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1.- Consentimiento informado en la practica asistencial

Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre
y voluntario del afectado, una vez, que recibida la informacién asistencial, haya
valorado las opciones propias del caso.

El consentimiento sera verbal por regla general, sin embargo se prestaré por escrito en
los casos de intervencion quirurgica, procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasores, y, en general, ante la aplicacion de procedimientos que supongan riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.
El consentimiento debera recabarse por el profesional sanitario responsable de la
intervencidn quirargica, diagnostica o terapéutica. La persona afectada podra
libremente retirar por escrito su consentimiento en cualguier momento.

Los documentos de Consentimiento Informado (Cl) son documentos dindmicos
sujetos a actualizaciones y nuevas incorporaciones derivadas de los avances cientificos,
asi como a modificaciones sugeridas por los profesionales. Los documentos de
Consentimiento Informado deberan ser aprobados por el Comité de Bioética de la
Comunitat Valenciana (CBCV).
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Mas informacién en:

1.- Ley 10/2014 de 29 de diciembre, de la Generalitat de Salud de la Comunitat
Valenciana. Disponible en:
http://www.dogv.gva.es/datos/2014/12/31/pdf/2014 11888.pdf

2.- Ley 8/2018, de 20 de abril, de la Generalitat, de modificacion de la Ley 10/2014, de
29 de diciembre, de la Generalitat, de Salud de la Comunitat Valenciana. Disponible en:
https://www.dogv.gva.es/datos/2018/04/23/pdf/2018_3968.pdf

3.-Generalitat VValenciana. Conselleria de Sanidad Universal. Consentimiento
Informado. Disponible en: http://www.san.gva.es/web/dgcal/consentimiento-informado
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Estas en: Profesionales ; Derechos del paciente / Consentimiento informado

Derechos del paciente Consentimiento informado
4 Voluntades anticipadas Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez, que recibida la

4 Coiskitiiety om0 informacion asistencial, haya valorado las opciones propias del caso.
El consentimiento sera verbal por regla general, sin embargo se prestara por escrito en los casos de intervencion quirirgica, procedimientos
diagnosticos y terapéuticos invasores, y, en general, ante la aplicacion de procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente

El consentimiento debera recabarse por el profesional sanitario responsable de Ia intervencion quirtirgica, diagnostica o terapéutica. La persona
afectada podra libremente retirar por escrito su consentimiento en cualquier momento

Més informacion :

4 Ley 10/2014 de 29 de diciembre, de la Generalitat de Salud de la Comunitat Valenciana. Enlace.
4 Ley 8//2018 de 20 de abril, de la Generalitat Valenciana. Enlace

[ -

Nota aclaratoria

Los documentos de Consentimiento Informado son documentos dinamicos sujetos a actualizaciones y nuevas incorporaciones derivadas de los
avances cientificos, asi como a modificaciones sugeridas por los profesionales. Los documentos de Consentimiento Informado deberan ser
aprobados por el Comité de Bioética de la Comunitat Valenciana (CBCV).

Procedimiento para la obtencién del Consentimiento Informado

Normas para la elaboracién de documentos de consentimiento informado
Modelo de consentimiento informado

Modelo de informacion complementaria al consentimiento informado(opcional)
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2.- Difusién de imagenes de pacientes

En los ultimos afios el personal clinico ha mostrado un interés en la toma de imagenes
de pacientes por la facilidad de realizarlas con el teléfono movil, para su utilizacién en
el d&mbito profesional, como por ejemplo en actividades derivadas de la asistencia
sanitaria.

La imagen de un paciente es un dato de caracter personal y para tomarla se exige el
consentimiento mediante la firma del correspondiente documento. Sin este
consentimiento firmado por parte del paciente no se pueden grabar ni fotografias a los
pacientes.

El paciente debe ser informado de la finalidad de las imagenes (investigacion,
asistencial, docencia).

La fotografia o grabacién debe ser custodiada en el Centro Sanitario en ficheros
especificos.

La difusion de imagenes de pacientes sin autorizacion, puede ocasionarle diferentes
dafios en su vida personal y profesional:

Existen documentos de consentimiento informado elaborados por las autoridades
sanitarias para fotografiar lesiones de pacientes (http://www.redsabia.org/file.php?file=
%2F1%2FCI_fotografiar_lesiones_rellenable.pdf)

Este consentimiento permite la utilizacion de las fotografias con fines de investigacion
médica, asistencial o docente dentro del ambito sanitario, siempre preservando la
intimidad sin que en ningun caso se revele la identidad del paciente.

Preqguntas antes de tomar una fotografia

1.- ¢Qué objetivo tiene la fotografia? ¢(Es asistencial? ¢Para la docencia? ;Para la
divulgacion cientifica? o ¢es por puro morbo?

2.- ¢Se puede reconocer al paciente? EIl hecho de que no se le puede reconocer no
implica que no hace falta pedirle permiso.

3.- ¢Ha consentido el paciente que tomemos esa imagen y le demos un uso
concreto?

4.- ;Como se va a custodiar esa fotografia. La custodia en el mdvil tiene muchos
inconvenientes: son dispositivos que se pueden robar, perder, hackear, etc.

Think and click

Pasar del click and think, es decir, primero cliquear y luego pensar, al think and click:
“primero piensa, reflexiona, dale valor a la opinion de los pacientes sobre las preguntas
anteriores y luego haz el click”.

3.- Consentimiento informado en investigacion clinica

Se requiere obtener el Cl en todo proyecto de investigacion en seres humanos, no
solamente en aquellos en que los procedimientos implican intervenciones directas sobre
el participante como son, por ejemplo, los ensayos con medicamentos, sino también
cuando se trabaja con sus muestras o con sus datos identificables.
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Esta Gltima consiste en intervenciones con expectativas de éxito razonables dirigidas a
mejorar el bienestar del paciente; en cambio, la investigacién plantea hipétesis y busca
obtener conocimientos generalizables que, si es posible, ademas puedan beneficiar en el
futuro a muchas personas, pero no necesariamente al participante en la investigacion.

La actividad investigadora debe ser objeto de revision externa, por un Comité de Etica
de la Investigacién (CEI) y obtencién del CI para asegurar el bienestar y derechos de los
participantes y su proteccion frente a dafios fisicos, psicologicos y sociales. La
experimentacion con seres humanos, incluyendo el ClI, esta regulada en Espafia por
diversas normas legales.

Sin embargo, la obtencién del Cl no debe considerarse como un simple requisito legal o
administrativo, sino como el ejercicio de un derecho humano. El deber y la
responsabilidad de determinar la calidad del consentimiento recaen en la persona que
inicia, dirige o implica a otro en el experimento. Por lo tanto, el investigador esta
moralmente obligado a no aceptar, por no ser valido, todo consentimiento que no
cumpla con los atributos de adecuada informacién, comprension y necesaria
voluntariedad.

El ClI en investigacion clinica de ser:

1. Informado
e Objetivos
Metodologia
Tratamiento (si procede) y tratamientos alternativos
Beneficios y Riesgos
Caracter voluntario y posibilidad de retirarse
Confidencialidad
Compensacion si lesion

2. Comprendido

Lenguaje claro y asequible
Informacidn verbal y escrita
Tiempo para reflexionar
Oportunidad de formular preguntas

3. Voluntario
e Ausencia de control externo, que puede verse afectado por coercion,
manipulacién o persuasion.

4. Paciente competente:

e Capacidad para tomar decisiones propias (disminuidos psiquicos, nifios,..."tutor
legal™)

4.- Informacion que debe facilitarse a los sujetos participantes en la
investigacion.

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica en su articulo 15 indica la
informacion que debe proporcionarse a los sujetos participantes en la investigacion.
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Las personas a las que se solicite su participacion en un proyecto de investigacion
recibirdn previamente la necesaria informacion, debidamente documentada y en
forma comprensible y cuando se trate de personas con discapacidad de forma adecuada
a sus circunstancias.

La informacidn incluira el propésito, el plan detallado, las molestias y los posibles
riesgos y beneficios de la investigacion. Dicha informacion especificara los siguientes
extremos:

* Naturaleza, extension y duracion de los procedimientos que se vayan a utilizar,
en particular los que afecten a la participacion del sujeto.

* Procedimientos preventivos, diagnésticos y terapéuticos disponibles.

» Medidas para responder a acontecimientos adversos en lo que concierne a los
sujetos que participan en la investigacion.

» Medidas para asegurar el respeto a la vida privada y a la confidencialidad de los
datos personales de acuerdo con las exigencias previstas en la legislacion sobre
proteccion de datos de caracter personal.

» Medidas para acceder, en los términos previstos en el articulo 4.5, a la
informacion relevante para el sujeto, que surjan de la investigacion o de los
resultados totales.

» Medidas para asegurar una compensacion adecuada en caso de que el sujeto
sufra algun dafio.

» Identidad del profesional responsable de la investigacion.

» Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los comerciales, de los resultados de
la investigacion.

» Fuente de financiacion del proyecto de investigacion.

» Enel caso de que no se conozcan estos extremos existira el compromiso
explicito de completar la informacién cuando los datos estén disponibles.

5.- Exencidén del consentimiento informado

No se requiere el Cl cuando la investigacion se realice con datos previamente
anonimizados (el paciente no puede ser reconocible o identificable) de manera que
queden separados los datos de identificacion del paciente de los clinico-asistenciales
(Ley 41/2002, Ley Organica 15/1999).

Tampoco se requiere Cl por escrito las investigaciones epidemioldgicas donde se utiliza
la encuesta para la recoleccion de datos, excepto en los casos en que se requiera tomar
muestras bioldgicas de los participantes (biopsias, sangre, ADN, entre otros). Esto es asi
porque en una encuesta, al contestarla el sujeto estd manifestando su deseo de participar
en ella (Pampols 2016).

El CI en la investigacion con seres humanos, sus muestras o sus datos debe hacerse por
escrito y es responsabilidad del investigador. Sin embargo, pueden darse situaciones
excepcionales en las que sea imposible o impracticable obtener el consentimiento para
dicha investigacion. En esta situacion, la investigacion sélo puede ser realizada después
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de ser considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion (Declaracion de
Helsinki 2013).

El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en el
documento de Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos de 2002 (CIOMS 2002), considera que puede omitirse el requisito de CI
cuando el disefio de la investigacion sélo implique riesgos minimos y el requisito de ClI
individual haga impracticable la realizacion de la investigacion (por ejemplo, cuando la
investigacion implique sélo la extraccion de datos de los registros de los sujetos, el
comité de evaluacién ética puede omitir alguno o todos los elementos del CI.

La exencidn del requisito de CI debe ser considerada y aprobada por un CEI.
El CEIC del hospital de Sagunto ha elaborado un procedimiento para la solicitud de
exencion de consentimiento informado para la realizacion de un proyecto de

investigacion.

http://www.dep4.san.gva.es/contenidos/ceic/archivos/requisitos/Exencion Consentimie
nto Informado.pdf

S CENERALTAT ALENCIANA e

Comité Etico de Investigacion Clinica
Av. Bamon y Cajal s/n. 46520 Sagunto. Valencia
hittp./'www.dep4.san. gva.es'contenidos/ceic/ceic aspx

EXENCION DE CONSENTINIENTO INFORMADO PARA LA
REALIZACION DE UN PROYECTO DE INVESTIGACION

Primera edicion: 20 de mayo de 2016

El CEIC tendra en cuenta las siguientes consideraciones:

e que el estudio sea observacional.

e con riesgo minimo o nulo para los sujetos.

e que el estudio sea retrospectivo y abarque un periodo de tiempo muy largo
resultando practicamente imposible recoger los consentimientos informados de
todos los sujetos del estudio; por lo que el requisito de consentimiento individual
haria impracticable la realizacion del estudio

e Que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.

Ademas para proteger la confidencialidad de los datos de los pacientes, el CEIC
solicitara el compromiso del investigador para que:

1.- En el tratamiento de los datos de los pacientes que se generen en el desarrollo del
citado estudio, se cumpla la Ley Organica de Proteccion de datos 15/1999 (Impreso 2).
2.- La base de datos generada (cuando sea el caso) para la realizacion del estudio NO
contendra datos personales de los pacientes, por lo que sera imposible identificar a
ninguno de ellos.
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6.- Consideraciones finales

1.- Es deber de todo investigador conocer y respetar la legislacion que regule el campo
objeto de investigacion.

2.- El investigador responsable de un proyecto de investigacion tiene la obligacion de
recabar el Cl del paciente por escrito para que él, sus muestras biolégicas o sus datos
participen en la investigacion.

3.- No se requiere el CI cuando la investigacion se realice con datos previamente
anonimizados de manera que queden separados los datos de identificacion del paciente
de los clinico-asistenciales (el paciente no puede ser reconocible o identificable).

4.- No se requiere Cl por escrito para las investigaciones epidemiolégicas donde se
utiliza una encuesta para la recoleccién de datos, ya que se entiende que al contestarla el
sujeto esta manifestando su deseo de participar en ella.

5.- Cuando por alguna razén no se pueda obtener el ClI, el investigador puede solicitar la
exencion de este requisito al CEIC explicando las razones correspondientes. EI CEIC
decidird si se puede realizar el estudio sin la obtencién del consentimiento de los
participantes.

6.- Se consideran que son condiciones necesarias para omitir el CI.

e que el estudio sea observacional.
con riesgo minimo o nulo para los sujetos.
que la obtencién del Cl sea muy costosa para el desarrollo del proyecto.
que se garantice la confidencialidad de los datos de caracter personal.
que el CEIC aprueba la exencion del requisito de CI.
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