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Consentimiento informado en la práctica asistencial 
  
El consentimiento será verbal por regla general,  
  
Se prestará por escrito en los casos de intervención quirúrgica, 
procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores,....... 
  
El consentimiento deberá recabarse por el profesional sanitario 
responsable de la intervención quirúrgica, diagnóstica o terapéutica.  
  
La persona afectada podrá libremente retirar por escrito su 
consentimiento en cualquier momento. 
  
Los documentos de CI deberán ser aprobados por el Comité de 
Bioética de la Comunitat Valenciana (CBCV). 
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  Comité de Bioética de la Comunitat Valenciana  

 

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 órganos 
garantes de los derechos de personas usuarias y 
pacientes del Sistema Valenciano de Salud (DOCV de 13 
de octubre de 2016).  
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Más información en: 
Generalitat Valenciana. Conselleria de Sanidad Universal. Consentimiento Informado. Disponible en: 
http://www.san.gva.es/web/dgcal/consentimiento-informado  

  

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


DEPARTAMENTO DE SALUD DE SAGUNTO 

6 

Difusión de imágenes de pacientes 
  
• La imagen de un paciente es un dato de carácter personal y 

para tomarla se exige el consentimiento mediante la firma 
del correspondiente documento.  

• El paciente debe ser informado de la finalidad de las 
imágenes (investigación, asistencial, docencia). 

• Think and click 

1.- ¿Qué objetivo tiene la fotografía? 
2.- ¿Se puede reconocer al paciente? 
3.- ¿Ha consentido el paciente? 
4.- ¿Cómo se va a custodiar la fotografía? 
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Consentimiento informado en investigación clínica 

  

Se requiere obtener el CI en todo proyecto de investigación que se 
realice en seres humanos, con sus muestras o con sus datos. 

El CI debe hacerse por escrito y es responsabilidad del 
investigador. 

La hoja de información al paciente y el CI deben ser evaluados 
por un Comité de Ética de la Investigación (CEI), junto con el 
protocolo de estudio y resto de documentación. 

La experimentación con seres humanos, incluyendo el CI, está 
regulada en España por diversas normas legales. 
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El CI en investigación clínica de ser: 

 

1. Informado 

2. Comprendido 

3. Voluntario 

4.  Paciente competente 
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1. Informado 

 

Objetivos 

Metodología 

Tratamiento (si procede) y tratamientos alternativos 

Beneficios y Riesgos 

Carácter voluntario y posibilidad de retirarse 

Confidencialidad 

Compensación si lesión 
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2. Comprendido 

 

Lenguaje claro y asequible 

Información verbal y escrita 

Tiempo para reflexionar 

Oportunidad de formular preguntas 
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3. Voluntario 

 

Ausencia de control externo, que puede verse afectado por 
coerción, manipulación o persuasión. 

 

4.  Paciente competente 

Capacidad para tomar decisiones propias (disminuidos 
psíquicos, niños,…"tutor legal") 
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Información que debe facilitarse a los sujetos participantes en la investigación. 
  

La Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica en su artículo 15 indica la 
información que debe proporcionarse a los sujetos participantes en la investigación. 
 
 

Las personas a las que se solicite su participación en un proyecto de investigación recibirán previamente la necesaria información, 
debidamente documentada y en forma comprensible y cuando se trate de personas con discapacidad de forma adecuada a sus circunstancias. 

La información incluirá el propósito, el plan detallado, las molestias y los posibles riesgos y beneficios de la investigación. Dicha información 
especificará los siguientes extremos: 

Naturaleza, extensión y duración de los procedimientos que se vayan a utilizar, en particular los que afecten a la participación del sujeto. 

Procedimientos preventivos, diagnósticos y terapéuticos disponibles. 

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

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 
legislación sobre protección de datos de carácter personal. 

Medidas para acceder, en los términos previstos en el artículo 4.5, a la información relevante para el sujeto, que surjan de la investigación o de los 
resultados totales. 

Medidas para asegurar una compensación adecuada en caso de que el sujeto sufra algún daño. 

Identidad del profesional responsable de la investigación. 

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

Fuente de financiación del proyecto de investigación. 

En el caso de que no se conozcan estos extremos existirá el compromiso explícito de completar la información cuando los datos estén 
disponibles. 
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Exención del consentimiento informado 
  
No se requiere el CI cuando la investigación se realice con datos 
previamente anonimizados. 
  
Tampoco se requiere CI por escrito en las investigaciones 
epidemiológicas donde se utiliza la encuesta para la recolección 
de datos, excepto en los casos en que se requiera tomar muestras 
biológicas de los participantes (biopsias, sangre, ADN, entre 
otros).  
  
En situaciones excepcionales en las que sea imposible o 
impracticable obtener el consentimiento para dicha investigación. 
La exención del requisito de CI debe ser considerada y aprobada 
por un CEI. 
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Exención del consentimiento informado  

(CEIC hospital de Sagunto) 

  

El CEIC del hospital de Sagunto ha elaborado un 
procedimiento para la solicitud de exención  de 
consentimiento informado para la realización de un 
proyecto de investigación. 

  

http://www.dep4.san.gva.es/contenidos/ceic/archivos/req
uisitos/Exencion_Consentimiento_Informado.pdf  

  

http://www.dep4.san.gva.es/contenidos/ceic/archivos/requisitos/Exencion_Consentimiento_Informado.pdf
http://www.dep4.san.gva.es/contenidos/ceic/archivos/requisitos/Exencion_Consentimiento_Informado.pdf
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Conclusiones 
  
1.- Los investigadores deben conocer y aplicar la legislación que regula el 
campo objeto de investigación. 
  
2.- El investigador responsable de un  proyecto de investigación tiene la 
obligación de recabar el CI del paciente por escrito para que él, sus 
muestras biológicas o sus datos participen en la investigación. 
  
3.- No se requiere el CI: 
•Cuando la investigación se realice con datos previamente anonimizados  
•En Investigaciones epidemiológicas donde se utiliza una encuesta para la 
recolección de datos 
  
4.- La exención del requisito de CI debe ser aprobada por un CEI (estudios 
retrospectivos). 
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 Muchas gracias 
  

Web del CEIC del hospital de Sagunto: 

http://www.dep4.san.gva.es/contenidos/ceic/ceic.aspx 

ceic_hsagunt@gva.es 

 

 

abad_jav@gva.es 


