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Consentimiento informado en la practica asistencial

El consentimiento serd verbal por regla general,

Se prestara por escrito en los casos de intervencion quirurgica,
procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores,.......

El consentimiento debera recabarse por el profesional sanitario
responsable de la intervencion quirurgica, diagnostica o terapéutica.

La persona afectada podra libremente retirar por escrito su
consentimiento en cualquier momento.

Los documentos de CI deberan 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 organos
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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Mas informacion en:

Generalitat Valenciana. Conselleria de Sanidad Universal. Consentimiento Informado. Disponible en:
http://www.san.gva.es/web/dgcal /consentimiento-informado
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Inicio

Tramites y subvenciones Ciudadania Profesionales Organizacion Sala de prensa Normativa sanitaria Recursos humanos

Estas en: Profesionales ; Derechos del paciente / Consentimiento informado 3 Carpeta cludadana
Derechos del paciente Consentimiento informado
4 Voluntades anficipadas 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 Consentimiento imformado informacién 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 quirrgica, procedimientos
diagndsticos y terapéuticos invasores, y, en general, ante la aplicacién 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 intervencién quirdrgica, diagndstica o terapéutica. La persona
afectada podra libremente retirar por escrito su consentimiento en cualquier momento.

Mas informacion

4 Ley 1012014 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


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
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Difusion de imagenes de pacientes

La imagen de un paciente es un dato de cardcter personal y
para tomarla se exige el consentimiento mediante la firma
del correspondiente documento.

El paciente debe ser informado de la finalidad de las

imdgenes (investigacion, asistencial, docencia).

Think and click

1.- ;Qué objetivo tiene la fotografia?

2.- ;Se puede reconocer al paciente?

3.- ;Ha consentido el paciente?

4.- ;Como se va a custodiar la fotografia?
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Consentimiento informado en investigacion clinica

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

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

La hoja de informacion al paciente y el CI deben ser evaluados
por un Comité de Etica de la Investigacion (CEI), junto con el
protocolo de estudio y resto de documentacion.

La experimentacion con seres humanos, incluyendo el CI, esta
regulada en Espana por diversas normas legales.
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El CI en investigacion clinica de ser:

1. Informado

2. Comprendido

3. Voluntario

4. Paciente competente



£ GENERALITAT
VALENCIANA

\:\\ Conselleria de Sanitat DEPARTAMENTO DE SALUD DE SAGUNTO
Universal i Salut Publica

1. Informado

Objetivos

Metodologia

Tratamiento (si procede) y tratamientos alternativos
Beneficios y Riesgos

Caracter voluntario y posibilidad de retirarse
Confidencialidad

Compensacion si lesion
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2. Comprendido

Lenguaje claro y asequible
Informacioén 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
coercion, manipulacion o persuasion.

4. Paciente competente

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

11
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Informacion que debe facilitarse a los sujetos participantes en la investigacion.

LaLey 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.

Las personas a las que se solicite su participacion en un proyecto de investigacion recibiran 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 informacion incluira el proposito, el plan detallado, las molestias y los posibles riesgos y beneficios de la investigacion. Dicha informacién
especificara los siguientes extremos:

Naturaleza, extensién y duracion de los procedimientos que se vayan a utilizar, en particular los que afecten a la participacién del sujeto.
Procedimientos preventivos, diagndsticos 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 informacién relevante para el sujeto, que surjan de la investigaciéon o de los
resultados totales.

Medidas para asegurar una compensacién adecuada en caso de que el sujeto sufra algin dafio.
Identidad del profesional responsable de la investigacion.

Cualquier futuro uso potencial, incluyendo los comerciales, de los resultados de la investigacion.
Fuente de financiacién del proyecto de investigacion.

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

12
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Exencion del consentimiento informado

No se requiere el CI cuando la investigacion se realice con datos
previamente anonimizados.

Tampoco se requiere CI por escrito en las investigaciones
epidemiologicas donde se utiliza la encuesta para la recoleccion
de datos, excepto en los casos en que se requiera tomar muestras
biologicas de los participantes (biopsias, sangre, ADN, entre
otros).

En situaciones excepcionales en las que sea imposible o
impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion.

La exencion del requisito de CI debe ser considerada y aprobada
porun GEL

13
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Exencion del consentimiento informado

(CEIC hospital de Sagunto)

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.

14


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

% GENERALITAT /r—]’-[—\‘?b,
VALENCIANA w‘ -

\:\\ Conselleria de Sanitat DEPARTAMENTO DE SALUD DE SAGUNTO
Universal i Salut Publica

Conclusiones

1.- Los investigadores deben conocer y aplicar la legislacion que regula el
campo objeto de investigacion.

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

3.- No se requiere el CI:
*Cuando la investigacion se realice con datos previamente anonimizados

*En Investigaciones epidemiologicas donde se utiliza una encuesta para la
recoleccion de datos

4.- La exencion del requisito de CI debe ser aprobada por un CEI (estudios
retrospectivos).

15
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Normativa aplicable

,de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal. BOE nim. 298, de 14 de diciembre de 1999, paginas
43088 a 43099.

Disponible en:

,de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica. BOE niim. 274, de 15 de noviembre de 2002, paginas 40126 a 40132.

Disponible en:

Pautas éticas internacionales para la investigaciéon biomédica en seres humanos. Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizaciéon Mundial de la Salud. Ginebra 2002, (edicién en lengua espafiola).

Disponible en:

,de 3 de julio, de Investigacién Biomédica. BOE nim. 159, de 4 de julio de 2007, paginas 28826 a 28848.
Disponible en:

,de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de proteccidn de datos de caracter personal. BOE nim. 17, de 19 de enero de 2008, paginas 4103 a 4136.

Disponible en:

de la Asociacién Médica Mundial (Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos). 642 Asamblea
General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013.

Disponible en:

,de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién
con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. BOE niim. 307, de 24 de diciembre de 2015, paginas 121923 a 121964.

Disponible en:

17


http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-1999-23750
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-23750
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-23750
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-23750
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-23750
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-23750
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-23750
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1999-23750
http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-2002-22188
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2002-22188
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2002-22188
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2002-22188
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2002-22188
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2002-22188
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2002-22188
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2002-22188
http://www.cioms.ch/publications/guidelines/pautas_eticas_internacionales.htm
http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-12945
http://www.boe.es/aeboe/consultas/bases_datos/doc.php?id=BOE-A-2008-979
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2008-979
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2008-979
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2008-979
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2008-979
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2008-979
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2008-979
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2008-979
http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/index.html
http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/index.html
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-8343
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-14082

% GENERALITAT
VALENCIANA
\\

Conselleria de Sanitat DEPARTAMENTO DE SALUD DE SAGUNTO
Universal i Salut Publica

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
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