[image: image4.jpg]Corporacié

Parc Tauli



[image: image5]                                                                    Guia del Dcument de Consentiment Informat


[image: image6.wmf]
GUIA DEL DOCUMENT DE CONSENTIMENT INFORMAT

a la pràctica assistencial clínica

de la Corporació Sanitària Parc Taulí

© Comitè d’Ètica Assistencial 

Corporació Sanitària Parc Taulí

Febrer - 2007
Data de redacció del document final

Febrer de 2007.

Data prevista de la propera revisió de la guia

Any 2012.

Paraules clau

Consentiment informat, bioètica, qualitat.

Coordinador de la guia

Germán Diestre Ortín, metge, president del Comitè d’Ètica Assistencial.

gdiestre@cspt.es
Membres de l’equip d’elaboració de la guia

Membres del Comitè d’Ètica Assistencial de la CSPT.

Revisors interns de la guia

Consell professional de la CSPT.

Revisors externs de la guia.

No n’hi ha.

· Aquesta guia  va ser aprovada  pel CEA amb data 01 de febrer de 2007, pel Consell Professional de la CSPT el 18 de juliol  del 2007 i pel Consell de Direcció de la CSPT el 4 de juliol de 2007.
· Modificació parcial aprovada pel Consell Professional el 21-11-07.

Índex

Resum
4

1. Fonaments, per què una guia del document de consentiment informat?
5

2. Objectius de la guia
6

3. Marc d’utilització de la guia
6

4. Bases legals del CI 
6

5. Responsable de demanar el CI al malalt en l’acte assistencial
7

6. Procés d’implementació d’un nou document de CI
7

6.a. Responsable de la proposta d’un nou document de CI
8

6.b. Model institucional de contingut del CI
8

6.c. Participació del CEA
9

6.d. Requisits per a la implementació del document de CI
10
7. Aplicació pràctica del document de CI a la nostra institució
10

8. Consentiment informat per representació i voluntats anticipades
11

9. Documents consultats
11

Annex I. Models de CI i informació
13

Annex II. Exemples d’ús del document de consentiment informat 
16

Annex III. Lleis vigents.
18


Resum

El consentiment informat (CI) és considerat com el paradigma de la relació assistencial entre el pacient i els professionals de la salut, donat que la participació activa d'aquell en les decisions que li afecten és requisit indispensable per garantir una relació ètica i, avui en dia, fins i tot legal.

A més a més, el CI escrit, està regulat per llei, tant dins l'àmbit de l'estat com a Catalunya. 

Aquesta guia pretén facilitar als professionals les eines necessàries per implementar un nou CI, per tal de garantir que els drets dels pacients seran tinguts en compte i a la vegada es facilita una mínima homogeneïtat al si de la pròpia Corporació, pel que fa al desenvolupament i elaboració dels CI. 

La necessitat d'un CI és prou coneguda pels propis professionals assistencials i són aquests qui han d’iniciar el procés de posada en marxa d'un nou document de CI.

La guia proposa un CI amb un contingut genèric, adaptable a qualsevol situació i el mètode d'elaboració del mateix pot facilitar la participació de tots els professionals implicats.

Per altra banda, i en general, el responsable de demanar el CI per un determinat procediment és aquell professional que el recomana o indica, sense perjudici de que altres professionals puguin estar implicats i també cal que tinguin un paper rellevant en el procés.

El Comitè d'Ètica Assistencial té un paper significatiu, tota vegada que ha de participar activament en el procés d’elaboració d'un nou CI, per les seves funcions assessores en els temes que li són propis, com aquest.  
1. Fonaments, per què una guia del document de consentiment informat?

El consentiment informat (CI) és el paradigma del canvi cultural que ha esdevingut en els últims 50 anys la relació de les persones amb els professionals de la salut en general i amb els metges en particular que reflecteix l’extensió dels principis democràtics que regeixen la nostra societat a aquest entorn. 

El principi ètic fonamental que recolza el CI és el d’autonomia, que afirma la potestat moral de les persones per decidir lliurement com governar la seva pròpia vida en tots els  aspectes, també quan estan malalts, respectant a la vegada el projecte vital dels altres.

L’acte assistencial existent entre un o més d’un professional de la salut i una persona malalta és una forma de relació d’ajuda entre éssers humans lliures i el CI forma part indissoluble d’aquest, ja que no és altra cosa que:” ...l’acceptació per part d’un malalt competent d’un procediment diagnòstic o terapèutic després de tenir la informació adequada per implicar-se lliurement en la decisió clínica. Els requisits bàsics són llibertat, competència i informació suficient”, tal com ens diu el Comitè d’Ètica de Catalunya.

Els documents de CI han de ser un mitjà per millorar la informació i la participació del pacient en la presa de decisions i no, una finalitat en sí mateixos. El consentiment és una qüestió assistencial i no burocràtica.

Com ja hem dit, la relació assistencial ha de tenir present sempre la participació del malalt o del seu representant, per tal de prendre les decisions clíniques relacionades amb els seus problemes de salut.

És evident, que el consentiment informat es demana habitualment de forma verbal, sovint de forma tàcita o implícita en la relació assistencial, i forma part de la relació de confiança que s’estableix entre el malalt/representant i el professional.

Tot i això, en alguns procediments és legalment exigible un document de CI, que acrediti de forma clara l’autorització del malalt/representant. 

Ja fa molts anys que al nostre hospital es van posar en marxa els primers documents de CI, sempre amb el suport del Comitè d’Ètica Assistencial, tot i que amb una normativa molt flexible i no gaire concreta en alguns aspectes més metodològics. 

Aquestes petites dificultats per l’elaboració dels documents CI  han estat resoltes per l’esforç dels professionals i dels membres del CEA, procurant en tot moment tenir en compte els drets dels malalts i les visions dels diferents professionals implicats.

Ara sembla que ha arribat el moment de proposar un marc més específic i concret per desenvolupar els nous documents de CI i revisar els ja disponibles, per tal de millorar el procés d’elaboració i implementació dels mateixos.

A partir d’aquí ens referirem sempre als documents de CI  com CI simplement, els quals són l’objecte principal d’aquesta guia.

2. Objectius de la guia

General:

· Contribuir a que el CI sigui considerat per tots els professionals com una eina fonamental i indispensable per la bona pràctica
 en qualsevol acte assistencial.

Específics:

· Millorar els coneixements dels professionals de la CSPT sobre el CI.

· Elaborar un model bàsic de CI escrit.

· Regular l’elaboració i la implementació dels CI  utilitzats a la CSPT.

Aquesta guia no aborda el consentiment informat en cas de participar en estudis de recerca, que fins i tot s’exigeix per llei. En aquest cas, el consentiment informat a la recerca forma part del disseny de l’estudi, el qual requereix del vistiplau del Comitè Ètic d’Investigació Clínica de la CSPT i del qual hi ha un Procediment Normalitzat de Treball (PNT) en el CEIC. 

3. Marc d’utilització de la guia

La guia està adreçada als professionals que vulguin desenvolupar un nou CI dintre de la CSPT i a tots aquells que en algun moment, per raó a la seva tasca assistencial, han de fer servir el CI.

4. Bases legals del CI 

Resumint podem dir que:

· Hi ha el requeriment legal de demanar el CI en tota actuació sanitària.

· El criteri estàndard per plantejar-se un CI escrit és el risc que planteja el procediment (diagnòstic, tractament, intervenció quirúrgica, etc.) a realitzar, especialment en el més prevalent, de tal manera que quan els riscos són freqüents i/o importants s’aconsella la realització del CI.

· També existeixen excepcions:

· En cas d’urgència vital i amb incapacitat del malalt per opinar. Caldrà consultar a la família o al representant si és possible. El professional haurà d’actuar segons el seu criteri de beneficència envers el malalt.

· En cas de risc per la salut pública per raons sanitàries.

A l’annex III poden trobar les lleis específiques relacionades amb el CI.

5. Responsable de demanar el CI al malalt en l’acte assistencial

La informació sobre el procediment a realitzar ha de ser donada principalment per aquell professional que l’indica  i per tant aquest ha de lliurar el document de CI per demanar l’autorització del procediment.

Tot i això, sovint el procediment que requereix d’un CI està indicat per un professional que després no el realitzarà, ja que molts són d’alta complexitat i els porten a terme professionals experts/especialitzats
. 

En aquells casos que es tracti d’un procediment especialment complex o poc conegut, el professional que el realitzi hauria de complementar una prèvia informació donada pel facultatiu que indica el procediment. Tant si és el mateix professional que realitza el procediment com si és un altre, abans de fer-lo ha d’assegurar-se que disposa del corresponent CI signat. 

El document de CI té el mateix valor que la sol·licitud del procediment. De la mateixa manera que no es fa un procediment del qual no hi ha sol·licitud, tampoc hauria de fer-se sense el corresponent CI escrit si s’ha determinat que aquest és necessari.

6. Procés d’implementació d’un nou document de CI

Ja hem dit més amunt que el consentiment informat ha de garantir el dret de les persones a la participació en les decisions clíniques. De fet en totes les decisions, siguin poc o molt importants o rellevants per la salut. Distingim però el consentiment informat escrit, com hem aclarit abans, el qual és obligatori només en certs processos, com poden ser en els casos d’intervencions quirúrgiques, procediments diagnòstics invasius i, en general, quan es duen a terme procediments que comporten riscos i inconvenients notoris i previsibles, susceptibles de repercutir en la salut del pacient
.

En general s'ha d'evitar utilitzar documents genèrics (autorització per qualsevol tipus de prova) i s'han d’utilitzar per procediments específics. 

Els documents de CI genèrics (per autoritzar l’assistència en general) no tenen valor. 

Abans de posar en marxa un nou document caldrà l'opinió del Comitè d'Ètica Assistencial, que ha de col·laborar amb tots els professionals per ajudar en la realització del CI, ja que s’ha delegat  en el CEA la validació d’aquests documents. A més, cal tenir l'aprovació de l'àmbit directiu corresponent. Aquests passos asseguren la seva publicació posterior en impresos institucionals, si l’activitat (nombre de procediments) ho justifica i/o és necessària, o bé la publicació a la xarxa intranet de la institució (veure capítol 7).

6.a. Responsable de la proposta d’un nou document de CI

Els professionals són els qui millor coneixen la rellevància clínica i els riscos associats als diferents procediments diagnòstics i terapèutics. És per això que la iniciativa de realitzar un determinat document de consentiment ha de partir, de forma preferent, de l'àmbit assistencial en el qual s’ha d’utilitzar. 

Per tant, correspon als professionals iniciar el procés d’implementació amb una proposta per escrit fent servir el model proposat (veure apartat següent).

6.b. Model institucional de contingut del CI

El CI té dos elements bàsics:

· Consentiment pròpiament dit (autorització signada).

· Informació.

D’acord amb l’anterior, a la CSPT poden existir:

a. Documents de Consentiment (veure annex):

És el document a utilitzar en tot procediment que sigui necessari un document de CI. Cal que vagi acompanyat d’un full d’informació, la qual cosa s’ha de senyalar al formulari.

Cal identificar el nom del procediment, la persona que l’indica, la persona que el farà (si és coneix), la identificació personal del malalt que el rebrà i la signatura corresponent acceptant-lo i la identificació del representant i la signatura corresponent acceptant-lo en nom del malalt, en cas d’incapacitat d’aquest.  També haurà de constar clarament que el malalt ha rebut la informació pertinent (per escrit en un altre imprès si s’escau) i els riscos específics i personals atribuïts al malalts concret, si existeixen. 

b. Documents d'Informació 

A desenvolupar quan el volum d’informació és important. En aquests no figura la signatura del pacient. Bàsicament hi constarà la descripció del procediment, els riscos generals, la garantia de tractament en cas de complicacions i les alternatives en cas de rebuig. Lògicament aquest document s’haurà d’acompanyar del corresponent “consentiment” (veure punt anterior).

c. De Consentiment Informat pròpiament dit.

En el qual el consentiment i la informació estan en el mateix document. És la millor alternativa si el volum d’informació ho permet.

El contingut indispensable d’un CI és:

1. Identificació clara del nom del procediment diagnòstic o terapèutic.

2. Descripció breu i comprensible del procediment.

3. Descripció breu i comprensible dels riscos/complicacions més freqüents i més greus del procediment.

4. Garantia d’atenció adequada en cas d’aparició de complicacions.

5. Enumeració de les alternatives al procediment.

6. Identificació del professional que indica el procediment i signatura.

7. Identificació, nom i ambdós cognoms i DNI, de la persona que signarà el CI i signatura.

8. Identificació, nom i ambdós cognoms i DNI, de la persona que signarà el CI en cas d’incapacitat del malalt i la relació que els uneix
, i signatura.

Una vegada elaborat el primer esborrany amb el contingut esmentat, el/els professional/s responsable/s el faran arribar a la secretària del CEA, per tal que aquest comitè doni la seva opinió. 

No oblidem que el CI és un document adreçat a les persones malaltes, i no als professionals, per tant, una precaució obvia però indispensable és que el llenguatge utilitzat al CI ha de ser assequible a la majoria de las persones, fent servir paraules clares i expressions entenedores, fugint del llenguatge tècnic.

6.c. Participació del CEA

Una vegada la secretària del CEA rebi el primer esborrany del nou CI, es posarà en contacte amb el president del CEA que designarà els membres del comitè que hauran de revisar el nou CI, els quals rebran la proposta de CI amb la màxima rapidesa. 

Es notificarà als professionals de l’àmbit implicat les persones que duran a terme la revisió del CI presentat, per tal que puguin establir els contactes pertinents.

El CEA s’organitzarà per a que tots els seus membres, en funció de la seva formació específica en bioètica i la seva tasca professional, participin en la revisió dels CI.

Proposem com estàndard de qualitat que el CEA hagi donat la primera resposta dintre dels 30 dies següents a la seva recepció per part de la secretària del comitè.

El període posterior podrà variar en funció dels acords/desacords entre els professionals i els membres del CEA implicats.

L’aprovació del nou CI per part del CEA es farà en sessió ordinària.

6.d. Requisits per a la implementació del document de CI

Una vegada el CI ha estat redactat i acordat entre els professionals de l’àmbit corresponent i el CEA, cal l’aprovació de la direcció clínica i executiva d’aquest àmbit, expressades de forma explícita o bé pel silenci administratiu passats 15 dies de la rebuda del document de CI per les direccions.
Per tal de facilitar i no retrasar l’ús del nou CI, aquest podrà publicar-se a la intranet de la CSPT de forma provisional.
Finalment, caldrà l’aprovació de la Direcció General de la CSPT, per tal de formalitzar la seva implementació, posat que els CI de la CSPT afecten a totes les organitzacions de la Corporació.

El vistiplau de la Direcció General podrà exercir-se també en una reunió ordinària del Consell Professional de la CSPT.

L’encarregat d’enviar el CI a les direccions clíniques i al Consell Professional serà el CEA, mitjançant el seu president. 

El nou CI serà publicat definitivament a la intranet una vegada aprovat per la DG de la CSPT i es farà àmplia difusió als professionals amb els mitjans disponibles. 
7. Aplicació pràctica del document de CI a la nostra institució

El llistat de documents de CI i d’informació es pot trobar a la INTRANET a l’apartat del Comitè d’Ètica Assistencial.

On trobar els documents?  

En el llistat adjunt (fer un clic a sobre) podeu trobar el llistat de documents existents. Els que tenen codi de magatzem s’han demanar pel circuit habitual, com qualsevol altre imprès, i els que són linkables els podeu visualitzar i imprimir.

8. Consentiment informat per representació i voluntats anticipades

El CI es podrà obtenir per representació en els següents casos:

1. Quan el malalt no sigui capaç de prendre decisions a criteri del metge responsable, o el seu estat físic o psíquic no li permeti fer-se càrrec de la situació. En aquest cas, si no hi ha representant legal, el consentiment el donaran les persones vinculades per raons familiars o de fet.

2. Quan el malalt estigui incapacitat legalment.

3. Quan el malalt sigui menor d’edat els criteris seran els exposats a la guia d’orientacions sobre la capacitat de la CSPT. A títol de resum, en cas de menys de 12 anys el consentiment sempre és dels pares o tutors, entre 12 i 16 anys el menor ha de ser escoltat, tot i que la responsabilitat del consentiment també recau en els pares o tutors, i en els majors de 16 anys, no cal consentiment dels pares i ells poden signar-lo de forma autònoma. La interrupció voluntària d’embaràs, els assaigs clínics i  les tècniques de reproducció assistida,  es regeixen amb caràcter general per la majoria de edat i existeix una regulació específica. 

El Document de Voluntats Anticipades preveu nomenar una persona que prendrà les decisions en nom del signant en les circumstàncies previstes segons els desigs del malalt i explicitades al propi document. En aquest cas, el CI haurà de tenir en compte aquest representant.

9. Documents consultats

· Normativa actual de la CSPT sobre el CI.

· Comitè de Bioètica de Catalunya. Guia de recomanacions sobre el CONSENTIMENT INFORMAT. Generalitat de Catalunya, Direcció General de Recursos Sanitaris, Barcelona 2003.

· Conveni relatiu als Drets Humans i la Biomedicina del Consell d’Europa, signat a Oviedo el 1997, en vigor des del 2000.

· Llei 21/2000, de 29 de desembre, sobre els drets d’informació concernent la salut i l’autonomia del pacient, i la documentació clínica.

· Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.

· Guia de capacitat de la CSPT.

· Guia de negativa al tractament de la CSPT.

· Orientacions sobre les voluntats anticipades de la CSPT.

· Simón P, Júdez J. Consentimiento informado. Med Clin (Barc) 2001;117:99-106.

· Codi de Deontologia del Consell de Metges de Catalunya, actualitzat per acord del Consell de Col·legis de Metges de Catalunya de 24 de gener de 2005 i que entrà en vigor l’1 d’abril de 2005.

Annex I. Models de CI i informació

Document de consentiment genèric

(http://www.cspt.es/intracspt/ConsellProf/Cea/Orientacions/docs/autoritzacio.doc)
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Document de consentiment  informat específic

(http://www.cspt.es/intracspt/ConsellProf/Cea/Orientacions/docs/Biopsia_Renal.doc)
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Annex II. Exemples d’ús del document de consentiment informat 

A continuació exposem unes consideracions pràctiques i uns casos possibles per facilitar l’ús dels CI.

Consideracions generals:

1. Tots els tractaments quirúrgics amb anestèsia general, regional o loco-regional amb sedació requereixen:

a. CI del procediment quirúrgic i fer servir el CI específic si existeix a la CSPT.

b. CI del procediment anestèsic.

2. Tots els tractaments quirúrgics amb anestèsia general, regional o loco-regional amb sedació i amb rebuig del pacient de transfusió de sang:

a. CI del procediment quirúrgic i fer servir el CI específic si existeix a la CSPT.

b. CI del procediment anestèsic.

c. Imprès disponible a la guia de rebuig fent constar de forma explícita i signada el rebuig de la transfusió (prèviament a la intervenció).

3. Tots els procediments diagnòstics quirúrgics amb anestèsia general, regional o loco-regional amb sedació requereixen:

a. CI del procediment diagnòstic quirúrgic i fer servir el CI específic si existeix a la CSPT.

b. CI del procediment anestèsic.

4. Tots els procediments diagnòstics quirúrgics amb anestèsia general, regional o loco-regional amb sedació i amb rebuig del pacient de transfusió de sang:

a. CI del procediment diagnòstic quirúrgic i fer servir el CI específic si existeix a la CSPT.

b. CI del procediment anestèsic.

c. Imprès disponible a la guia de rebuig fent constar de forma explícita i signada el rebuig de la transfusió (prèviament a la intervenció).

5. Si no existeix un CI específic per un determinat procediment i aquest és necessari per la raó que sigui, cal fer servir el CI genèric disponible, amb o sense informació escrita, en funció de la seva existència o de la seva necessitat. 

6. Sempre que es vulgui recollir per emmagatzemar una mostra de teixit biològic, cal el CI. Es pot fer servir el CI genèric amb les opcions previstes a tal efecte.

Cas 1:

Procediment previst: Apendicectomia.

Altres previsions: guardar mostra de teixit al banc de teixits segons l’anatomia patològica.

Opcions de CI: 

a) Genèric amb sol·licitud  d’autorització d’emmagatzematge de teixits (consta al mateix imprès de CI) amb informació escrita del procediment si és necessari més CI d’anestèsia.

b) CI específic del procediment (si existeix) amb sol·licitud  d’autorització d’emmagatzematge de teixits més CI d’anestèsia.

Cas 2:

Procediment previst: Pròtesi de maluc post fractura.

Altres previsions: no hi ha.

Opcions de CI:

a) Genèric (consta al mateix imprès de CI) amb informació escrita del procediment si és necessari més CI d’anestèsia.

b) CI específic del procediment (si existeix) més CI d’anestèsia.

Cas 3:

Procediment previst: Hemicolectomia per neoplàsia de colon.

Altres previsions: guardar mostra de teixit al banc de teixits.

Opcions de CI: 

a) Genèric amb sol·licitud  d’autorització d’emmagatzematge de teixits (consta al mateix imprès de CI) amb informació escrita del procediment si és necessari més CI d’anestèsia.

b) CI específic del procediment (si existeix) amb sol·licitud  d’autorització d’emmagatzematge de teixits més CI d’anestèsia.

Cas 4:

Procediment previst: Biòpsia renal.

Altres previsions: guardar mostra de teixit al banc de teixits.

Opcions de CI: 

a) CI específic del procediment amb sol·licitud  d’autorització d’emmagatzematge de teixits més CI d’anestèsia si cal.

Cas 5:

Procediment previst: Gastrostomia percutània radiològica.

Altres previsions: cap.

Opcions de CI: 

a) CI específic del procediment més CI d’anestèsia si cal.

Cas 6:

Procediment previst: Implantació de marcapassos.

Altres previsions: cap.

Opcions de CI: 

a) CI específic del procediment més CI d’anestèsia si cal.

Annex III. Lleis vigents.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica.

Art 2.  Principios básicos.

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomía de su voluntad y a su intimidad orientarán toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la información y la  documentación clínica.

2. Toda actuación en el ámbito de la sanidad requiere, con carácter general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente reciba una información adecuada, se hará por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la información adecuada,  entre las opciones clínicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constará por escrito.

Art. 3. Las definiciones legales.

Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la información adecuada, para que tenga lugar una actuación que afecta a su salud.

Intervención en el ámbito de la sanidad: toda actuación realizada con fines preventivos, diagnósticos,  terapéuticos, rehabilitadores o de investigación.

Médico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la información y la asistencia sanitaria

del paciente o del usuario, con el carácter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su  atención e información durante el proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros  profesionales que participan en las actuaciones asistenciales.

Artículo 8. Consentimiento informado.

1. Toda actuación en el ámbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la información prevista en el artículo 4, haya valorado las opciones propias del caso.

2. El consentimiento será verbal por regla general. Sin embargo, se prestará por escrito en los casos siguientes: intervención quirúrgica, procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicación de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusión negativa sobre la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente será necesario para cada una de las actuaciones especificadas en el punto anterior de este artículo, dejando a salvo la posibilidad de incorporar anejos y otros datos de carácter general, y tendrá información suficiente sobre el procedimiento de aplicación y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de pronóstico, diagnóstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de investigación, que en ningún caso podrá comportar riesgo adicional para su salud. 

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier momento.

Artículo 8. Consentimiento informado.

1. Toda actuación en el ámbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la información prevista 

Artículo 9. Límites del consentimiento informado y consentimiento por representación.

1. La renuncia del paciente a recibir información está limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado, se respetará su voluntad haciendo constar su renuncia  documentalmente, sin perjuicio de la obtención de su consentimiento previo para la intervención.

2. Los facultativos podrán llevar a cabo las intervenciones clínicas indispensables en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud pública a causa de razones sanitarias establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Orgánica 3/1986, se comunicarán a la autoridad judicial en el plazo máximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo y no es posible conseguir su autorización, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él.

3. Se otorgará el consentimiento por representación en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de la asistencia, o su estado físico o psíquico no le permita hacerse cargo de su situación. Si el paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestarán las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervención. En este caso, el consentimiento lo dará el representante legal del menor después de haber escuchado su opinión si tiene doce años cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis años cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representación. Sin embargo, en caso de actuación de grave riesgo, según el criterio del facultativo, los padres serán informados y su opinión será tenida en cuenta para la toma de la decisión correspondiente.

4. La interrupción voluntaria del embarazo, la práctica de ensayos clínicos y la práctica de técnicas de reproducción humana asistida se rigen por lo establecido con carácter general sobre la mayoría de edad y por las disposiciones especiales de aplicación.

5. La prestación del consentimiento por representación será adecuada a las circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente participará en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.

Artículo 10. Condiciones de la información y consentimiento por escrito.

1. El facultativo proporcionará al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la información básica siguiente:

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervención origina con seguridad.

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente.

c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervención.

d) Las contraindicaciones.

2. El médico responsable deberá ponderar en cada caso que cuanto más dudoso sea el resultado de una intervención más necesario resulta el previo consentimiento por escrito del paciente.

Llei 21/2000, de 29 de desembre, sobre els drets d’informació concernent la salut i l’autonomia del pacient, i la documentació clínica.

Article 6

El consentiment informat

1. Qualsevol intervenció en l’àmbit de la salut requereix que la persona afectada hi hagi donat el seu consentiment específic i lliure i n’hagi estat informada prèviament, d’acord amb el que estableix l’article 2.

2. Aquest consentiment s’ha de fer per escrit en els casos d’intervencions quirúrgiques, procediments diagnòstics invasius i, en general, quan es duen a terme procediments que comporten riscos i inconvenients notoris i previsibles, susceptibles de repercutir en la salut del pacient.

3. El document de consentiment ha d’ésser específic per a cada supòsit, sens perjudici que s’hi puguin adjuntar fulls i altres mitjans informatius de caràcter general. Aquest document ha de contenir informació suficient sobre el procediment de què es tracta i sobre els seus riscos.

4. En qualsevol moment la persona afectada pot revocar lliurement el seu consentiment.

Article 7

Excepcions a l’exigència del consentiment i atorgament del consentiment per substitució

1. Són situacions d’excepció a l’exigència del consentiment:

a) Quan hi ha risc per a la salut pública, si ho exigeixen raons sanitàries d’acord amb el que estableix la legislació que hi sigui aplicable.

b) Quan en una situació de risc immediat greu per a la integritat física o psíquica del malalt no és possible aconseguir l’autorització d’aquest o dels seus familiars o de les persones que hi estan vinculades. En aquests supòsits, es poden dur a terme les intervencions indispensables des del punt de vista clínic a favor de la salut de la persona afectada.

2. Són situacions d’atorgament del consentiment per substitució:

a) Quan el malalt, a criteri del metge responsable de l’assistència, no és competent per a prendre decisions, perquè es troba en un estat físic o psíquic que no li permet fer-se càrrec de la seva situació, el consentiment s’ha d’obtenir dels familiars d’aquest o de les persones que hi estan vinculades.

b) En els casos d’incapacitat legal, d’acord amb el que estableix l’article 219 de la Llei 9/1998, de 15 de juliol, del Codi de família.

c) En els casos de persones internades per trastorns psíquics, en qui concorrin les circumstàncies de l’article 255 de la Llei 9/1998, de 15 de juliol, del Codi de família.

d) En el cas de menors, si aquests no són competents, ni intel·lectualment ni emocionalment, per a comprendre l’abast de la  intervenció sobre la pròpia salut, el consentiment l’ha de donar el representant del menor, havent escoltat, en tot cas, la seva opinió si és major de dotze anys. En la resta de casos, i especialment en casos de menors emancipats i adolescents de més de setze anys, el menor ha de donar personalment el seu consentiment. Això no obstant, en els supòsits legals d’interrupció voluntària de l’embaràs, d’assaigs clínics i de pràctica de tècniques de reproducció humana assistida, cal atenir-se al que estableix amb caràcter general la legislació civil sobre majoria d’edat, i, si escau, la normativa específica que hi sigui aplicable.

3. En els supòsits definits a les lletres a), b) i c) de l’apartat 2, es poden dur a terme les intervencions indispensables des del punt de vista clínic a favor de la salut de la persona afectada.

4. En els casos de substitució de la voluntat de l’afectat, la decisió ha d’ésser la més objectiva i proporcional possible a favor del malalt i de respecte a la seva dignitat personal. Així mateix, el malalt ha d’intervenir tant com sigui possible en la presa de  decisions.

� EMBED  ���








� Entenem com “bona pràctica” del professional de la salut enfront d’un problema de salut com aquella pràctica de la assistència que és basa en disposar d’unes competències apropiades al problema presentat i que inclou el respecte a la voluntat expressada pel pacient,  o qui el representa, acceptant explícitament les limitacions a l’actuació professional que aquest decideix. Recordem el punt 14 del Codi Deontològic del Consell de Metges de Catalunya ( en vigor des de l’1 d’abril de 2005) que diu:”El metge ha de respectar el dret del pacient a rebutjar totalment o parcialment una prova diagnòstica o l’assistència mèdica, sempre que hagi esta informat de manera entenedora de les consequències previsibles de la seva negativa...”. 


D’altra banda, considerem sinònimes les expressions bona pràctica mèdica, bona praxis i lex artis.


�  Per exemple: un metge pot indicar una gastrostomía. Però el procediment el realitzará un altre professional, competent en la tècnica.


� Llei 21/2000 de 29 de desembre, sobre els drets d’informació concernent la salut i l’autonomia 


del pacient, i la documentació clínica.


�  Per exemple, pot ser el fill o filla, el cònyuge o tambè el representant legal o designat en un document de voluntats anticipades.
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