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Consentimiento informado y
atencion al paciente

Presentacion

Una relacion de
confianza entre el
meédico y el paciente
parte de una buena
comunicacion.

La comunicacion médico-paciente es una disciplina metodoldgica,
que requiere aprendizaje y la conviccion de que es una competencia
esencial del buen profesional de salud.

Un paciente mejor informado tiene mayor adhesion al tratamiento
y fidelidad al establecimiento de salud que lo acogi6; una buena
informacion incluso disminuye los procesos judiciales, en vista de
que los problemas en la relacion entre médico y paciente, por mala
comunicacion, son las principales causas de quejas de los pacientes'.

1 Reader TW, Gillespie A, Roberts J. Patient complaints in healthcare systems: a
systematic review and coding taxonomy, BMJ Qual Saf 2014, 23.678-689. Disponible en:
hitp://qualitysafety.omj.com/content/23/8/678.info, ltimo ingreso el 29 de junio de 2017.
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MODELO DE GESTION DE APLICACION
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA PRACTICA ASISTENCIAL

El consentimiento informado es uno de los instrumentos que buscan
asegurar que el paciente reciba la informacion adecuada, que se
motive la decision autonoma del paciente y que se refrenden los
acuerdos entre el profesional de la salud y el médico, para buscar las
mejores opciones de atencion y cuidado, segun cada caso.

En el afio 2016, se expidio el Acuerdo Ministerial 5316, relacionado
con el modelo de aplicacion del consentimiento informado en
la practica asistencial.

Socializamos esta normativa, que es de aplicacion obligatoria para
todo el Sistema Nacional de Salud, publicada en el Registro Oficial
510, del 22 de febrero de 2016, a la que sumamos una breve
exposicion, que puede ser utilizada con fines didacticos, respecto a
la importancia del consentimiento informado como una herramienta
fundamental para el buen trato, que es un compromiso comun.

Dra. Verdnica Espinosa Serrano
Ministra de Salud Publica del Ecuador



Importancia del
consentimiento
informado en la
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Modelos de relacion médico-paciente

El modelo paternalista antiguo
5
Ay

La relacion con el paciente se
habia ajustado tradicionalmente
a un modelo paternalista de
obligaciones y expectativas.

B

L

El médico Y A/

e Se sentia obligado a cumplir e Se sentia obligado a
los deberes que la propia obedecer, confiar y expresar
profesion le marcaba. gratitud.

e Esperaba que se reconociera e Esperaba que el médico se
su autoridad cientifica ajustara a su rol profesional
y moral en la toma de establecido.
decisiones.

En este modelo, se desechan las opiniones y preferencias del
paciente.
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Concepto de paternalismo:
paternalismo es cualquier trato
a los individuos que se asemeja
al de un padre con sus hijos.

La esencia del
paternalismo:
la busqueda del bien de otra
persona desde un nivel de
superioridad que permite
prescindir de la opinion de esa
persona.
Paternalismo médico:
es la tendencia a beneficiar o
‘_ a evitar dafios a un paciente,
) atendiendo a los criterios y
: valores del médico antes que
a los deseos u opciones del
enfermo “capaz para decidir”.
No considera necesario
informar siempre; y puede
prescindir del consentimiento si
lo requiere el caso.

Fundamentos del paternalismo
1. En la antigiiedad, se consideraba al enfermo moralmente incapaz,
porque se pensaba que la enfermedad perturba el juicio moral.

2. El médico encarnd un rol profesional de dominio sobre el enfermo.

e |aautoridad del médico estaba reforzada porque encarnaba un rol
profesional sacerdotal.

e Podia conocer y querer el bien del enfermo mejor que el propio enfermo.
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Modelo autonémico-interpretativo

El nuevo modelo
autonomista

La relacion con el paciente ha

comenzado a ser autonomista,
cambiando las expectativas de
profesionales y enfermos.

Del médico se espera: A El enfermo espera:
® competencia técnica, ® autonomia para decidir y
comprension humana y respeto a sus derechos.

aceptacion de la autonomia
del enfermo.
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Ha surgido un ideal nuevo
en la relacion clinica:

la promocion de la autonomia
del paciente.

Este ideal obliga a informar
e incorporar las preferencias
del enfermo en la toma de
decisiones.

Las decisiones centradas en el paciente
e La decision ya no esta centrada en el médico

» Sedeben consensuar el objetivo y los medios diagndsticos y terapéuticos.
» Se argumenta con posibilidad de persuasion mutua.

e Latoma de decisiones debe ser participativa
« Las decisiones son tomadas conjuntamente.

« En caso de conflicto, se da mayor peso a las preferencias del paciente,
aunque con restricciones.

Las preferencias individuales se aceptan, porque:
1 Se toleran las diferencias en los juicios de valor.

2 El enfermo es quien mejor conoce sus circunstancias.
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Definicion de
consentimiento
informado en la
practica asistencial

“Proceso de comunicacion y
deliberacion, que forma parte de
la relacion de un profesional de
salud y un paciente capaz, por el
cual una persona autéonoma, de
forma voluntaria, acepta, niega o
revoca una intervencion de salud”.

Acuerdo Ministerial 5316.
R.0.510. 22-02-2016

El consentimiento informado no debe ser visto como requisito
legal, sino como un ideal al que tender.

Consecuencias beneficiosas del consentimiento
vt o pciete Gl

1. Después de la intervencion, 1. Aclara informacion, alivia

Menos quejas y consultas temores y corrige ideas
irrelevantes. erroneas.

2. Menos reproches y 2. Recibe educacion sanitaria
denuncias en caso de ajustada a su necesidad.
complicacion. 3. Puede planificar y adaptarse

3. El paciente informado es mejor a los problemas
mas activo, comprometido y futuros.
cooperador.

Para la relacion médico-paciente

1. Produce mayor acercamiento y confianza.
2. Disminuye recelos entre las partes.



Condiciones del
consentimiento
informado:
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1. Disponer de informacion suficiente
Se debe dar la informacion necesaria para tomar la
decision en cuestion.

e Solo es necesario suministrar la informacion que puede

influir en las decisiones razonables del sujeto.

e Una lista interminable con todos los riesgos posibles
solo sirve para atemorizar al paciente, y puede suscitar

rechazos irracionales.

2. Comprender la informacion adecuadamente

El objetivo de la informacion: que el enfermo
adquiera una impresion realista sobre su propio estado,
y realice una evaluacion auténtica de las alternativas

que le ofrecen.

El médico debe asegurarse de que el paciente
comprende y elabora la informacion. Debe invitarle
hacer preguntas que mejoren la comprension del
paciente, y que aseguren al médico que esa comprension
se ha producido. Puede solicitar que narre y resuma el

procedimiento explicado, sus riesgos y beneficios.

3. Estar libre para decidir de acuerdo con sus propios

valores
Tener en cuenta que es facil influir indebidamente
en la decision de un enfermo.

4. Ser capaz de tomar la decision en cuestion

Corresponde al médico responsable determinar si el
paciente es capaz o no de tomar la decision en cuestion.

Existe capacidad para decidir cuando se posee un

conjunto de aptitudes para:

1. Darse cuenta de la situacion y de las

expectativas razonables.

2. CGomprender la informacion relevante.

3. Razonar sobre las opciones que se ofrecen,
de acuerdo con los objetivos personales y con los

valores propios.

4, Comunicarse, verbalmente o no, con el personal

sanitario.
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Mitos en torno al consentimiento informado?

Reaciad

e Todo profesional que interviene en la
actividad asistencial esta obligado no solo a
la correcta prestacion de sus técnicas, sino al
cumplimiento de los deberes de informacion y
de documentacion clinica, y al respeto de las
decisiones adoptadas libre y voluntariamente por

e Un buen médico realiza bien los actos clinicos
desde el punto de vista exclusivamente cientifico-
técnico; el consentimiento informado (Cl) no tiene
nada que ver con esto.

el paciente.
e Quien realiza la intervencion tiene que asumir
e No importa quién obtenga el Cl, lo importante es el deber de informar, quien no asume su tarea
que esté firmado. de informar actua de forma contraria a la ética
profesional.

e Las relaciones humanas, publicas o privadas,
no pueden basarse en una concepcion vertical,
donde una parte detenta todo el poder y la otra
obedece pasivamente. La idea del “consentimiento
informado” es la clave de la organizacion de las
sociedades modernas.

e El consentimiento informado es un invento
caprichoso y arbitrario de los abogados, jueces
y legisladores, totalmente extrano a los deberes
morales de los médicos y no hace sino entorpecer
el normal gjercicio de la medicina.

e Fl consentimiento informado es basicamente un

e £l consentimiento informado consiste en proceso verbal durante la atencion. La principal
conseguir que los pacientes firmen el formulario funcion del formulario es servir de guia en el
escrito en el que autorizan la realizacion de una proceso de didlogo. Lo sustantivo es el proceso
intervencion. oral de comunicacion y no el formulario, que es

solo un medio de apoyo.

e El Clapoya en cumplir con todos los principios: el
profesional aporta sus conocimientos cientifico-
técnicos y su experiencia para establecer la
indicacion adecuada; el paciente autonomo
aportara sus valores, sus preferencias y sus
creencias. Se respeta la autonomia, se actua
por beneficencia del paciente, evitando practicas
maleficentes y asignando criterios de justicia
para la practica clinica que se propone. Lo que
“debe hacerse”, resulta de ponderar el respeto
a la autonomia, a la beneficencia, en un marco
preestablecido por la no-maleficencia y la justicia.

e El fundamento ético del consentimiento informado
es el respeto, Unicamente al principio de
autonomia.

2 Adaptado de: Simon P. Diez mitos en torno al Consentimiento informado. An. Sist. Sanit. Navar. 2006; 29 (Supl. 3): 29-40.
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Los pacientes tienen derecho a rechazar un
tratamiento, incluso si con ello ponen en peligro
su salud o su vida, pero solo antes de que se les
aplique. Una vez iniciado este, los profesionales no

Las decisiones autonomas son aquellas que

las personas toman de forma libre, informada y
capaz. Pueden ser de aceptacion o rechazo. Se
puede revocar libremente ese consentimiento,
siempre y cuando el paciente asuma de forma
libre e informada las consecuencias de su
revocacion.

Considerar que una vez iniciada una intervencion
ya no puede ser retirada, bajo ningdn concepto,

pueden retirarlo.

aunque haya dejado de ser Util 0 el paciente
capaz la rechace, es cuestionable ética y
juridicamente. Es mas bien la idea contraria

la adecuada: es éticamente obligatorio y
juridicamente correcto retirar terapias inttiles o
qQue el paciente capaz rechaza.

Extracto de normas
relacionadas con
consentimiento
informado en
Fcuador

Constitucion:

Art. 362: “La atencion de salud como servicio publico se
prestara a través de las entidades estatales, privadas, autbnomas,
comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales
alternativas y complementarias. Los servicios de salud seran
seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento
informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad
de la informacion de los pacientes”.

Ley Organica de Salud:

Art. 7: “Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene
en relacion con la salud, los siguientes derechos:

e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de
tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados
con su salud, asi como en usos, efectos, costos y calidad; a recibir
consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después
de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos.
Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran
informados en su lengua materna.

h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del
consentimiento por escrito y tomar decisiones respecto a su
estado de salud y procedimientos de diagndstico y tratamiento,
salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida
de las personas y para la salud publica”.
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Ley de Derechos y Amparo al Paciente

Art. 6: “Derecho a decidir.- Todo paciente tiene derecho a elegir
si acepta o declina el tratamiento médico. En ambas circunstancias,
el centro de salud debera informarle sobre las consecuencias de
su decision”.

Cadigo de la Niiiez y Adolescencia

Art. 60.- Derecho a ser consultados.- Los nifios, nifias y
adolescentes tienen derecho a ser consultados en todos los
asuntos que les afecten. Esta opinion se tendra en cuenta en la
medida de su edad y madurez.

Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos
y Células

Art. 33.- Requisitos de la donacion en vida.- Cualquier persona podra
donar en vida sus componentes anatdmicos, siempre y cuando se
cumplan los siguientes requisitos: ¢) Que la o el donante y la o el
receptor hayan sido previamente informados de las posibles
consecuencias de su decision y otorguen su consentimiento
escrito y notariado, en forma libre, consciente y voluntaria. Dicho
consentimiento debera ser anexado a las respectivas historias
clinicas.

Art. 35.- Consentimiento expreso.- La donacion de oérganos,
tejidos y/o células de donante vivo, para fines de trasplante,
requerira de la declaracion del consentimiento informado
de la o el donante, otorgada ante notario publico. A esta declaracion
sera incorporado el correspondiente informe psiquiatrico sobre
la normalidad de sus facultades mentales. Para tal efecto, sera
necesario contar con el informe motivado del Comité de Etica del
hospital trasplantador.
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¢,.Cuando se aplica
el consentimiento
informado”
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Asegurar el derecho de los pacientes a ser informados, previo a
la toma de decisiones respecto a la atencion en salud, con el fin
de promover su autonomia en las decisiones sobre su salud y su
cuerpo.

Regular la aplicacion del consentimiento informado, suscrito libre
y voluntariamente por el paciente o su representante, gracias a la
informacion que el profesional sanitario le brinde.

Contribuir a fortalecer la relacion médico-paciente, y el derecho a la
libertad de una persona para decidir sobre su salud.

Promover el ideal de la autonomia del paciente y la manifestacion
de una sociedad pluralista, autdnoma, democratica y con estado de
derecho.

El Acuerdo Ministerial 5316 dispone que el Modelo de
Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en
la Practica Asistencial sea de obligatoria observancia
en el pais para todos los establecimientos del Sistema
Nacional de Salud.

Sustituye el Formulario 024 “Autorizaciones y Consentimiento
informado” que consta en el articulo 2 del Acuerdo Ministerial 138
(2008) por el aprobado mediante el Acuerdo Ministerial 5316.

El consentimiento informado se aplicara en procedimientos
diagndsticos, terapéuticos o preventivos, luego de que el profesional
de la salud explique al paciente en qué consiste el procedimiento,
los riesgos, beneficios, alternativas a la intervencion, de existir
estas, y las posibles consecuencias derivadas si no se interviene.

Cuando se trate de un procedimiento de salud de riesgo
mayor, conforme lo previsto en el Modelo de Gestion de Aplicacion
del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial, el
consentimiento debe ser expresado por escrito, por el paciente
0 su representante legal, cuando corresponda, en un formulario
firmado que sera parte de la historia clinica.
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Riesgo minimo Riesgo mayor

e 50N |os que no causan deterioro importante
en la calidad de vida y no son susceptibles de
convertirse en mayores. e Procedimiento de atencion de la salud, en el cual

e No son importantes para la toma de decisiones las probabilidades de afectar a la persona son
clinicas. significativas.

e Se considerara un riesgo minimo cuando la * Incluye las intervenciones medicas en las que hay
posibilidad de dafio 0 molestia anticipada en mediano 0 alto peligro de ocasionar la muerte, de
el proceso clinico no es mayor de lo que se afectar la identidad o la integridad de las personas,
presenta durante un examen fisico de rutina, o por diversas vias y en particular cuando existe la
pruebas psicologicas. probabilidad de causar incapacidades significativas
Por gjemplo, los procedimientos como analisis de 0 persistentes, lesiones prolongadas o danos
orina, toma de muestras de sangre obtenidas por permanentes en las personas.
puncion venosa, un electroencefalograma, pruebas
de alergia, el uso de estandares de pruebas
psicologicas, entre otras.

De manera obligatoria, se dejara constancia por escrito de la
autorizacion del paciente para efectuarse un procedimiento médico,
en los siguientes casos:

a. Intervenciones quirdrgicas consideradas de riesgo mayor.

b. Examenes radioldgicos: los que se efectlien bajo anestesia
para realizar un procedimiento radiologia con intervencionista, y los
que requieran del uso de medios de contraste.

c. Tratamientos de radioterapia y quimioterapia.

d. Procedimientos endoscopicos diagnosticos y terapéuticos.
e. Biopsias.

f. Procedimientos de reproduccion asistida.

g. Prueba de VIH.

h. Y todos aquellos que impliquen un riesgo mayor.

i. En el caso de donante vivo y trasplante de érganos, el
consentimiento informado sera escrito y notariado, en cumplimiento

de lo establecido en el argiculo 33, literal ¢ de la Ley Organica de
Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.
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j- En el caso de transfusiones de sangre, se actuara en
cumplimiento a la Ley Organica de Salud del Ecuador que, en su
articulo 77, dispone que la aceptacion o negativa para la transfusion
de sangre y sus componentes, debe realizarse por escrito, por
parte del potencial receptor o a través de la persona legalmente
capaz para ejercer su representacion, exceptuandose los casos de
emergencia o urgencia.

El responsable del consentimiento informado es el
profesional sanitario que realizara el procedimiento.

Menores de edad y consentimiento informado

Nifios/as mayores de

12 anos y adolescentes

Padres menores de
edad emancipados

Menor de edad de
padres menores de

Disputa entre
representantes legales

Informar al menor
verbalmente el
procedimiento médico
que se le va a realizar,
utilizando términos
sencillos, claros y con
calidez.

Solicitar ademas Cl
escrito de los padres 0
representantes legales.

El consentimiento podra
ser suscrito por los
mismos, tanto para
intervenciones clinicas en
ellos 0 en sus hijos.

edad no emancipados

Uno de los abuelos
del menor, bajo cuya
patria potestad viva,

podra suscribir el Cl.

El profesional de la
salud, basandose en
la valoracion clinica,
actuara en consideracion

al interés superior

y beneficio del
paciente.
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¢, Qué incluye el
Modelo de gestion
de aplicacion del
consentimiento
informado en la
practica asistencial?

Elaboracion de
formularios de
consentimiento
informado

MODELO DE GESTION DE APLICACION
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA PRACTICA ASISTENCIAL

e Justificacion de la importancia del consentimiento informado,
objetivo, condiciones del paciente, caracteristicas de la
informacion.

¢ Manejo de informacion en casos de pacientes con enfermedad
en fase terminal.

e (Consentimiento informado escrito.

e Quién debe firmary cuales son los casos con representacion
0 por delegacion.

¢ Consentimiento informado en pacientes menores de edad.
¢ Informacion a menores de edad.

e Excepciones para el consentimiento informado suscrito.

¢ Rechazo de un procedimiento.

¢ Negativa a un consentimiento informado.

e Revocacion del consentimiento informado.

e Modelo de consentimiento informado escrito e instructivo
de llenado.

e Elaboracion de contenidos de formularios de Cl y revision de
mismos.
Cada establecimiento de salud debe elaborar los

contenidos de sus propios formularios

e Seregistra solo la informacion que una persona puede necesitar
para tomar su decision.

¢ No son listas de todas las complicaciones posibles.
Los formularios de tipo general (sin informacion especifica) y los

excesivamente complejos y técnicos no son aceptables ni ética, ni
legalmente.
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formularios requiere:

—
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La definicion de los formularios que se van a elaborar de cada
establecimeinto de salud, en funcion de su cartera de servicios.

La validacion de los formularios por parte de los pacientes.
Antes de su implementacion, se aplicara una encuesta a los
pacientes para validar su comprension.

La validacion de un Comité de Etica Asistencial para la Salud
(CEAS).

El director/a médico/a o la instancia responsable de temas de
calidad aprobara los contenidos.

La difusion de los formularios de consentimiento informado que
sean aprobados en cada establecimiento de salud, podran ser
publicados en sitios web institucionales, con el fin de facilitar
el acceso a la informacion a los pacientes, asi como para
promover la estandarizacion de los formularios en el Sistema
Nacional de Salud.
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Registro Oficial Suplemento 510 del 22 de febrero de 2016
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA

Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 3, manda que son deberes
primordiales del Estado, entre otros: “1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de
los derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular
la educacion, la salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus habitantes. [...]".;

Que, el articulo 32 de la citada Constitucion de la Republica dispone que la salud es un derecho
que garantiza el Estado mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y Servicios
de promocion y atencion integral de salud;

Que, la Norma Suprema, en el articulo 358, establece que: “El sistema nacional de salud tendra
por finalidad el desarrollo, proteccion y recuperacion de las capacidades y potencialidades para
una vida saludable e integral, tanto individual como colectiva.[...]”.;

Que, la Constitucion de la Republica, en el articulo 361, preceptua: “El Estado ejercera la rectoria
del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica
nacional de salud, y normard, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, el articulo 362 de la Constitucion prescribe: “La atencion de salud como servicio publico
se prestara a través de las entidades estatales, privadas, autbnomas, comunitarias y aquellas
que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de salud
seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el consentimiento informado, el acceso a la
informacion y la confidencialidad de la informacion de los pacientes. [...]”;

Que, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, adoptada por la Conferencia
General de la UNESCO, en su articulo 6 respecto al consentimiento, preceptia: “1. Toda
intervencion médica preventiva, diagnostica y terapéutica solo habra de llevarse a cabo previo
consentimiento libre e informado de la persona interesada, basado en la informacion adecuada.
Cuando proceda, el consentimiento deberia ser expreso y la persona interesada podra revocarlo
en todo momento y por cualquier motivo, sin que esto entrafe para ella desventaja o perjuicio
alguno. [...]”;

Que, la Ley Organica de Salud, en el articulo 4, dispone que: “La autoridad sanitaria nacional
es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones
de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del
cumplimiento de dicha Ley; siendo las normas que dicte para su plena vigencia obligatorias”.;

Que, el articulo 7 de la Ley Organica de Salud, dispone que: “Toda persona, sin discriminacion por
motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos: [...] €) Ser oportunamente
informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y servicios en los procesos
relacionados con su salud, asi como en usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y
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asesoria de personal capacitado antes y después de los procedimientos establecidos en los
protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, seran informados
en su lengua materna; [...] h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del consentimiento
por escrito y tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de diagnostico y
tratamiento, salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y
para la salud publica; [...]".;

Que, la Ley de Derechos y Amparo al Paciente, en el articulo 6, establece: “Derecho a decidir.-
Todo paciente tiene derecho a elegir si acepta o declina el tratamiento médico. En ambas
circunstancias el centro de salud debera informarle sobre las consecuencias de su decision”.;

Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 138 publicado en el Registro Oficial No. 316 del 15 de abril
de 2008, el Ministerio de Salud Publica aprobo y publico los formularios basicos actualizados de
la historia clinica tnica, siendo necesario actualizar el formulario 024 que consta en el articulo 2
del antes citado Acuerdo que se refiere a “Autorizaciones y consentimiento informado”;

Que, con el fin de garantizar el derecho que tiene todo paciente para que, previo a la toma de
decisiones respecto a su salud, sea informado sobre los riesgos, beneficios y alternativas de un
procedimiento médico diagndstico o terapéutico, es preciso contar con un documento que regule
la aplicacion del consentimiento informado suscrito, libre y voluntariamente, por el paciente
0 su representante legal, cuando corresponda, con base a la informacion que el profesional
sanitario le brinde, por lo que es necesario establecer un modelo de gestion y aplicacion del
consentimiento informado en la practica asistencial, asi como actualizar el formulario 024,
referido en el considerando anterior; v,

Que, mediante memorando No. MSP-CGDES-2015-0642-M de 16 de octubre de 2015, la
Coordinadora General de Desarrollo Estratégico en Salud solicita la elaboracion del presente
Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 151 Y 154 DE LA
CONSTITUCION DE LA REPUBITICA DEL ECUADOR, Y 17 DEL ESTATUTO DE REGIMEN JURIDICO
ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA.

Acuerda:

Art. 1.- Aprobar y expedir el “Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en
la Practica Asistencial”, documento que tiene por objeto establecer lineamientos que garanticen
el derecho de los pacientes a ser informados sobre los riesgos, beneficios y alternativas de un
procedimiento médico diagndstico o terapéutico, previo a la toma de decisiones respecto a su
salud.

Art. 2.- Disponer que el “Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado
en la Practica Asistencial” sea de obligatoria observancia a nivel nacional para todos los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud.

Art. 3.- Publicar el “Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en la
Practica Asistencial” como parte de este Acuerdo Ministerial.
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Art. 4.- Aprobar el formulario 024, que consta como anexo al presente Acuerdo Ministerial y que
en adelante sera parte del “Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en la
Practica Asistencial”, como anexo del mismo.

DISPOSICION REFORMATORIA

UNICA.- Sustitiyase el Formulario 024 “Autorizaciones y Consentimiento informado” que
consta en el articulo 2 del Acuerdo Ministerial No. 138, publicado en el Registro Oficial No.
316, del 15 de abril de 2008, por el formulario 024 aprobado mediante el presente Acuerdo
Ministerial.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- EI consentimiento informado es un proceso de comunicacion y deliberacion, que
forma parte de la relacion de un profesional de salud y un paciente capaz, por el cual una
persona auténoma, de forma voluntaria, acepta, niega o revoca una intervencion de salud.
En caso de menores de edad o personas incapaces, quien otorgue el consentimiento sera su
represente legal.

El consentimiento informado se aplicara en procedimientos diagnosticos, terapéuticos o
preventivos, luego de que el profesional de la salud explique al paciente en qué consiste el
procedimiento, los riesgos, beneficios, alternativas a la intervencion, de existir estas, y las
posibles consecuencias derivadas si no se interviene.

SEGUNDA.- Cuando se trate de un procedimiento de salud de riesgo mayor, conforme lo
previsto en el “Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en la
Practica Asistencial”, el consentimiento debe ser expresado por escrito, por el paciente o
su representante legal, cuando corresponda, en un formulario firmado que sera parte de la
historia clinica. (Documento anexo al modelo de gestion que con este Acuerdo Ministerial se
aprueba).

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su publicacion en el Registro
Oficial y de su ejecucion encarguese a la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud, a
través de la Direccion Nacional de Articulacion de la Red Publica y Complementaria de Salud y,
a la Subsecretaria Nacional de Garantia de la Calidad de los Servicios de Salud, a través de la
Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de Salud; hasta que la Agencia de Aseguramiento
de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada - (ACESS), implemente su gestion.

DADO EN EL DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO a, 5 de noviembre de 2015.

f.) Carina Vance Mafla, Ministra de Salud Publica. Ministerio de Salud Publica.- Es fiel copia del
documento que consta en el archivo de la Direccion Nacional de Secretaria General, al
que me remito en caso necesario.- Lo certifico.- Quito a, 09 de noviembre de 2015.- f.) llegible,
Secretaria General, Ministerio de Salud Publica.
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Modelo de gestion de aplicacion
del consentimiento informado en Ia
practica asistencial

Glosario e Autonomia: derecho de toda persona a escoger y a seguir
su propio plan de vida y accion, que solo debe ser restringido
cuando afecta otros derechos o bienes. Su ejercicio exige
dos elementos fundamentales: la deliberacion racional y la
capacidad de las personas para tomar decisiones sobre su
cuerpo y el actuar libremente.

e (Capacidad: poseer una serie de aptitudes psicoldgicas—
cognitivas, volitivas y afectivas que le permiten conocer,
valorar y gestionar adecuadamente una informacion, tomar una
decision y expresarla [1].

¢ (Consentimiento informado en la practica asistencial: el
consentimiento informado es un proceso de comunicacion que
forma parte de la relacion del profesional de salud y el paciente,
por el cual una persona autbnoma acepta, niega o revoca una
intervencion de salud. Consiste en un proceso deliberativo, que
se realiza con un paciente capaz y de forma voluntaria [1-3]
en el cual el profesional de la salud explica en qué consiste
el procedimiento a realizarse, los riesgos, beneficios, las
alternativas a la intervencion de existir estas, y las posibles
consecuencias derivadas si no se interviene.

Cuando se trate de un procedimiento de salud de riesgo mayor,
conforme lo previsto en el Modelo de Gestion de Aplicacion
del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial, el
consentimiento debe ser expresado por el paciente por escrito,
en un formulario firmado que sera parte de la historia clinica.

e (Consentimiento informado por representacion legal
(sustituto): consentimiento informado dado por alguien en
nombre de otro, que esta incapacitado para darlo por si mismo
0 no tiene capacidad legal para hacerlo.
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Emancipacion: es la figura juridica que pone fin a la patria
potestad, la cual puede efectuarse de forma voluntaria, legal
0 judicial, conforme lo previsto en el Codigo Civil [4]. De esta
manera, en caso de requerir que se compruebe la emancipacion
del menor de 18 anos, con el fin de que proceda a otorgar el
consentimiento informado para un procedimiento médico,
se debe solicitar, a la persona que lo alegue un documento
probatorio, asi por ejemplo, en el caso de que la emancipacion
haya sido efectuada a través de matrimonio, se debe constatar
este hecho a través de la verificacion de la cédula de ciudadania
0 la partida de matrimonio.

Emergencia: son los estados patologicos de manifestacion
subita y grave, asi como el caso de enfermos, que hallandose
bajo tratamiento, sufrieren agravamiento repentino, y de los
accidentes que requieren de atencion de salud inmediata,
que, al no ser otorgada, podria poner en peligro la vida o dejar
secuelas que afecten la integridad funcional u organica del
paciente [5].

Obstinacion terapéutica (encarnizamiento): utilizacion de
medios tecnologicos para prolongar la vida de un paciente con
una enfermedad irreversible o terminal.

Persona legalmente capaz: segun dispone el Codigo Civil
del Ecuador, en su articulo 1462, toda persona es legalmente
capaz, excepto las que la ley declara incapaces [4].

Riesgo en salud: combinacion de la probabilidad de que se
produzca un evento y sus consecuencias negativas. Peligro de
que pueda ocurrir algin dafio considerando la frecuencia de un
evento y la vulnerabilidad de la persona [6].

Riesgo minimeo: son los que no causan deterioro importante
en la calidad de vida y no son susceptibles de convertirse
en mayores. No son importantes para la toma de decisiones
clinicas. Se considerara un riesgo minimo cuando la posibilidad
de dafno o molestia anticipada en el proceso clinico no es mayor
de lo que se presenta durante un examen fisico de rutina, o
pruebas psicologicas. Por ejemplo, los procedimientos como
analisis de orina, toma de muestras de sangre obtenidas por
puncion venosa, un electroencefalograma, pruebas de alergia,
el uso de estandares de pruebas psicologicas, entre otras [7,8].

Riesgo mayor: procedimiento de atencion de la salud en el cual
las probabilidades de afectar a la persona son significativas.
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Incluye las intervenciones médicas en las que hay mediano o
alto peligro de ocasionar la muerte, de afectar la identidad o
la integridad de las personas, por diversas vias y en particular,
cuando existe la probabilidad de causar incapacidades
significativas o persistentes, lesiones prolongadas o dafios
permanentes en las personas [7,8].

¢ Representacion legal: es la facultad otorgada por la ley a
una persona para obrar en nombre de otra, recayendo en esta
los efectos de tales actos. El ejercicio de esa representacion
puede ser obligatorio para el representante. Segun dispone el
Codigo Civil del Ecuador, son representantes legales de una
persona el padre o la madre bajo cuya patria potestad vive una
persona; su tutor o curador.

e Sedacion paliativa: administracion deliberada de farmacos,
en las dosis y combinaciones requeridas para reducir la
consciencia del paciente con enfermedad avanzada, tanto como
sea preciso para aliviar adecuadamente uno o mas sintomas
refractarios y con su consentimiento explicito. El objetivo de la
sedacion es el alivio del dolor del enfermo [9].

e Urgencia de salud: es todo estado patologico de rapida
instauracion o por accidente fortuito, que no pone en riesgo
inmediato la vida del paciente, pero que genera la necesidad
imperiosa de recibir o brindar atencion de salud [5].

El modelo de atencion médica ha sido histérica y tradicionalmente
paternalista; por tanto, las decisiones se han tomado atendiendo a
los criterios y valores del médico antes que a los deseos u opciones
de un enfermo capaz de decidir.

En este modelo, la autoridad del médico se ha visto reforzada
porque encarna un rol profesional sacerdotal, un rol de padre-hijo,
que puede conocer y querer el bien del enfermo, mejor que el propio
enfermo.

La evolucion historica del modelo paternalista es producto de
cambios politicos y sociales que, en otros campos, se suscitaron.
En el ambito sociopolitico, surgieron los derechos humanos; en el
trabajo, la libertad sindical; en la relacion hombre-mujer, la igualdad,
y en el campo de la medicina, el cambio se produjo a través de
varios siglos.

Asi, del denominado modelo paternalista duro, en el cual Galeno
postulaba que “es necesario no omitir nada que sea provechoso
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para el enfermo; ademas es necesario que el enfermo obedezca al médico y que no sea indulgente con
su propia voluntad”, se avanzo a un paternalismo moderado, en el cual solo se informaba al paciente
cuando no era algo grave; y se dejaba decidir al enfermo unicamente cuando su decision coincidia con
la del médico [3].

Desde 1980, con la revision del Codigo de Etica de la Asociacion Médica Americana, la profesion
médica ya no se concibe como el unico guardian de la salud publica y, en consecuencia, el tradicional
paternalismo de esta profesion entra en conflicto con la sociedad [10].

Aparecen, en los ochenta, las primeras legislaciones nacionales sobre consentimiento informado, que
buscan, cumplir con: 1) el principio de prioridad del bienestar del paciente; por tanto, servir altruistamente
el interés del paciente; y, 2) el principio de autonomia del paciente, para tomar decisiones informadas.
Se trata por tanto, de cambiar el modelo de toma de decisiones, basado exclusivamente en los principios
de beneficencia y no maleficencia, que se circunscribian a:

¢ Indicacionesy contraindicaciones médicas.
e Un criterio médico paternalista.
e Una relacion médico-paciente-familiaindependiente de la sociedad [3].

Tradicionalmente, cada diagnostico tenia una Unica indicacion terapéutica, y todo lo que no estaba
indicado estaba contraindicado.

En la actualidad, se considera que toda indicacion médica tiene un juicio de valor implicito, que
admite variaciones, que deben ser analizadas conjuntamente con el propio enfermo.

Asi pueden resumirse como modelos de relacion clinica: el modelo paternalista, con valores universales
que el médico debia promover, siendo el tutor del mejor interés del enfermo; el modelo autonomista,
en el cual el paciente tiene valores propios preestablecidos, el médico conoce los hechos e informa
objetivamente; el modelo interpretativo, en el cual el paciente necesita aclarar sus valores y resolver
conflictos, y el médico es el consultor y consejero que interpreta y aplica las preferencias del paciente [3].

El Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en la Practica Asistencial tiene como
fin que se informe el objetivo de un procedimiento y los medios diagnosticos y terapéuticos que se van
a utilizar, y la toma de decisiones debe ser participativa.

De manera particular, en el afio 2008, el MSP definio en el Acuerdo Ministerial No. 138, el formulario
024 para “autorizaciones, exoneraciones y consentimiento informado”, que requiere ser actualizado
para rescatar el valor del proceso de consentimiento informado que apela a proteger los derechos del
paciente, y debe ser permanente y gradual para permitir mejorar la relacion médico-paciente de forma
sustantiva.
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Obje’[i\/o genera| {\sigurardeldder_epho de los pfcienltesta ser in(;‘ormelldgs, prev:of.a

mi a toma de decisiones respecto a la atencion de salud, con el fin
.de| consentimiento de promover su autonomia en las decisiones sobre su salud y su
informado en la cuerpo.

practica asistencial

0 bj etivos e Regular la aplicacion del consentimiento informado, suscrito
e Specifico < libre y voluntariamente por el paciente o su representante,
gracias a la informacion que el profesional sanitario le brinda.

e Contribuir a fortalecer la relacion médico-paciente, y el
derecho a la libertad de una persona para decidir sobre su
propia salud.

e Promover el ideal de la autonomia del paciente y la
manifestacion de una sociedad pluralista, autondmica,
democratica y con estado de derecho.

Condiciones del El consentimiento informado requiere que un paciente, legalmente

: capaz, comprenda, acepte consciente, libre y voluntariamente,
pamente p.ara 6l luego de una decision reflexiva, un procedimiento médico, ya sea
CO nsentimiento diagnéstico o terapéutico, luego de recibir informacion de los riesgos
informado y beneficios y alternativas posibles.
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Caracteristicas de La comun_icaci()n oral y esqrita se rgalizaré en términps que sean
I3 informacion del comprensibles para el paciente, evitando palabras técnicas o de
e dificil comprension. Para mejorar la explicacion, se utilizaran ayudas
consentimiento graficas, que seran previamente seleccionadas. El profesional de
informado la salud debera invitar al paciente a preguntar lo que requiera, asi
como solicitar al paciente que explique en sus propias palabras
lo comprendido, como un mecanismo de garantia de buena
comunicacion. La informacion que se suministre debera permitir
al paciente contar con una percepcion realista de las alternativas;
no debe abundarse en una lista de todos los riesgos posibles,
que generen temor en el paciente. El proceso de consentimiento
informado requiere de cuatro elementos claves: a) informacion
necesaria, b) entendimiento de la informacion, c¢) capacidad para

consentir, d) voluntariedad [11].

R espon sable La informacion que se suministre al paciente debe ser facilitada por
del Droceso de parte del profesional sanitario responsable del procedimiento.

consentimiento Enlos casos deintervenciones quirtrgicas planificadas, el documento
del consentimiento informado debera ser explicado y entregado en
la cita anterior al procedimiento, con el fin de que el paciente pueda
leer el documento con detenimiento. El mismo debera ser suscrito,
si esta de acuerdo con la intervencion o manifiesta su negacion.

En el resto de procedimientos médicos, se facilitara la informacion
con suficiente anterioridad a la aplicacion del mismo, para que el
paciente valore su decision con calma.

No se podra solicitar la firma del formulario de consentimiento
informado como un requisito de admision o ingreso a un
establecimiento de salud.
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De manera obligatoria, se dejara constancia por escrito de la
autorizacion del paciente para efectuarse un procedimiento médico,
en los siguientes casos:

a.

b.

Intervenciones quirurgicas consideradas de riesgo mayor.
Examenes radioldgicos: los que se efectien bajo anestesia para
realizar un procedimiento (radiologia con intervencionista), y
los que requieran del uso de medios de contraste.
Tratamientos de radioterapia y quimioterapia.

Procedimientos endoscopicos diagnosticos y terapéuticos.
Biopsias.

Procedimientos de reproduccion asistida.

Prueba de VIH.

Y todos aquellos que impliquen un riesgo mayor. La obligacion
de contar con el consentimiento informado estara presente
en tanto: 1) cuanto mas incierta sea la proporcion entre

el beneficio y el riesgo de un procedimiento, 2) entre menos
urgente sea el procedimiento y mas experimental sea este.

En el caso de donante vivo y trasplante de o6rganos, el
consentimiento informado sera escrito y notariado, en
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cumplimiento de lo establecido en el articulo 33, literal ¢ de
la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos
y Células [12].

j. En el caso de transfusiones de sangre, se actuard en
cumplimiento de la Ley Organica de Salud del Ecuador [13] que,
en su articulo 77, dispone que la aceptacion o negativa para
transfusion de sangre y sus componentes debe realizarse
por escrito de parte del potencial receptor o a través de la
persona legalmente capaz para ejercer su representacion,
exceptuandose los casos de emergencia o urgencia.

Firmas de comparecientes en el consentimiento informado

El documento de consentimiento informado debe ser firmado por
el profesional de salud responsable del procedimiento a realizarse
y por el paciente, siempre que este sea legalmente capaz para
tomar la decision y haya comprendido la informacion recibida e
interactuado con el médico responsable.

Consentimiento informado por representacion o por
delegacion en adultos

Cuando el paciente adulto no tiene capacidad para tomar
una decision, el consentimiento informado se realizara por su
representante legal, tutor o curador; el paciente también sera
informado de modo adecuado a sus posibilidades de comprension.
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Si no existe una representacion legal definida para un adulto
que no tenga capacidad para decidir, 0 si se presenta un caso de
disputa de la representacion legal para tomar la definicion respecto
ala realizacion de una intervencion clinica, el profesional de la salud,
sobre la base de la valoracion clinica, actuara en consideracion al
interés superior y beneficio del paciente.

En los casos de consentimiento informado en pacientes en fase
terminal para las intervenciones clinicas, se considerara lo establecido
en la Guia de Préactica Clinica de Cuidados Paliativos [14].

Consentimiento informado en pacientes menores de edad

En el caso de menores de edad, el consentimiento informado
debera ser suscrito por el padre o la madre, o su tutor o curador.

En el caso de padres menores de edad emancipados, el
consentimiento podra ser suscrito por los mismos, tanto para
intervenciones clinicas en ellos o en sus hijos.

Para una intervencion médica en un menor de edad de padres
menores de edad no emancipados, uno de los abuelos del menor,
bajo cuya patria potestad viva, podra suscribir el consentimiento
informado.
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Cuando no exista una representacion legal definida para un menor
de edad y se presente un caso de disputa de la misma, o en casos
en los cuales exista una definicion contradictoria respecto a una
intervencion clinica, entre los representantes legales de un menor,
el profesional de la salud la base de la valoracion clinica, actuara en
consideracion al interés superior y beneficio del paciente.

Elarticulo 28 del Codigo Civil sefiala que “son representantes legales
de una persona, el padre o la madre, bajo cuya patria potestad vive;
su tutor o curador; [...]", que acttan en caso de no existir padres de
los menores.

Informacion a menores de edad

En los casos de nifos/as mayores de 12 afos y adolescentes
el profesional de la salud debera informar al menor de manera
verbal, respecto al procedimiento médico que se le va a realizar,
utilizando términos sencillos, claros y con calidez y solicitar ademas
del consentimiento informado escrito de los padres o representantes
legales.

Elahoracion de contenidos de consentimiento informado

Para los casos de intervenciones de riesgo mayor, en cada
establecimiento de salud, en funcion de su cartera de servicios,
los profesionales de los diferentes servicios de atencion sanitaria
desarrollaran los contenidos especificos de consentimiento
informado para cada intervencion y procedimiento médico,
diagnostico o terapéutico, y con atencion al punto 7 de este
documento y en base al modelo anexo al mismo.

Los contenidos especificos de los formularios de consentimiento
informado deben ser elaborados de la siguiente forma:

1. Sobre la base del modelo anexo a este documento, se
plantearan contenidos por parte de los profesionales que
aplicaran las intervenciones y procedimientos respectivos, en
cada establecimiento de salud.

2. Antes de su implementacion, los formularios de consentimiento
seran sometidos a una encuesta de validacion de comprension
del contenido, por parte de pacientes.

3. Luego seran analizados y validados por un Comité de
Etica Asistencial para la Salud (CEAS), en los casos de
establecimientos de salud de tercer nivel.
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En los establecimientos de salud que no cuenten con un Comité
de Etica Asistencial para la Salud (CEAS) se promovera su
conformacion, segun lo estipulado en el Acuerdo Ministerial
4889, publicado el 1 de julio de 2014, en el Suplemento del
Registro Oficial 279, mediante el cual se expidid el “Reglamento
para la Aprobacion y Seguimiento de los Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de
Etica Asistenciales para la Salud (CEAS)”, del Ministerio de Salud
Publica, o se podra solicitar el apoyo de un CEAS aprobado por
el Ministerio de Salud Publica.

4. El director/a médico o la instancia responsable de temas
de calidad, aprobara los contenidos de los formularios
de consentimientos informados que haya desarrollado el
establecimiento de salud.

5. Los formularios de consentimiento informado que sean
aprobados en cada establecimiento de salud podran ser
publicados en sitios web institucionales, con el fin de facilitar
el acceso a la informacion a los pacientes, asi como para
promover la estandarizacion de formularios en el sistema
nacional de salud.
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Excepciones para el consentimiento informado suscrito

No se requiere contar con un consentimiento informado suscrito en
los siguientes casos:

a. Situaciones de emergencia. No se realizara el proceso de
consentimiento informado cuando el paciente esté en situacion
de emergencia, cuando exista la imposibilidad de informar al
paciente o que el paciente no pueda comunicarse 0 que no se
pueda contactar a familiares. La actuacion del médico quedara
fundamentada por escrito en la historia clinica.

a. Tratamientos exigidos por ley. No se realizara el proceso
de consentimiento informado en los casos que representan un
peligro para la salud publica, como la posibilidad de pandemias
y epidemias, para lo cual el Ministerio de Salud Publica definira
las acciones a seguir.

a. Posibilidad de corregir una alteracion. No se realizara
el proceso de consentimiento informado cuando en el curso
de una intervencion, se requiera realizar un procedimiento
inesperado, con el fin de mejorar la salud del paciente o para
corregir una situacion que ponga en peligro su vida.

a. Intervenciones de riesgo minimo. No se requiere un
consentimiento informado suscrito en las intervenciones de
riesgo minimo.

Revision de formularios de consentimiento informado

Los formularios de consentimiento informado deberan revisarse
dentro de cada establecimiento de salud, a los dos afios de su
implementacion o cuando sea necesario.

El Ministerio de Salud Publica, a través de la Direccion Nacional
de Calidad de los Servicios de Salud, las Coordinaciones Zonales
y las Direcciones Distritales, o quienes cumplan sus funciones,
supervisaraen cualquier momento los formularios de consentimiento
informado que utilicen los establecimientos de salud, con el fin de
evaluar su uso y contenido.
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Rechazo de un procedimiento

Cuando un paciente rechaza una intervencion no significa que el
profesional de salud dejara de dar atencion al paciente, el personal
de salud debera ofrecerle otras alternativas posibles, explicando
los beneficios, los riesgos y las limitaciones del mismo en relacion
al diagndstico.

Manejo de informacion en casos de pacientes con
enfermedad en fase terminal

El paciente con enfermedad en fase terminal puede mediante un
documento escrito, renunciar a recibir informacion de su caso
y solicitar voluntariamente que otros se informen por él.

Negativa a un consentimiento informado

Si después de haber recibido toda la informacion, en la que se
especifican las posibles consecuencias de no someterse a un
procedimiento médico diagnostico o terapéutico, y el paciente no
esta de acuerdo con firmar un consentimiento informado para la
intervencion y existe la probabilidad de sufrir una determinada
enfermedad o padecimiento que incide directamente en la
disminucion de la calidad de vida de las personas; el paciente
debera documentar su decision con una firma en el formulario de
consentimiento informado, en el acapite de negacion, si se niega
a firmar, este documento debera ser suscrito por el profesional
de la salud que atiende al paciente y por un testigo externo al
establecimiento de salud.
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Revocacion del consentimiento informado

El paciente tiene derecho a revocar o retirar su consentimiento informado respecto a un procedimiento
médico en curso. El profesional de la salud le informara adecuadamente los riesgos que suponga
esta decision. No se podra revocar el consentimiento si una vez iniciado el procedimiento médico, la
suspension del mismo implica un riesgo vital para la salud del paciente. En el caso de revocatoria del
consentimiento informado, el paciente debera firmar en el acapite correspondiente a la revocacion, del
formulario de consentimiento.

Comités de Etica Asistenciales para la Salud y consentimiento informado

Los Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS) podréan ser consultados por un profesional de
la salud, en casos en los cuales se estime que la decision del paciente o su representante legal de no
recibir el tratamiento indicado lo expone a graves dafos en su salud o a un al alto riesgo de muerte.

También se podra consultar en casos en los cuales se tenga duda respecto a la aplicacion de limitacion
del esfuerzo terapéutico.

Modelo de consentimiento informado escrito

En los casos que se requiera un consentimiento informado suscrito, el documento debera ser escrito
en espariol, y sera traducido verbalmente a personas que no hablen este idioma. Un formulario debera
contener:

a. Datos generales:

e Titulo del formulario, segun el procedimiento médico de consentimiento informado al que se
refiera.

e Encabezado que comprenda: nombre del establecimiento de salud, nombre del servicio
médico que realizara el procedimiento.

e Fechay hora.
e Numero de cédula/HCU.
e Nombres completos del paciente.
¢ Tipo de atencion: internacion o ambulatorio.
b. Descripcion del procedimiento
e Nombre del procedimiento y tipo (diagndstico o terapéutico).
e En qué consiste?

e ;Como se realiza?
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e Duracion aproximada.
e Grafico previamente seleccionado para el formulario.
c. Beneficios y riesgos

e ;Para qué sirve?

e Breve y sencilla explicacion sobre el objetivo de la intervencion y beneficios.

* Riesgos. ¢;Qué riesgos puede haber?

¢ Riesgos frecuentes: (poco graves)

¢ Riesgos poco frecuentes: (graves)

e Riesgos especificos relacionados con el paciente: ademas de los riesgos anteriormente
citados, por las enfermedades que padece el paciente puede presentar otras complicaciones
(circunstancias personales de los pacientes como edad, estado de salud, profesion, creencias,
valores, entre otros).

d. Alternativas al procedimiento

Informar las alternativas a la intervenciony en qué consisten, o si es la unica opcion.

e. Descripcion del Post-tratamiento, incluyendo las responsabilidades del paciente
f. Consecuencias previsibles si no se realiza el procedimiento recomendado.
g. Declaratoria, que incluya el siguiente texto y datos:

“He facilitado la informacion completa que conozco, y me ha sido solicitada, sobre los antecedentes

personales, familiares y de mi estado de salud. Soy consciente de que omitir estos datos puede

afectar los resultados del tratamiento.

Estoy de acuerdo con el procedimiento que se me ha propuesto; he sido informado de las ventajas

e inconvenientes del mismo; se me ha explicado de forma clara en qué consiste, los beneficios y

posibles riesgos del procedimiento. He escuchado, leido y comprendido la informacion recibida

y se me ha dado la oportunidad de preguntar sobre el procedimiento. He tomado consciente y

libremente la decision de autorizar el procedimiento. Consiento que durante la intervencion, me

realicen otro procedimiento adicional, si es considerado necesario segun el juicio del profesional
de la salud, para mi beneficio. También conozco que puedo retirar mi consentimiento cuando lo
estime oportuno”.

e Fechay hora.

e Firma del paciente y nimero de cédula de ciudadania.
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Firma, sello y codigo del profesional de salud que realizard la intervencion y nimero de cédula de
ciudadania.

Firma, sello y codigo del anestesiologo (si corresponde).

Firma del paciente o del representante legal del paciente, si no tiene capacidad legal. En el caso
de pacientes analfabetos se registrara la huella digital.

Numero de cédula de ciudadania de quien firma. En caso de no ser el paciente: parentesco,
teléfono.

. Datos de negativa de consentimiento, que incluya el siguiente texto y datos:

“Una vez que he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi como las consecuencias
posibles si no se realiza la intervencion, no autorizo y me niego a que se me realice el procedimiento
propuesto y libero de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al
profesional sanitario que me atiende, por no realizar la intervencion sugerida”.

Nombre, y nimero cédula de ciudadania del paciente o del representante legal (si el paciente
no tiene capacidad legal).

Firma del paciente o del representante legal (si el paciente esta incapacitado o es menor
de edad), niumero de cédula de ciudadania, parentesco, teléfono. En el caso de pacientes
analfabetos se registrara la huella digital.

Nombre, sello, firmay codigo del profesional de salud tratante y nimero de cédula de ciudadania

Firmay numero de cédula de ciudadania del testigo (si el paciente no quiere suscribir el documento).

Fecha.

Datos de revocatoria del consentimiento, que incluya el siguiente texto y datos:

“De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y manifiesto expresamente
mi deseo de no continuar con el procedimiento médico que doy por finalizado en esta fecha:

. Libero de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud

y al profesional sanitario que me atiende”.

Nombre, firma y numero de cédula de ciudadania del paciente o del representante legal (si el
paciente no tiene capacidad legal). En el caso de pacientes analfabetos se registrara la huella
digital.

Nombre, sello, firma y codigo del profesional sanitario que recibe la revocatoria.

Firma del paciente o del representante legal (si el paciente no tiene capacidad legal)

Fecha.
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Instructivo de llenado

Datos generales:

1.

Registrar el titulo de la intervencion especifica para la cual se solicita el consentimiento informado,
por ejemplo, “Consentimiento Informado para apendicetomia laparoscopica”.

Registrar el nombre completo del establecimiento de salud. Ejemplo: “Hospital Gineco Obstétrico
Isidro Ayora”.

Escribir el nombre del servicio que brinda la atencion al paciente. Ejemplo: Cardiologia.
Registrar el numero de cédula o de historia clinica.

Registrar la fecha en la que se da informacion al paciente sobre el procedimiento a realizar. Ejemplo:
21/09/2014.

Registrar la hora en que se da informacion al paciente. Ejemplo: 16h00

Registrar el apellido paterno, materno y los nombres del paciente. Ejemplo: Teran Lopez Maria
Susana.

Registrar en tipo de atencion, una X segun el paciente se encuentre en internacion (hospitalizacion),
0 ambulatoria.

Registrar el nombre del diagndstico principal de la patologia en relacion a la codificacion

CIE-10. Ejemplo: INFECCION DE LAS ViAS GENITOURINARIAS EN EL EMBARAZO.
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Descripcion del procedimiento:
10. En nombre del procedimiento recomendado, anotar el procedimiento o intervencion a ser realizado.

11. En el acapite “en qué consiste”, el profesional de salud hara una explicacion al paciente clara del
procedimiento sea este diagndstico o terapéutico que se le realizard. El médico debe invitarle al
paciente a hacer preguntas que mejoren la comprension y aseguren al médico que esa comprension
se ha producido. El texto escrito debera ser leido y comprendido por el paciente después de la
correspondiente informacion presencial y verbal del profesional responsable, enfatizando los
beneficios y riesgos de la intervencion.

12. En el apartado “como se realiza”, se debe explicar de manera simple como va a desarrollar el
procedimiento, use palabras sencillas que resuman la intervencion.

13. En “gréfico” debe incluir una ilustracion seleccionada previamente que sea clara para explicar al
paciente. Esta es una de las partes que mas valora el paciente, por lo cual debe escoger un dibujo
adecuado. Ecuador tiene predominantemente una cultura oral y grafica, por tanto es esencial el uso
de este recurso.

14. Senalar el tiempo aproximado de la duracion de la intervencion.

Beneficios y riesgos

15. Explique los beneficios de la intervencion, de manera concreta y sencilla.

16. En el apartado de “riesgos frecuentes”, se indicara los riesgos frecuentes y poco graves, no se trata
de enumerar una lista interminable de posibilidades, sino de aportar informacion al paciente para

una toma de decision informada.

17. En el apartado de “riesgos poco frecuentes” sefiale con énfasis que son los riesgos poco frecuentes,
de ser posible utilice estadisticas. Evite estructurar una lista interminable que amedrente al paciente.

18. En cuanto ala “riesgos especificamente relacionados con el paciente” debe registrar particularidades
del paciente en relacion a posibles riesgos debido a, por ejemplo, alergias, enfermedades cronicas,
edad o riesgos personales.

Alternativas al procedimiento

19. En“alternativasal procedimiento” explique cuales son,en qué consistenyregistre las consideraciones
que frente al caso se presentan, o sefale si no existen alternativas, de ser el caso.

Descripcion del manejo posterior al procedimiento

20. Endescripcion del manejo posterior al procedimiento, informar al paciente respecto a las condiciones
fisicas luego de la intervencion, cuidados que se requiere para su recuperacion.
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Consecuencias posibles si no se realiza el procedimiento

21. En “consecuencias posibles sino no realiza el procedimiento”, informar al paciente las
consecuencias en caso de no realizarse el procedimiento sugerido.

Declaracion del consentimiento informado

22. Leer el texto al paciente y solicite que explique con sus propias palabras lo que ha comprendido
en cuanto al procedimiento sugerido; de estar de acuerdo, solicite que lo firme. El profesional de
la salud también suscribira este apartado del documento, anotar el cddigo médico, fecha y hora de
suscripcion y poner su sello. Si no firma el paciente por no estar en competencia para hacerlo, debe
firmarlo el representante legal.

El texto que debe ir en esta seccion seré:

22. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO ..p.-.. Hora:

He facilitado la informacion completa que conozco, y me ha sido solicitada, sobre los antecedentes personales, familiares y de mi
estado de salud. Soy consciente de que omitir estos datos puede afectar los resultados del tratamiento. Estoy de acuerdo con el
procedimiento que se me ha propuesto; he sido informado de las ventajas e inconvenientes del mismo; se me ha explicado de forma
clara en qué consiste, los beneficios y posibles riesgos del procedimiento. He escuchado, leido y comprendido la informacion recibida
y se me ha dado la oportunidad de preguntar sobre el procedimiento. He tomado consciente y libremente la decision de autorizar el
procedimiento. Consiento que durante la intervencion, me realicen otro procedimiento adicional, si es considerado necesario segun el
juicio del profesional de la salud, para mi beneficio. También conozco que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella, segin el caso

Nombre de profesional que realiza el Firma, sello y codigo del profesional de la salud que realizara el procedimiento
procedimiento

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del representante legal

Parentesco:
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Negativa del consentimiento informado

23. Si después de haber recibido toda la informacion, en la que se especificaran las posibles
consecuencias de no someterse al procedimiento, el paciente se niega a firmar su consentimiento,
debera firmar un Documento de Negacion. Si se niega a firmar este ultimo documento debera
firmar un testigo.

El texto que debe ir en esta seccion sera:

Negativa del consentimiento informado

23. NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO  Fecha:
Una vez que he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi como las consecuencias posibles si no se realiza la intervencion,
no autorizo y me niego a que se me realice el procedimiento propuesto y desvinculo de responsabilidades futuras de cualquier indole
al establecimiento de salud y al profesional sanitario que me atiende, por no realizar la intervencion sugerida.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella, segtn el caso

Nombre del profesional tratante Firma, sello y cddigo del profesional tratante

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del representante legal

Parentesco:

Si el paciente no acepta el procedimiento sugerido por el profesional y se niega a firmar este acapite:

Nombre completo de testigo Cédula de ciudadania Firma del testigo
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Revocatoria del consentimiento informado

24. En el acapite de revocatoria, el paciente tiene derecho a cambiar de opinion en cualquier momento,
aunque haya otorgado previamente su conocimiento, sin que ello suponga un menoscabo de la
atencion recibida. En este caso, debe firmar esta seccion, y quedar anotado en la Historia Clinica
del paciente.

El texto que debe ir en esta seccion sera:

24. REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y manifiesto expresamente mi deseo de no continuar con el
procedimiento médico que doy por finalizado en esta fecha:

Libero de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario que me atiende.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella, segtn el caso

Si el paciente no esta en capacidad de firmar la negativa del consentimiento informado:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del representante legal




ANEXO DEL ACUERDO MINISTERIAL 5316
56 MODELO DE GESTION DE APLICACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA PRACTICA ASISTENCIAL

Ficha de caracterizacion de aplicacion del modelo de gestion de
aplicacion del consentimiento informado en la practica asistencial

FECHA:30-07-2015

Sg Ministerio ﬁ FICHA DE CARACTERIZACION
de Salud Publica VERS'ON 002
Direccion Nacional de Calidad y Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y
MACROPROCESO Medicina Prepagada.
PROCESO Aplicacion del consentimiento informado en practica asistencial.
SUBPROCESO(S) N/A
General:
Garantizar el derecho de los pacientes a ser informados, previo a la toma de decisiones respecto a su salud,
con el fin promover su autonomia en las decisiones sobre su salud y su cuerpo.
Objetivos especificos
OBJETIVO e Regular la aplicacién del consentimiento informado, suscrito libre y voluntariamente por el paciente o
su representante, gracias a la informacion que el profesional sanitario le brinda.
e  Contribuir a fortalecer la relacion médico-paciente, y el derecho a la libertad de una persona para
decidir sobre su propia salud.
e Promover el ideal de la autonomia del paciente y la manifestacion de una sociedad pluralista,
autondmica, democratica y con estado de derecho.
Desde: apoyo en proceso de formacion de talento humano para aplicacion de consentimiento informado
en casos de atencion sanitaria.
ALCANCE Hasta: supervision de implementacion de consentimiento informado suscrito en procedimientos de atencion
sanitaria de riesgo mayor y consentimiento informado verbal en intervenciones clinicas de riesgo menor.
El presente proceso aplica para la atencion sanitaria en todos los establecimientos del Sistema Nacional
de Salud.
e  Establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud.
PROVEEDORES e Pacientes.
e Profesionales de salud.
Aplicar la normativa existente a fin de proteger los derechos de los pacientes y promover su autonomia en
DISPARADOR -
las decisiones sobre su cuerpo.
e Normativas nacionales y de la Autoridad Sanitaria relacionadas con consentimiento informado en la
practica sanitaria.
INSUMO(S) e Documentos internacionales sobre consentimiento informado.
e  Modelo para elaboracién de formularios de consentimiento informado en la practica sanitaria, que
actualiza el formulario 024, Acuerdo Ministerial 138 publicado en Registro Oficial 316 de 15 de abril
de 2008.
PRODUCTO(S) / CONSENTIMIENTOS INFORMADOS SUSCRITOS EN INTERVENCIONES MEDICAS DE RIESGO MAYOR EN
SERVICIO(S) ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

CLIENTES INTERNOS

¢ Viceministerio de Atencion Integral de Salud.
e Direccion Nacional de Calidad del MSP.

e Subsecretaria de Provision de Servicios.

e Direccion Nacional de Hospitales.

e  Establecimientos de salud del MSP.
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FECHA:30-07-2015

Sﬂ Ministerio @ FICHA DE CARACTERIZACION
de Salud Piblica VERSION: 002
e  Establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud y de la Red Privada Complementaria del
CLIENTES EXTERNOS Sistema Nacional de Salud.
e  Pacientes.
POLITICAS La Autoridad Sanitaria Nacional debe emitir regulacion para promover una atencion de calidad y calidez a
los pacientes; el consentimiento informado es una herramienta sustantiva para apoyar esta competencia.
e Constitucion de la Republica del Ecuador.
e Plan Nacional del Buen Vivir.
CONTROLES e |Ley Organica de Salud.
(E§PECIFICACIONES e ey de Derechos y Amparo al Paciente.
TECNICAS Y LEGALES) e
e (Cadigo Civil.
e Acuerdos Ministeriales.
e Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de UNESCO.
e Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada.
e Direccion Nacional de Calidad.
e (Coordinaciones Zonales.
e  Gerente |Institucional de Consolidacion de
Talento Humaro. Bioética del MSP o quien desarrolle sus
funciones.
e Directores médicos.
RECURS0S " . . .
e Comités de ética asistencial para la salud.
e Profesionales de salud.
Materiales. . Formglarlos de consentimiento informado
suscritos.
Tecnoldgicos. N/A
Segin el presupuesto asignado a cada
. . establecimiento de salud y a la Direccién Nacional
Financieros. de Calidad y Agencia de Aseguramiento de la Calidad
de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada.
FRECUENCIA Diaria.
VOLUMEN De acuerdo al requerimiento de cada establecimiento de salud.
Nombre: Frecuencia: Férmula de calculo:
Numero de consentimientos
Formularios de informados elaborados por
INDICADORES DE consentimientos Evaluacion de implementacion de formularios | cada establecimiento de salud,
DESEMPENO informados elaborados | semestral en la fase de implementacién del | debe ser igual al nimero de
en cada establecimiento | proceso, y bianual, una vez implementado. procedimientos de  riesgo
de salud. mayor mas comunes, en cada

establecimiento de salud.

ANEXOS

Modelo para estructurar un consentimiento informado suscrito en practica asistencial.
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Flujograma del proceso de aplicacion de modelo de gestion para

aplicacion del consentimiento informado en la practica asistencial
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NOMBRE DEL PROCESO: Suscripcion de consentimiento informado en atencion sanitaria

UNIDAD / PUESTO

TAREA / ACTIVIDAD

1 Establecimientos de salud

Cada establecimiento de salud, en funcion de los servicios de atencion sanitaria que brinda,
desarrollara los contenidos especificos de consentimiento informado, por cada intervencion o
procedimiento médico, basado en el modelo establecido, que reemplaza al formulario 024 y en lo
sefialado en el punto 7 “consentimiento informado escrito” del modelo de gestion de aplicacion
de consentimiento informado en la practica asistencial.

Los contenidos del formulario de consentimiento informado deben ser elaborados bajo consenso
por los profesionales de salud de las unidades operativas publicas y privadas.

Antes de su implementacion, seran sometidos a una encuesta a pacientes para verificar
comprension del lenguaje utilizado.

Pos’geriormente, en los casos de establecimientos de tercer nivel, seran validados por un Comité
de Etica Asistencial para la Salud (CEAS), de la institucion que proponga los contenidos, o por un
CEAS aprobado por el MSP.

El director/a médico aprobara los contenidos de los formularios de consentimiento informado que
haya desarrollado un establecimiento de salud. Los documentos aprobados pueden ser publicados
en la web institucional de cada establecimiento de salud.

Los formularios de consentimientos informados definidos en cada establecimiento seran revisados
cada dos afios o ajustados segun se requiera.

Los profesionales de salud tratantes realizan el proceso de consentimiento informado suscrito en
intervenciones de riesgo mayor, igualmente registran en dicho documento la negativa o revocatoria
al procedimiento, de ser el caso. Se archiva el consentimiento informado en la historia clinica del
paciente. En caso de alta voluntaria, sin autorizacion médica, se registra en la historia clinica.

Pacientes o representante
2 legal, en los casos que
corresponda

Luego de la explicacion del profesional de la salud, deciden libremente si aceptan o niegan la
realizacion del procedimiento médico de riesgo mayor y suscriben el consentimiento informado.

Los pacientes pueden revocar su consentimiento informado, cuando decidan, siempre que no
pongan en riesgo su vida.

3 Ministerio de Salud

El Ministerio de Salud Pdblica desde de la Direccion Nacional de Calidad de los Servicios de
Salud, la Direccion Nacional de Articulacion de la Red Publica y Complementaria de Salud; y a
través las Coordinaciones Zonales y las Direcciones Distritales, la Agencia de Aseguramiento de
la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada, o quienes cumplan sus funciones,
supervisaran en cualquier momento los formularios de consentimiento informado que utilicen los
establecimientos de salud.
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Anexo
DNEAIS-HCU-FORM.024

Modelo para elaborar formularios de consentimiento informado en la practica asistencial

1.Titulo: “Consentimiento Informado para »

2. Nombre del establecimiento de salud: HOSPITAL

3. Servicio del establecimiento de salud:

4. NUMERO DE CEDULA/HCU DEL PACIENTE:

5. FECHA: 6. HORA:

7.

APELLIDO PATERNO APELLIDO MATERNO NOMBRES

8. TIPO DE ATENCION: Ambulatoria; Hospitalizacion:

9. NOMBRE DEL DIAGNOSTICO (codificacion CIE10)

10. NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO RECOMENDADO

11. ¢;EN QUE CONSISTE?

12. ;COMO SE REALIZA?

13. GRAFICO DE LA INTERVENCION (incluya un grafico previamente seleccionado que facilite la comprension al paciente)

14. DURACION ESTIMADA DE LA INTERVENCION:

15. BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO:

16. RIESGOS FRECUENTES (POCO GRAVES):

17. RIESGOS POCO FRECUENTES (GRAVES):

18. DE EXISTIR, ESCRIBA LOS RIESGOS ESPECIFICOS RELACIONADOS CON EL PACIENTE (edad, estado de salud, creencias, valores, etc.):

19. ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO:

20. DESCRIPCION DEL MANEJO POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO:

21. CONSECUENCIAS POSIBLES SI NO SE REALIZA EL PROCEDIMIENTO:

DNEAIS-HCU-FORM.024-anverso
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22, DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Fecha: Hora:

He facilitado la informacion completa que conozco, y me ha sido solicitada, sobre los antecedentes personales, familiares y de mi estado de
salud. Soy consciente de que omitir estos datos puede afectar los resultados del tratamiento. Estoy de acuerdo con el procedimiento que se me
ha propuesto; he sido informado de las ventajas e inconvenientes del mismo; se me ha explicado de forma clara en qué consiste, los beneficios y
posibles riesgos del procedimiento. He escuchado, leido y comprendido la informacion recibida y se me ha dado la oportunidad de preguntar sobre el
procedimiento. He tomado consciente y libremente la decision de autorizar el procedimiento. Consiento que durante la intervencion, me realicen otro
procedimiento adicional, si es considerado necesario segun el juicio del profesional de la salud, para mi beneficio. También conozco que puedo retirar
mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella, segun el caso

Nombre de profesional que realiza el procedimiento Firma, sello y codigo del profesional de la salud que realizara el procedimiento

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del representante legal
Parentesco:
23. NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO Fecha:

Una vez que he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi como las consecuencias posibles si no se realiza la intervencion, no autorizo y
me niego a que se me realice el procedimiento propuesto y desvinculo de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y
al profesional sanitario que me atiende, por no realizar la intervencion sugerida.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella, segun el caso

Nombre del profesional tratante Firma, sello y codigo del profesional tratante

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el consentimiento informado:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del representante legal

Parentesco:

Si el paciente no acepta el procedimiento sugerido por el profesional y se niega a firmar este acapite:

Nombre completo de testigo Cédula de ciudadania Firma del testigo

24. REVOCATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y manifiesto expresamente mi deseo de no continuar con el procedimiento
médico que doy por finalizado en esta fecha:
Libero de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario que me atiende.

Nombre completo del paciente Cédula de ciudadania Firma del paciente o huella, segun el caso

Si el paciente no esta en capacidad de firmar la negativa del consentimiento informado:

Nombre del representante legal Cédula de ciudadania Firma del representante legal

DNEAIS-HCU-FORM.024-reverso
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