Unach

UHIVERSIDAD RAGCIDNAL DE CHIMBORAZO

Lo ;’FW&-




El interés no esta en la obligacidon de exponer la
informacion sino en la calidad de comprension y
el consentimiento del paciente o sujeto.







PORQUE HAY QUE SOLICITAR UN CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Para respetar a los pacientes como personas humanas y a sus
preferencias en cuidados médicos y a fin de evitar los posibles
abusos que se habia dado en determinadas investigciones en
seres humanos, se habia establecido una serie de
declaraciones.

DECLARACION DE HEISINKI : Destaca de las consideraciones
sobre el bienestar de los individuos participantes, deben
prevalecer sobre cualquier inferés o beneficio colectivo de la
sociedad y de |la ciencia.

Los principios del Informe Belmont (1978) se han
generalizado como guia de conducta ética.



MARCO NORMATIVO RELACIONADO

Articulo 7 - Ley Organica de Salud:

"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 asesoria de personal capacitado antes y
después de los procedimientos establecidos en los protocolos
meédicos. 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

caliid nithlica:( Y ". =




MARCO NORMATIVO RELACIONADO

Ley de Derechos y Amparo al
Paciente

Art. 6.

"Derecho a decidir.- Todo

paciente tiene derecho a elegir

si acepta o declina el LA
tratamiento medico. En ambas
circunstancias el centro de

salud debera informarle sobre

-’

las consecuencias de su
decision."”




Regular aplicacion 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 salud

e Promover el ideal de

la autonomia del
pacientey la
manifestacion de una
sociedad pluralista,
autonomica,
democratica y con
estado de derecho.
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ASPECTOS

Autonomia

Calidad

Defensa




CONDICIONES DEL PACIENTE PARA EL
CONSENTIMIENTO INFROMADO RESPONSABLE DEL
Se requiere que un paciente: CONSENTIMIENTO INFORMADO
« Comprenda , o
. Acepte consciente , libre y Profesional sanitario
voluntariomente  un  procedimiento
medico ya sea diagndstico o
terapéutico, Iluego de recibir in
formacion de los riesgos, beneficios y

alternativas posibles.
FUNCIONES

Informativa
Declarativa
Medoldgica
Compromiso
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TIPOS
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Consentimiento Consentimiento Consentimiento Consentimiento
implicito expreso directo diferido
. > " o
(S s -
No por escrito o en forma oval.\ f3 g A Menores de edad
SifE e gR.comprenchis Lo g : Adultos carente de plenitud de
circunstancias que rodeaban el Escrito u oral. Directamente del paciente
sus facultades mentales
procedimiento o tratamiento
en cuestion. Estado de inconsciencia
\. 2, \ Y & J . >
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EXCEPCIONES

« GRAVE PELIGRO PARA LA SALUD PUBLICA.
« SITUACION DE EMERGENCIA.
« PACIENTES INCOMPETENTES O SIN CAPACIDAD PARA DECIDIR.




Parte 1: Informacién

para el sujeto.

Elementos del
Consentimiento

Informado.

0

e B R L

10.

1.
12,
s Seguro Social, 0 Ministerio de Salud Publica

a. Base legal.

b. Diagnéstico.
¢, Tiulo del estudio (Proyecto de Investigacién, Plan de Tesis) o Designacidon del tratamiento a realizarse (intervencidn

quinirgica, rehabilitacion protésica, etc,)
d. Apellido y nombre del director del proyecto o del profesional a cargo del tratamiento.
e. Informacion al participante o representante legal (requisitos):

Descripcion del procedimiento clinico a realizarse, informar sobre las caracteristicas y téenicas del procediméento dinico:
duracidn, si es invasivo o no invasivo,

Objetivos del estudio o tratamiento.

Criterios de seleccién del tratamiento.

Allernativas de tratamiento.

Qué pasa si no se realiza el tratamiento,

Resultados esperados.

Declaracion de la voluntariedad de participar y de refirarse cuando lo considere.

Restricciones o imitaciones que tendra el participante durante el tratamiento (Ej.: consumo de alcohol, de tabaco, tipo de
akimentacion, medicacion, etc.).

Restricciones o limitaciones que tendra el participante después del tratamiento (Ej.: controles post tratamiento, normas de
higiene, consumo de alcohol, de tabaco, tipo de alimentacion, efc.).

Descripcion de los riesgos potenciales y/o molestias en la toma de muestra,

Beneficios potenciales con acceso irrestricto a los resultados obtenidos.
Informacién de la o las Instituciones patrocinantes y la gratuidad del tratamiento de pertenecer a una entidad como el



PARTE 2: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO PARA LA FIRMA

Declaracion de Ia voluntariedad de Declaracibn de que ha sido
participar y de retirarse cuando lo convenientemente informado.
O l considere bajo la absoluta O 2
L) ©

responsabilidad del paciente a partir de
la fecha del desistimiento el mismo que
debera ser presentado por escrito y
firmado por el paciente o representante.

Declaracion de voluntariedad para la
realizacion de procedimientos que
03 puedan derivarse de la causa
* principal del tratamiento y que sean
necesarios para el cumplimiento de

los fines.

Consentimiento para la realizacion del tratamiento




Consentimiento
informado planteado
por el Ministerio de
Salud Publica del
Ecuador.




FORMATO GENERAL DE

CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA LA CONSULTA PRIVADA.




Datos generales:

Nombre de la Institucion de salud: ..............ccovveviiianniinnnns
TI00 A0 ADENCION «» 20 cnvoaressnrtvsasssassunssirsassresrasssnsmesysssssresvarsss
VAT TATR S [ S i L PR e Aoy Ut T it Y S PR S0 A L e
HOM s iy aienamaninaais

Datos del paciente:

Apellidos y Nombres cOmpletos: .........cvvevviveeeriaerrinenranrrnaennes

NUMSIO da.COAUIR; -« v ivansinsiisassiiansininansinessinios

Lugar y Fecha de nacimiento: .............cceevvmeriinneriinnnrannnne
Nacionalidad: ...........ccooeiiiiiiiiiiiinnn




DOMIEROE ¢ oioa iz iaginessvipsvus s ssabsnine

NUMEro telefONICO: ......vvveiiiiiiienniiiirsasiiiinnnns
OCUDBEION: i i ivviudies videasasssovsasiion

Enfermedades SiStémICaS: ........cccoviieiceiiireecnnneiiinnnaas
Discapacidad: .. i iviiainiiiamiidiessasdaies

Grupo priortanio de alenCION: ... .....o.oviviiiiiiiiiniiiiiimeiiiin

Datos del profesional:

Apellidos y Nombraes completos: ...........cuiiiimmiaiiienacinininees
Numero de cédula: ..........coccviiiiiiiincniiiiieniiiin

PRORRRION. oo iii aimmpasiaipspanansipasipi v roing

EBDOCIONORE: . oviisaisnvrmnnsssaspesnivevasiantsye

COMOOC - 7iianiinsin & wiiiass Sasbans s v i

CBIg0: o idiaaass ainais iasuanas sonissnb
Nacionalidad: ...........ocvmiviivmresniiiriiensnni




PARTE 1: Informacién para el sujeto
ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO




De acuerdo con esto se detalla:

Diagnéstico: (breve explicacion de la patologia)

Designacion del tratamiento a realizarse:
Apellidos y Nombres del tratante:

Informacién al participante o representante legal:

-------------------------------



. Descripcion del procedimiento clinico a realizarse: (informar sobre las
caracteristicas y técnicas del procedimiento clinico: duracién, si es invasivo o no
invasivo)

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

......................................................................................

. Criterios de seleccion del tratamiento: ... .. ...,
G AATTUINEE T8 OB IINIIOIIOC . uospcnicoe spe oo nan nassos bvesad dnsabonansuasrnnasiakesas

................................................................................................................

.................................................................................................



9. Riesgos frecuentes y atipicos que pueden presentarse con el tratamiento:

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
................................................................................................

................................................................................................

10. Restricciones o limitaciones que tendra el participante durante el tratamiento:
(Ej.: consumo de alcohol, de tabaco, tipo de alimentacién, medicacién, etc)

.........................................................................................................

................................................................................................................

................................................................................................

11 Restricciones o limitaciones que tendra el participante después del tratamiento:
(Ej.: controles post tratamiento, normas de higiene, consumo de alcohol, de
tabaco, tipo de alimentacion, etc.)

.................................................................................................




12. Beneficios potenciales con acceso irrestricto a los resultados obtenidos:

.................................................................................................
.................................................................................................

................................................................................................

13. Informacién de la o las Instituciones patrocinantes y la gratuidad del tratamiento
de pertenecer a una entidad como el Seguro Social, o Ministeric de Salud
PORERES: .o i i s G s R

.................................................................................................................

................................................................................................

15. Firma del paciente, del odontélogo, representante legal o un testigo:
Nombre del Paciente:
Firma: Fecha: __ /! /
Diente # Procedimiento:
Firma Dr.:




Declaro que en pleno uso de mis facultades mentales y con capacidad legal para consentir, participo
libre y voluntariamente del tratamiento ............cccceeenen, ademas acepto mi responsabilidad en caso
del retiro voluntario del mismo desde la fecha del desistimiento, realizando las formalidades pertinentes
para mi seguridad y la de mi tratante.

Nombre del Paciente:

Firma: Fecha: __/__/

Declaro que el profesional me ha explicado e informado en lenguaje sencillo lo que respecta mi
tratamiento, he tenido la oportunidad de consultar cada uno de los puntos expresados en este
documento y lo acepto

Nombre del Paciente:

Firma; Fecha: [

Declaro que de forma libre y voluntaria acepto participar en el tratamiento, sé que habra posibles
procedimientos que podran derivarse de la causa principal del tratamiento que seran necesarios para el
cumplimiento de los fines de salud siempre en mi beneficio estoy consciente y lo acepto.




Mombre del Paciente:
Firma: Fecha: I J

Declaro que en pleno uso de mis facultades he entregado al profesional tratante informacion completa y fidedigna sobre
los antecedentes personales y familiares de mi estado de salud, estoy consciente que mis omisiones o distorsiones
deliberadas de los hechos pueden afectar el tratamiento, y libero al profesional de esta responsabilidad ya que es
unicamente mia.

Mombre del Paciente:

Firma: Fecha: f

Declaro que en pleno uso de mis facultades y siendo legalmente capaz consiento en forma libre y voluntaria someterme al
tratamiento indicado con todos los aspectos, beneficios y riesgos que han sido explicados comprendidos y aceptados en
cada una de las partes de este documento liberando de responsabilidad a los profesionales de la salud que intervengan en
dicha practica siempre y cuando se sometan a los expresado en este documento exceptuandose de aquello el dolo
comprobado o la mala practica.

Mombre del Paciente:

Firma: Fecha: |




EN CASO DE
REPRESENTANTE  LEGAL
(PADRES, TUTORES O
CURADORES):




En calidad de representante legal y debidamente legitimado para consentir libre y voluntariamente a
nombré de  .....eennniieeeeeeeas en el tratamiento...............coennnn. ademas, acepto mi
responsabilidad en caso del retiro voluntario del mismo desde la fecha del desistimiento, realizando
las formalidades pertinentes para mi seguridad y la de mi tratante.

Nombre del representante legal:

Firma: Fecha: )

En calidad de representante legal declaro que el profesional me ha explicado e informado en lenguaje
sencillo lo que respecta al tratamiento, he tenido la oportunidad de consultar cada uno de los puntos
expresados en este documento y lo aceptoanombrede ...

Nombre del representante legal:

Firma: Fecha: W




En calidad de representante legal declaro que de forma libre y voluntaria acepto participar en el
tratamiento, sé que habra posibles procedimientos que podran derivarse de la causa principal del
tratamiento que seran necesarios para el cumplimiento de los fines de salud siempre en mi
beneficio estoy, consiente y lo aceptoanombrede ..............ccooiiiniinnns

Nombre del representante legal:

Firma: Fecha: -

En calidad de representante legal declaro que en pleno uso de mis facultades y siendo
legalmente capaz he entregado al profesional tratante informacion completa vy fidedigna sobre los
antecedentes personales y familiares del estado de salud de..................cooeoiinits , estoy
consciente que mis omisiones o distorsiones deliberadas de los hechos pueden afectar el
tratamiento, y libero al profesional de esta responsabilidad ya que es Unicamente mia.

Nombre del representante legal:

Firma: Fecha:__ [/ [




En calidad de representante legal declaro que en pleno uso de mis facultades y siendo
legalmente capaz consiento en forma libre y voluntaria que ...........cocevvevvennnne se someta al
tratamiento indicado con todos los aspectos, beneficios y riesgos que han sido explicados
comprendidos y aceptados en cada una de las partes de este documento liberando de
responsabilidad a los profesionales de la salud que intervengan en dicha practica siempre y
cuando se sometan a los expresado en este documento exceptuandose de aquello el dolo
comprobado o la mala practica.

Nombre del representante legal:

Firma: Fecha: f f




