d'autoritzaci6 per a la técnica diagnostica o terapéutica.

Es tracta de complementar el procés de comunicacidé técnica amb una comunicacié
eética en la qual el/la protagonista és la persona i la seua situacid especifica.

Per a aconseguir d'aquest canvi seran necessaries diverses accions en els diferents
ambits de la practica assistencial.

3.1.-Accions per a els/les professionals de la salut:

Les acciones dirigides als/a les professionals, destinades al coneixement del nou
paradigma, haurien de consistir en:

v" Formacio en habilitats comunicatives.

v Formacid en aspectes basics de bioética. Actualment s’ofereix un curs anual
dirigit a tots/es els/les professionals dels departaments de salut; seria desitjable
continuar impartint-lo introduint noves materies a tractar fins a aconseguir la
formacio6 de la majoria de professionals en matéria de bioctica.
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v' Realitzaci6 obligatoria d'un curs breu (10 hores) sobre informacio, comunicacid
1 CI, destinat a les noves promocions de residents.

v Formaci6 en el procés de comunicacid ética.

Tot aix0 s'ha de realitzar mitjancant jornades, cursos, tallers, etc., en els diferents
departaments de salut en els quals es troben els CBA i que podrien assumir-se com una
activitat formativa del mateix comité.

Correspon a la mateixa Conselleria proporcionar els recursos necessaris per a dur-ho a
terme, facilitant docents, mitjans divulgatius escrits o digitals (web, internet, fullets,
diptics...), i amb un reconeixement acreditatiu de formaci6 en docents, dones i homes, a
través de 1'Escola Valenciana d'Estudis de la Salut (EVES) que foéra incentivador i
motivador per als/a les professionals.

Abans de la implementacio d'aquestes accions, seria convenient i afavoridora del canvi,
una reuni6 amb els/les presidents/es o representants de cada CBA de la CV, aixi com
gerents, directors/es 1 coordinadors/es dels diferents departaments per a informar sobre
la importancia de conscienciar els/les professionals en aquest nou procés d'informacio.

3.2.- Accions per als/les usuaris/aries i ciutadans/anes:

Les accions en la comunitat haurien partir de dos vessants simultanis, la Conselleria i
els/les professionals de la salut.

e De la Conselleria:

Campanyes informatives per a conscienciar 1, si és possible, formar mitjangant anuncis
en televisio, radio, premsa 1 mitjangant fullets, cartells, etc., com s'ha fet amb altres
campanyes de salut, buscant un logo atractiu, per exemple: Pregunta, els professionals
t'escolten i responen.

e Dels/de les professionals sanitaris/aries:

Al mateix temps, serien els/les professionals sanitaris/aries (amb el suport de material
divulgatiu) els qui farien xarrades educatives en la comunitat: associacions, centres
culturals, llar de jubilats/ades, és a dir, en la poblacié general. D'aquesta manera
s'informaria tant a les persones usuarias com als familiars que els solen acompanyar a
les consultes i que, moltes vegades, exerceixen com a representants davant el/la
professional que les atén.

Els/les professionals, en el seu dia a dia assistencial, han de canviar l'actitud quan han
d'informar d'un procés diagnostic o terapeutic que suposa l'autoritzacid escrita i signada.
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Pot ser que la queixa a priori €s que existeix massa carrega assistencial que impedeix
fer bé el treball, perd aixo no és excusa suficient per a justificar no el que es fa, sind el
com es fa.

Sense cap mena de dubte, el procés passa per una reorganitzacio i ajust dels temps en
les consultes dels/les professionals sanitaris/aries. Perd, no ha de ser una qliestio
administrativa la que impossibilite un procés d'atencié amb la qualitat professional 1
humana que qualsevol persona mereix en processos de salut i/0 malaltia en la qual s'és
més vulnerable i esta en risc la dignitat de la persona.

4.- AVALUACIO

4.1.- Avaluacio del propi procés de canvi

El nostre suggeriment en aquest punt és que es cree, per part de la Conselleria, un grup
avaluador de les accions que es realitzen per a veure 1’eficiéncia del nou model, que fora
alié als implicats (per a garantir I'objectivitat), mitjancant un checklist a usuaris/aries i
professionals. Encara que, actualment, es realitzen enquestes als/a les usuaris/aries i es
recull les dades sobre la informacio rebuda, hauria d’haver-hi un feedback cap als/a les
professionals per a millorar o modificar determinades actituds de cara a optimitzar els
aspectes corresponents a la qualitat 1 quantitat d’informacid6 que reben els/les
usuaris/aries del sistema de sanitat publica o privada.

4.2.- Avaluacio dels resultats

El métode avaluador de resultats quedaria a discrecié de la Conselleria, i ha de ser dut a
terme per persones expertes en tecniques d’avaluacio, i alienes al CBCV.

Aquesta avaluaci6 s’ha de fer mitjancant el Pla de qualitat i seguretat del pacient, tot
impulsat per la Direccié General amb competéncies en materia de qualitat, i recollit en
la Instruccio 3/2017 de 30 de gener de la SA, i ja esmentada en l'apartat 1.4 d'aquest
document.

En aquest pla i dins de la linia estrategica “Promoure cultura de bones practiques.
Impulsar la cultura de bioética dins de [’organitzacié”, s'inclou com a objectiu
“Realc¢ar la importancia del procediment de consentiment informat”.

Per al compliment d'aquest objectiu queda definit com a pla d’accido “Afermar la
implantacio del procediment per a [’obtencio del consentiment informat normalitzat
mitjancant formacio en el seu us correcte .

L'indicador d’avaluacié d'aquest objectiu €s el “percentatge de professionals que reben
formacio en el seu Us correcte*. Tant les accions com els indicadors i les metes s'aniran
actualitzant anualment.
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5.- ANN

Annex I

EXOS

: Procediment per a 1'obtencio del Consentiment Informat

% GENERALITAT| PROCEDIMENT PER A L'OBTENCIO DEL CONSENTIMENT
oy BLEPREIATES INFORMAT (ESCRIT | ORAL)

Unhemrsal i Balut Paklics

Begulacio normativa;

Llel 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de l'avtonomia del pacient | de drets |
obligacions en matéria dinformacid | documentacid clinica.

Llei 10072014, de 29 de desembre, de la Generalitat, de salut de la Comunitat Valenciana.

Llei B8/2018, de 20 abril, de la Generalitat, de modificacid de la Llel 1072014,

—  Dret dinformacia:

Elsflas pacients | persones usuaries tenen dret a condixer tota la informacid obtinguda sobre |a
seua propla salut en gualsevol procés assisiencial en la forma | amb els limits establits en la
legiskacid basica.

La informacid haurd de ser verag, comprensible | adeqguada a les necessitats | requeriments de
pacients/persones usuanes a fi d'ajudar-lo a prendre decisions sobre la seua salut.

Procediment per a obtindre el consentimant informat:

El consentimant serd oral per regla general, no obstant aixd es prestard per escrit en els casos
dintarvenckd guirirglea, procediments diagndstics | terapbulics invasors |, en general, davant
laplicacid de procediments que SUpoSen fscos o inconvenients de notdria | previsible repercussid
negativa sobre a salut del'de la pacient.

El consentiment informat 'haurd de demanar el personal sanitarl responsable de la intervencid
quirtrgica, diagntstica o lerapéutica. La persona afectada podra Niurement retirar per escrit el seu
consantiment en gualsevol moment.

La informacky prévia al consentiment informat es facilitard amb 'anlelacid suficlent, | en tol cas,
almenys 24 hores abans del procediment corresponent, sempre que No s tracte d'activitals urgents.
En cap cas es donara quan elfla paclent estiga adormit/adormida nl amb les seues facultats mentals
alterades, ni tampoc quan es trobe ja dins del quirdfan o la sala on es practicara lFacte médic o el
diagnitetic.

Cuan el formular conste de més d'un full, elfla pacient hawra de signar, a més d'en el lloc destinat a
aquest efecte, an el lateral de cadascun dels fulls de qué es compon @l consentiment Informat que
s I entrega.

Només elfla pacient objecte del procediment és competent per a signar, a excepcid d'alorgar-se per
representacid o substitucid en els supbsits | condicions previstos en l'article 43 apartats 4, 5, 61 7 de
la Llel 1002014, de 28 de desambre, de la Generalitat, de salut de la Comunitat Valenclana, | podra
Sef retirat en gqualsevol moment an interés de la persona afectada.

El consentiment informat, si és de forma oral, se'n deixara constancia en la histdria clinica delide la
pacient | sl es presta per escrit, una wegada signal passara a ser part de la histbria clinlea com a
document adjunt, an tots dos casos queda soimés a la confidencialitat del conjunt de la histdria
clinica.

En cas de revocacid, elfla pacient, haura de signar en Fapariat destinat a aquest efecte, en agueix
moment queda ajormada | sense possibilitats de realitzar la intervencid que se i oferia mantre no
tome a produlr-se wn nou procediment de consentiment informat.
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Annex II: Normes per a I'elaboracio de documents de consentiment informat
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En l'assisténcia sanitaria, el document d'informacid | consentiment ha d'entendre's com un proces
de comunicacion i informacién entre professionals sanitaris i les persones gue atenen [I'objectiu
principal del qual és aportar informacié en quantitat i qualitat suficient perqué ellla pacient o el seu
representant legal puguen prendre decisions respecte al seu procés.

El document dinformacié i consentiment és I'expressio escrita de la informacié oral gue tot
professional ha de donar al seu pacient. La seua signafura no eximeix de la informacid oral.

El procés de la informacié culmina amb 'acceptacid o negacié per part del / de la pacient o
pel seu representant legal d'un procediment diagnéstic o terapéuticdesprés de conéixer els riscos,
els beneficis i les alternatives.
Quan es remeta un document dinformacid i consentiment per a validar-lo, cal justificar la
necessitat de la seua elaboracid per al procediment que s'utilitzara.
RECOMAMNACIONS
+ Abans d'elaborar un document d'informacio i consentiment, s'ha de tindre en compte si ja
es frova disponible en la societat nacional cientifica de I'especialitat corresponent o en la
pagina web de la Conselleria de Sanitat Universal i Salut Publica.
« Tots els documents s'han d'ajustar al model que s'adjunta i cal enviar-lo en format Word.
= Hi ha un model d' “Informacié ampliadd’ que és optatiu, i t& com a objectiu detallar de

forma minuciosa la informacié que conté el document dinformacid i consentiment perqué
puguen consultar-lo tant professionals com persones interessades.

CONSELLS SOBRE ESTIL DE REDACCIO

1) Sobre llegibilitat i comprensié
* Mo hi ha una longitud determinada, perd s'ha de procurar que el contingut siga concis i clar.

« Evitar I'is d'abreviatures, tecnicismes i I'ls de paréntesis.

= Utilitzar frases curtes i senzilles.

2) Sobre el lenguatge inclusiu

« Tindre present la perspectiva de génere en el llenguatge escrit.
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Annex III: Model de consentiment informat
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ESPECIALITAT

DOCUMENT D'INFORMACIO | CONSENTIMENT

Queé és?: Explicar breument el procediment | per a qué es realitza.

2. Com es realitza?:

= Indicar preparacic prévia, si es requereix.
= Explicar la técnica del procediment.
= Afegirimatge, si cal.
= Assenyalar efs possibles simptomes que poden aparéixer durant la realitzacid.
+  Presentacié de sifuacions especials que requerisquen una actuacio especial.
+  Possibilitat de la utiitzacio de técnigues anestésiques/analgesigues, per a la qual cosa
se us informara préwiament..
+ Instruccions basiques que cal seguir després de la realitzacio del procediment.
Quins riscos té?:
+  Separar en dos apartats, sense necessifat dindicar percentalges de fregiiéncia:
= Riscos més freglients: supenors al 10 %
= Riscos menys freqiients: inferiors al 10 %
Conseqiiéncies previsibles de la realitzacio
Conseqiiéncies previsibles de la norealitzacio
Alternatives
Explicar les alfres técnigues existents i justificar l'eleccic del procediment en qgiiestic.
Riscos en funcid de la situacio del pacient.

Adverteix, tant a professionals com a pacients, gue han de tindre en compte altres aspectes de la
salut que poden interferir amb els resultats del procediment.
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8  DOCUMENT DTNFORMACIO I CONSENTIMENT

DADES PACIENT
COGNOME WO o DATA LE NADEMENT
WO B DOMACL] [CARRERTFLAGA, NOMERD | PORTA] P
LOCALITAT. R NG TELEFON CORREL ELECTROMIC
DADES REPRESENTANT LEGAL
COGNOME oM oh DATA LE ANEMENT | ENGUALITAT DE
DADES PROFESSIONAL
COGNOME NOM CATECONA PROFESS/IONAL M COL LERACID
DECLARE que:
- Be mha expiicat que &5 convenlentinecessana 13 realtzachd d'aquest procediment
- He compres fa Mfommack) rebuda
- He pogut formular tofes jes pregurites que he consideral opartunes
- Se mha Informat que en Qualsevol Moment puc revocar &l med consentiment
Per fant:
[ Awtorkze la realfzacks dagquest procediment ] No autontze I3 realfzach) daquest procediment
de de

Pacient / el seu reprassntant Professional sankarkana

Signatura; Signamra;
REVOCACIO DE LA DECLARACIO DINFORMACIC | COMSENTIMENT
Revoque &l consentiment presfal en ja dats indicada
e e

Pacient / e) seu represemiant. Professiona) sankarlana

Signatura: Signatura: ,

RENUNCIA AL DRET DINFORMACIO

ManiMeste que, Derracmns PErsonais, renuncie al dret 3 I3 MTMEck) GUE eM COMES0ON COM & DAcient | BXETESSE al MeU oesky de no
rebrs .'nmrrnamc &N & mement aciual, sobve & WDoSs de I3 meua malatia, Sense que alvd lmoque QUE RO PURS dONET & MEw CoNSeniiment pera
s0MMEtre'm 2 /3 realtzack dEquests Miervencio, al com he prestat | signat an Mapartat antenar,

e de

Pacient / el 58U rEpresemianL Provessional saniamaris

signatura;

Signatura;

En cas que no Al haa comevencla dels canjuges amb patra pofestal companida, han de signar pare | mave, en o35 contran &f progenttor que 3 fa
Les dades de cardcler personal seran tracfades atenent a 3 Lie! Onganica 32018, de 5 de desembre, de Proteccld e Dades Personals | garantia dels

drets aigkals.
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Annex IV: Model d'informacié complementaria al consentiment informat
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La informacié complementaria a un document d'informacid | consentiment consisteix en |'elaboracia
d'un altre document complementan el contingut del qual aporte una informacio ampliada
i més especifica del procediment que s'utiltzara, amb|a finalitat de possibiltar|'accés a aquest als

professionals i pacients que ho requerisquen.

L'elaboracid és opcional.

1} Descripcio del procediment o la técnica . _ o
Explicar el procediment i per a qué es realitza (repetir el del document d'informacic i

consentiment i ampliar la descripcio, si és necessari).

2) Objectiu del tractament
En general, son els mateixos del document dinformacia i consentiment amb 'ampliacid de la
explicacid quan siga convenient.

= Beneficis del procediment
- Conseqiéncies previsibles de la realitzacid
= Conseqléncies previsibles de la no-realitzacio

J) Alternatives raonables al tractament plantejat

Ampliar les alternatives del document d'informacio | consentiment.

4) Riscos potencials, consegiiéncies rellevants o d'importédncia que la intervencio
origina amb seguretat, amb |'establiment del nivell de tall de consegi#éncies per freqiléncia
i rellevancia

Cal especificar elstres apartats indicant percentatges de freqiéncia i la gravetat en cada un
d'aquests.

+ Riscos més freqlents i lleus

+ Riscos més greus i infreqlents

+ Riscos dels quals es descarta informar en el document d'informacid i consentiment
a) Per la poca fregiiéncia

b) Per falta de gravetat

5) Riscos relacionats amb les circumstancies personals o professionals del pacient
6) Bibliografia

La descripcio detallada de latécnica, els riscos, lesindicacions, les alternatives i els resultats podeu
trobar-la en les referéncies bibliografiques segiients:
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