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AsumoProcedimiento para recabar el consentimiento informado por escrito en los
Centros Asistenciales del Servicio Andaluz de~Salud

N DIRECCION GERENCIA DEL SAS
Origen: ;

La transformacion que estd experimentando la relacion entre usuarios,
profesionales sanitarios y servicios sanitarios publicos, con un incremento de la
autonomia de los primeros, es un hecho constatable, reflejo del que se esta
produciendo en el resto de la sociedad. Esto determina la organizacion de estos
servicios encauzandola hacia la apertura de vias de participacion que facilite, en el
caso de la relacion médico-paciente, formulas de coparticipacién en la toma de
decisiones clinicas.

" Este nuevo modo de relacién pone de manifiesto la importancia que tiene la

informacién, como soporte basico e imprescindible, durante todo el proceso asistencial
para la adopcion de decisiones convenientes para su salud, y acorde con sus
intereses, por parte de los ciudadanos.

Con independencia de constituir una necesidad ineludible, la informacién es un
derecho del ciudadano. Asi, la legislacion estatal y andaluza garantizan el acceso a la
informacion sobre la propia salud, como queda recogido en la Ley General de Sanidad
(art. 10) y en la Ley de Salud de Andalucia (art. 6). Y en funciéon de este
reconocimiento, el Servicio Andaluz de Salud esta orientando su organizacion para
mejorar los canales de informacién a sus usuarios y de participacion de éstos en la
toma de decisiones conjuntas, como expresion de que estos derechos estan
imbricados en el de la proteccion de la salud.

En este marco se inserta el concepto de consentimiento informado como una fase
mas de la informacién clinica que se suministra a los pacientes durante su proceso
asistencial. Debe considerarse, por tanto, como un proceso de interaccion entre
profesionales y pacientes destinado a la adopcién de decisiones clinicas. En
consecuencia, el consentimiento informado debe entenderse como un proceso
gradual que tiene lugar en el seno de esa relacion, en virtud del cual, los pacientes
reciben -de los profesionales sanitarios informaciéon suficiente, en términos
comprensibles, que les capaciten para participar voluntaria y activamente en la
adopcion de decisiones respecto al diagnéstico y tratamiento de su enfermedad.
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En algunas circunstancias, el consentimiento informado debe reflejarse
documentalmente como constatacién de que el proceso ha tenido lugar de forma
apropiada. El Servicio Andaluz de Salud, comprometido e interesado en garantizar la
eleccién libre de sus usuarios entre las distintas opciones que puedan ofrecerles para
la realizacién de cualquier actuacion terapéutica, ha considerado conveniente regular
el procedimiento de consentimiento informado escrito en sus centros asistenciales por
lo que, de acuerdo con todo lo expuesto, y en su virtud, al amparo de las
competencias que me han sido conferidas en el Decreto 245/2000, de 31 de mayo, de
estructura organica basica de Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud,

esta Direccion Gerencia

RESUELVE

|. Consentimiento Informado Escrito

Clausula primera 1. El consentimiento informado por escrito se requerira en todos los
casos de intervenciones quirdrgicas, procedimientos invasivos y todos aquellos otros
que puedan suponer un riesgo importante, notorio y considerable a juicio del médico,
susceptible de repercutir en la salud del paciente.

2. En los casos de exploraciones o tratamientos en investigacién, se requerira el
consentimiento informado por escrito. Asimismo, se comprobara que los
consentimientos informados para estudios de investigacion son acordes con las
recomendaciones establecidas por los comités de ética y la normativa
correspondiente.

Clausula segunda. Se exceptua la obligacién de requerir el consentimiento informado
escrito del paciente en las siguientes situaciones:

a. Cuando la ausencia de intervencién suponga un riesgo para la salud publica;
riesgo que debe ser notorio y conforme a lo recogido en la normativa vigente.

b. Cuando la persona no esté capacitada para tomar decisiones, en cuyo caso, se
aplicara lo establecido en las clausulas séptima, octava y novena de esta norma.

¢. Cuando la posibilidad de una lesién irreversible o riesgo vital exija una actuacion
urgente.

Clausula tercera. El consentimiento informado escrito consta de dos partes: el
documento de declaracion del consentimiento, cuyo formato se establece en el anexo
de esta Resolucion, y el documento de informacién clinica especifica.
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Il. Informacién previa al consentimiento escrito

Clausula cuarta. 1. El médico esta obligado a informar al paciente o a la persona
legitimada para recibir la informacion, del sentido y riesgo de las actuaciones que
propone y particularmente de aquellos actos diagnésticos y terapéuticos que impliquen
un riesgo considerable para el interesado.

2. La informacion, tanto oral como escrita, que faciliten al paciente sera efectuada en
términos comprensibles; sera suficiente para decidir y procurara ser objetiva, evitando
aspectos no fundamentales y aquellos otros que puedan inducir a una alarma
injustificada y, por consiguiente, a una toma de decisién poco razonable.

3. La informacién se facilitara con antelacion suficiente para facilitar al paciente un
tiempo de reflexién adecuado, buscando que consienta con convencimiento y libertad,
y evitando que se sienta presionado para decidir.

4. La informacion que se ofrezca al paciente o persona legitimada debera incluir:

a. Nombre del procedimiento que se vaya a realizar, con explicacion breve y sencilla
de su objetivo, en qué consiste y la forma en que se llevara a cabo.

b. Descripcién de las consecuencias seguras del procedimiento que se le aplicara y
que se consideran relevantes o de importancia. '

c. Descripcién de los riesgos tipicos del procedimiento.

d. Descripcion de los riesgos que pudiera entrafiar el procedimiento en funcién de las
circunstancias personales del paciente.

e. Otras posibles alternativas y sus correspondientes efectos sobre su salud y calidad
de vida.

f. Las posibles repercusiones en sus condiciones de salud, en el supuesto de
rechazar cualquiera de los tratamientos propuestos.

g. Del derecho del paciente a revocar su consentimiento en cualquier momento
previo a la aplicacién del procedimiento indicado, sin que de ello se derive
consecuencia adversa alguna o su exclusion del servicio que lo atiende.

h. En los casos de intervenciones quirdrgicas en las que pueda preverse el uso de
hemoderivados, se mencionara esta posibilidad y las consecuencias que pudieran
derivarse de su utilizacion o no-utilizacién.

i. Los hospitales valoraran la conveniencia de utilizar consentimiento informado
especifico para uso de hemoderivados y anestesia.
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5. En el caso de solicitar el consentimiento para incluir al paciente en investigaciones
sobre pruebas diagnésticas o procedimientos terapéuticos de cualquier indole, debe
suministrarsele toda la informacién adicional necesaria para cumplir con las
recomendaciones de la normativa vigente, asi como con las emitidas por el comité de
ética que autoriz6 la investigacion.

lll. Otorgamiento de consentimiento escrito.

Clausula quinta. El consentimiento informado escrito sera solicitado por el medico al
paciente, una vez que le haya informado amplia y claramente, ademas de constatar
que ha obtenido y comprendido la informacién que el paciente considera necesaria
para tomar su propia decision. Las condiciones que deben comprobarse para que el
consentimiento pueda manifestarse son: informacion suficiente y libertad.

Clausula sexta. 1. El paciente es el Unico reconocido para otorgar, de forma
voluntaria, su consentimiento al tratamiento propuesto; salvo en los casos de
incapacidad legalmente establecida y minoria de edad, en cuyo caso el
consentimiento correspondera al tutor designado o, en el caso de menores, a quien
ostente la patria potestad.

2. El paciente tiene derecho a revocar el consentimiento otorgado sin obligacion de
argumentar los motivos que le llevan a esta decisién. En lo posible, la revocacion
debera ser expresa y, por tanto, rubricada por el interesado.

3. En las situaciones en que el paciente tenga capacidad para decidir pero no pueda
expresarlo de forma escrita, se buscard la férmula apropiada para facilitar la
comprensién de su voluntad, firmando por él la persona que le represente.

4. En caso de que el paciente hubiera dejado expresa y por anticipado su voluntad, se
tendra ésta en cuenta en la medida en que se ajuste al ordenamiento juridico vigente;
prevaleciendo la voluntad expresada mas recientemente.

Clausula séptima. 1. En el supuesto en que el paciente se encuentre en una
situacién, que a juicio del facultativo, le impida otorgar su consentimiento, éste podra
ser dado por aquellos que acrediten su vinculacién con él o estén legitimados para
actuar en su hombre.

2. Las circunstancias particulares que originen una sustituciéon en el consentimiento
de la persona interesada quedaran reflejadas en la historia clinica.

Clausula octava. 1 Cuando el paciente sea menor de edad, correspondera el
otorgamiento a quien ostente la patria potestad, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 154 del Cédigo Civil, y como se expresa en éste, si los hijos tuviesen
suficiente juicio deberan ser oidos siempre antes de adoptar decisiones que le
afecten.

2. En cuanto a la patria potestad, el articulo 162 del Cédigo Civil establece lo
siguiente: “Los padres que ostenten la patria potestad tienen la representacién legal
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de sus hijos menores no emancipados. Se exceptuan: 1° Los actos relativos a
derechos de la personalidad y otros que el hijo, de acuerdo con las leyes y con sus
condiciones de madurez, pueda realizar por si mismo. 2° Aquellos en que exista
conflicto de intereses entre los padres y el hijo”.

Clausula novena. 1. En los casos de otorgamiento de consentimiento escrito por
personas legitimadas, la decision debe ser la mas favorable para el paciente y de
respeto a su dignidad personal, debiendo intervenir éste en la toma de decisiones en
la medida en que sea posible.

2. Si se llegara a producir una negativa al consentimiento por parte del sustituto y esta
‘decisién estuviera en clara contradicciéon con las recomendaciones de los clinicos, se
hara constar en la historia clinica y se dara cuenta, mediante informe escrito, a la
autoridad judicial para que decida.

Clausula décima. 1. Una vez concluido el procedimiento para recabar el
consentimiento del paciente, se le entregara la copia del documento de declaracion
del consentimiento informado, definido en la clausula tercera de esta resolucion,
quedando archivado el original en la historia clinica.

2. En el supuesto en que el paciente rechazase cualquier alternativa terapéutica o
diagnéstica propuesta, se anotara esta circunstancia en la historia cli nica.

IV. Propuestas de consentimiento informado escrito y de la informacion
clinica especifica.

Clausula undécima. 1. En las areas hospitalarias, las propuestas para establecer qué
procedimientos terapéuticos y diagnésticos son susceptibles de consentimiento
informado escrito, asi como de la informacién clinica especifica que deben contener,
corresponderan a los jefes de servicios clinicos y directores de unidades de gestion
clinicas. Las propuestas seran dirigidas, a través de las direcciones medicas, a la

direccion del centro.

Clausula duodécima. 1. En las areas hospitalarias, distritos sanitarios y areas de
gestion sanitaria, la direccion es responsable de la aprobacion de la informacion
preceptiva contenida en el documento de consentimiento informado.

2. Las direcciones gerencias de las areas hospitalarias podran contar con el
asesoramiento de la Junta Facultativa, o de alguna comisién dependiente de
ésta, para la aprobacion del contenido de la informacion preceptiva.

3. Con esta misma finalidad, las direcciones de distrito y areas de gestion sanitaria
podran solicitar asesoramiento a aquellas comisiones que pudieran estar
constituidas, de acuerdo con la normativa que les sea de aplicacién.

Clausula decimotercera. 1. Todos los documentos de informacion clinica especifica,
autorizados por las direcciones de hospitales y distritos, deberan inscribirse en un

registro habilitado al efecto.
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2. Las areas hospitalarias, distritos de atencion primaria y éareas sanitarias
dispondran de una relacién actualizada de procedimientos con consentimiento

informado escrito.

Clausula decimocuarta. 1. Para que el consentimiento otorgado sea valido ética y
legalmente debera cumplir las siguientes condiciones:

a.

b.

Que exista un entendimiento sustancial por parte del paciente.

Que exista intencionalidad, entendiendo por tal, que la decisién es querida por
el paciente. ‘

Que se produzca con voluntariedad; que la decisién es tomada en ausencia de
persuasion, coerciéon o manipulacion.

Que el consentimiento escrito otorgado para una intervencién especifica no se
utilice para otra diferente.

Que en el documento de consentimiento aparezcan las firmas originales del
médico y del paciente o persona legitimada.

El consentimiento otorgado para un procedimiento en un centro sanitario sera
valido, para el mismo procedimiento, en otro distinto siempre que ambos
pertenezcan al Sistema Sanitario Publico de Andalucia, o bien a un centro
sanitario vinculado contractualmente con el mismo.

Disposicion final primera. Las direcciones gerencias de las areas hospitalarias,
direcciones de distritos de atencién primaria y direcciones de areas sanitarias son
responsables de la difusién y cumplimiento estricto de las presentes instrucciones.

Disposicién final segunda. A partir de la efectividad de esta Resolucion, se
establecera el plazo de tres meses para la sustitucion de todos los documentos de
consentimiento informado existentes por el modelo establecido en esta norma.

Disposicion final tercera. Las instrucciones contenidas en esta Resolucion seran
efectivas al dia siguiente de la fecha de su firma.

JUMIR BT RIPALUTIR
Direccion Gerencia

Carlos Castrg
CIF. Q91500138
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1.

ANEXO: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Documento de consentimiento informado. El documento de consentimiento

informado esta compuesto, a su vez, por dos: el documento de declaraciéon del
consentimiento del paciente y el de informacion clinica especifica del procedimiento
para el cual se requiere consentimiento.

2.

. D l

Documento de declaracién del consentimiento.

Este modelo es comun para todos y cada uno de los procedimientos
diagnésticos y terapéuticos que requieran el consentimiento del paciente.

Esta formado por un original autocalcable y copia. El original para archivo en el
centro y copia para el interesado.

El modelo no puede ser modificado en su disefio ni en su contenido.

El modelo pfesenta una serie de apartados a rellenar con letra legible y
utilizando boligrafo de tinta oscura.

Documento de informacion clinica especifica.

Este documento tiene que ir obligatoriamente adjunto al documento de
declaracion. :

El contenido de informacion clinica de este documento sera:

. Explicacién breve y sencilla de la finalidad del procedimiento, en qué
consiste y como se llevara a efecto.

. Descripcion de las consecuencias seguras y que deban considerarse
de importancia.

. Descripcion de los riesgos tipicos del procedimiento, es decir, aquellos
que cabe esperar que ocurran conforme a la experiencia y estado
actual de la ciencia. También aquellos otros que, siendo infrecuentes
pero no excepcionales, pueden ser determinantes para su salud.

° Descripcion de los riesgos relacionados con sus circunstancias
personales, ya sea por su edad, padecimiento de otras enfermedades,
creencias, valores y actitudes, o cualquier otra circunstancia que
modifique los riesgos generales del procedimiento.

. En caso de que el procedimiento requiera aplicar anestesia, qué tipo de
anestesia podria aplicarse y explicaciones sobre sus riesgos.

R. sc 22372002 (17-12)
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. En el caso de que pudiera necesitar sangre ajena o derivados de la
misma, explicaciones sobre riesgos propios de su administracion.

O La informacion clinica de estos documentos ird enunciada de forma breve y en
lenguaje comprensible, de manera que los conceptos médicos puedan

entenderse por la generalidad de los usuarios.

| El formato de estos documentos se ajustara a hoja A4, con identificacion
corporativa vigente del SAS en extremo superior izquierdo, exclusivamente.

O El nombre del area hospitalaria, distrito sanitario o area sanitaria se situara en

la parte superior, junto al logos SAS.

O Debajo del nombre de la institucion, se imprimira el nombre del procedimiento

al que hace referencia la informacién clinica.

O A continuacion, se imprimira el nombre del servicio clinico o unidad de gestion
clinica responsable de la informacién que aporta el documento.

(W Es recomendable utilizar un tipo de letra que permita leer el texto con facilidad.
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Nombre de la institucidn

Procedimiento

Servicio/Unidad Historia clinica
Médico CNP
Paciente NUSS

Este documento tiene como finalidad dejar constancia de que usted, o quien le
represente, ha otorgado su consentimiento a la aplicacion del procedimiento arriba
mencionado y, por tanto, nos autoriza a intervenir en los términos acordados
previamente. Antes de firmar este documento, usted debe haber sido informado de
forma verbal y por escrito sobre el procedimiento que le aplicaran.

CONSENTIMIENTO

Manifiesto que estoy conforme con el procedimiento que me han propuesto, y que
he recibido y comprendido satisfactoriamente toda la informacién que considero necesaria
para adoptar mi decision. Asimismo, se me ha informado sobre mi derecho a retirar mi
consentimiento en el momento en que lo considere oportuno, sin obligacién de justificar mi
voluntad y sin que de ello se derive ninguna consecuencia adversa para mi.

También manifiesto que se me ha informado sobre mi derecho a solicitar mas
informacién complementaria en caso de que lo necesite y a que no se me practique ningln
procedimiento adicional, salvo aquellos de los que he sido informado, para el que doy mi
aprobacién, salvo que sea estrictamente necesario para salvar mi vida o para evitar algin
dafo irreparable para mi salud.

RIESGOS MAS IMPORTANTES POR LAS CIRCUNSTANCIAS DEL PACIENTE

Firma del paciente Firma persona que representa Firma del médico que informa
Fecha: DNI Fecha: CNP Fecha:
Representacion por: FIRMA POR REVOCACION

O Voluntad de la persona interesada

O Minoria de edad
Nombre:

O Incapacidad persona interesada DNI
Fecha:

IMPORTANTE: Antes de firmar este documento, por favor, lea la informacién
impresa en el reverso de esta hoja. (original, anverso)
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CONDICIONES DE LA INFORMACION

O Informacién suficiente sobre las caracteristicas de su enfermedad y la necesidad de aplicar
este procedimiento.

a Explicacion breve y sencilla de la finalidad del procedimiento, en qué consiste y como se
llevara a efecto

Informacién sobre en qué centro se llevaré a cabo el procedimiento

Descripcién de las consecuencias seguras del procedimiento y que deban considerarse de
importancia

(m} Descripcién de los riesgos tipicos del procedimiento, es decir, aquellos que cabe esperar
que ocurran conforme a la experiencia y estado actual de la ciencia. También aquellos otros
que, siendo infrecuentes pero no excepcionales, pueden ser determinantes para su salud

a Descripcién de los riesgos relacionados con sus circunstancias personales, ya sea por su
edad, padecimiento de otras enfermedades, creencias, valores y actitudes, o cualquier otra
circunstancia que modifique los riesgos generales del procedimiento

a Molestias probables del procedimiento y sus consecuencias transitorias.

m} Curso previsible de la enfermedad en el supuesto de no aplicarse la intervencién indicada y
qué otros procedimientos aiternativos existen.

=] En el caso de que pudiera necesitar sangre ajena o derivados de la misma, explicaciones
sobre los riesgos propios de su administracién

m} Informacién sobre la posible aplicacion de otros procedimientos complementarios al
indicado por el médico, ante una situacién imprevista.

Informacién sobre cualquier otra cuestién planteada por usted.

Posibilidad de que se le oferte ser intervenido e un centro hospitalario distinto.

NOTA: Este documento no es valido si no va acompafado del documento de
informacién clinica especifica

(original reverso-calco)
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Nombre de la institucién
Procedimiento
Servicio/Unidad Historia clinica
Médico CNP
Paciente NUSS

Este documento tiene como finalidad dejar constancia de que usted, o quien le
represente, ha otorgado su consentimiento a la aplicacion del procedimiento arriba
mencionado vy, por tanto, nos autoriza a intervenir en los términos acordados
previamente. Antes de firmar este documento, usted debe haber sido informado de
forma verbal y por escrito sobre el procedimiento que le aplicaran.

CONSENTIMIENTO

Manifiesto que estoy conforme con el procedimiento que me han propuesto, y que
he recibido y comprendido satisfactoriamente toda la informacion que considero necesaria
para adoptar mi decision. Asimismo, se me ha informado sobre mi derecho a retirar mi
consentimiento en el momento en gue lo considere oportuno, sin obligacion de justificar mi
voluntad y sin gque de ello se derive ninguna consecuencia adversa para mi.

También manifiesto gue se me ha informado sobre mi derecho a solicitar mas
informacion complementaria en caso de que lo necesite y a que no se me practique ningin
procedimiento adicional, salvo aquelios de los que he sido informado, para el que doy mi
aprobacion, salvo que sea estrictamente necesario para salvar mi vida o para evitar algun
dafio irreparable para mi salud.

RIESGOS MAS IMPORTANTES POR LAS CIRCUNSTANCIAS DEL PACIENTE

Firma del paciente Firma persona que representa Firma del médico
Fecha: DNI Fecha: CONP Fecha:
Representacion por FIRMA POR REVOCACION

{1 Voluntad de ia persona interesada

1 Minoria de edad
Nombre:

[l Incapacidad persona interesada DNI
Fecha:

IMPORTANTE: Antes de firmar este documento, por favor, lea la informacion
impresa en el reverso de esta hoja. (copia, anverso)
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CONDICIONES DE LA INFORMACION

] Informacién suficiente sobre las caracteristicas de su enfermedad y la necesidad de aplicar
gste procedimianto.

0 Explicacion breve y sencilla de la finalidad del procedimiento, en gué consiste y como se
ftevara a efecto

informacion sobre en qué centro se llevara a cabo el procedimiento

Descripcién de las consecuencias seguras del procedimiento y que deban considerarse de
importancia

i} Descripcién de los riesgos tipicos del procedimiento, es decir, aquelios que cabe esperar
que scurran conforme a la experiencia y sstado actual de la ciencia. También aquelios otros
gue, siendo infrecuentes pero no excepcionales, pueden ser determinantes para su salud

[} Descripcién de los riesgos relacionados con sus circunstancias personales, ya sea por su
edad, padecimiento de otras enfermedades, creencias, valores y actitudes, o cualquier otra
circunstancia que modifique los riesgos generales del procedimiento

] Molestias probables del procedimiento y sus consecuencias transitorias.

] Curso previsible de ta enfermedad en el supuesto de no aplicarse lg intervencidn indicada y
qué otros procedimientos alternativos existen.

u} En e! caso de que pudiera necesitar sangre ajena o derivados de la misma, explicaciones
sobre los riesgos propios de su administracion :

1 Informacién sobre la posible aplicacién de otros procedimientos complementarios al
indicado por el médico, ante una situacién imprevista.

informacién sobre cualquier otra cuestién planteada por usted,

Posibilidad de que se le oferte ser intervenido e un centro hospitalario distinto.

NOTA: Este documento no es vélido si no va acompafiado del documento de
informacién clinica especifica

{copia, reverso)




