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1. Introduccié.

Per que fem aquest Quadern?

Amb el reconeixement universal dels drets del malalt,
la relaci6 metge-pacient ha anat evolucionant des del
tradicional model hipocratic basat en el paternalisme,
en queé era el metge qui decidia sempre en benefici
del malalt —tot i que no necessariament d’acord amb la
seva opinio— fins a I'actual model basat en el principi
d’autonomia, un model consolidat i més participatiu
en queé és el pacient qui, préviament i adequadament
informat pel metge, participa i decideix sobre les opcions
que se li presenten.

En els darrers anys, a més a més, la participacié activa
del pacient en la presa de decisions sobre la seva salut
i benestar s’ha vist també reforcada per I'émfasi que
I'atencié “centrada en el pacient” ocupa en les agendes
de les reformes sanitaries que s’estan implementant
en el paisos desenvolupats. Aix0, afegit a I'allau
informatiu que ha afavorit la implantacié universal de
les noves tecnologies en una societat en constant
evolucid cientifica, social i cultural, ha alterat els rols i
les interrelacions de metges i pacients, i ha imposat
nous reptes que des de la professio es miren de supe-
rar amb la redefinicié del professionalisme com a base
d’un nou contracte social entre metges i
pacients' 23456

En aquest entorn, el principi d'autonomia manté el seu
maxim exponent en la figura del consentiment informat
(CD, entés com un procés de comunicacié sobre el
qual pivota la relacié6 metge-pacient, condicié que legi-
tima 'actuacié médica i principi étic en el respecte del
qual s’ha d'orientar l'activitat professional del metge.
L'acte médic, basat en la relaci6 de mdtua confianca
metge—pacient, juridicament es basa en el
consentiment, ja que qualsevol actuacié assistencial
requerira, fora de les excepcions previstes per la llei,
del consentiment previ del pacient. Per tant, el Cl —-a
més a més d'un deure étic— s'ha convertit en una
obligacié legal que s'integra dins I'acte médic i que
forma part —juntament amb altres elements— del que
els juristes denominen lex artis o alldo que la majoria
faria en un acte concret i que els anglosaxons anomenen
standard of care com a sindnim de técnica correcta. El
mateix Tribunal Supremo ha qualificat el CI com un
element essencial de la /ex artis ad hoc.

Aquest nou context assistencial i amb una relacié
metge-pacient més institucionalitzada, sovint més
despersonalitzada fan que encara s'accentui més la
importancia ética, médica i legal del Cl. D’altra banda,

la tendéncia a l'alca del nombre de reclamacions con-
tra els metges esta posant en evidéncia la insuficient
implantacié del document de consentiment entre la
professid o el fet que —quan existeix— adopta una
formulacié inadequada. Almenys, aixi ho demostra el
fet que un dels motius de condemna més frequent
s‘argumenti en el defecte d’informacié o la manca de
Document de Consentiment Informat (DCI). Per tant,
el compliment del deure d'informar i millorar el procés
d’obtenir el consentiment del pacient no només impli-
ca respondre al principi étic i I'exigéncia medicolegal,
també reduira en bona mesura el risc de ser considerat
responsable per una praxi no adequada.

Per aix0, aquest Quaderns de la Bona Praxi pretén
actualitzar el DCI dins del nou marc normatiu i, sobretot,
impulsar un canvi d’actitud del metge vers el procés
de CI que no només aporti la seguretat juridica
professional necessaria per a la practica d'una medici-
na segura si no que —alhora i basant-se en la millora
de les habilitats de comunicacié— promogui I'atencié
centrada en el pacient que la societat actual requereix
per a la promocié d'una medicina de qualitat i I'obtencié
dels millors resultats.

Aquesta tasca no és pionera, és la continuitat d'anteriors
iniciatives del Consell de Col-legis de Metges de
Catalunya (CCMQ) i, concretament, del Collegi Ofi-
cial de Metges de Barcelona (COMB) per situar la
informacié clinica i el consentiment informat com a eixos
principals de la relaci6 metge—pacient: esforcos plasmats
en publicacions propies com el Quaderns de la Bona
Praxi num. 8 sobre “La informaci6 clinica facilitada al
pacient”” i el Professi6 num. 1 sobre el “Document del
consentiment informat”®. Sense obviar la important
contribucié del Comité Consultiu de Bioética del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya
publicant I'any 2003, la Guia de recomanacions sobre
el Consentiment Informat® o les constants actualitzacions
de les societats cientifiques i les institucions cliniques i
universitaries.

Finalment, a partir d'aquest Quadern i d’acord amb els
consells concrets que s'ofereixen en aquesta guia,
recomanem que els metges, les societats cientifiques i
les institucions academiques desenvolupin aquell model
de DCI més adequat a cada acte, procediment o
tractament médic o terapeéutic, i que incorporin aque-
lla informacié que es consideri més adequada en cada
cas i/o a les diferents alternatives que s'ofereixen al
pacient.

A la Taula 1 (pagina 5) es presenten els fonaments
del ClI:



FONAMENTS DEL CONSENTIMENT INFORMAT (CI)

e El CI és element de seguretat clinica.

e El CI es considera un dret del pacient que forma part de Uacte meédic.
e El CI és un procés de comunicacio entre el metge i el malalt.
e El CI és una presa de decisio en base a la informacié rebuda pel pacient.

e E1 CI és necessari pel compliment dels nostres deures étics i legals.

La plasmacio escrita de tot aquest procés s’anomena DCI.

2. Antecedents etics

i legals del CI

Al llarg de la segona meitat del segle XX s’han produit
una série de circumstancies que han configurat el
principi d’autonomia com un dels principis essencials
de la relacié assistencial. Entre aquests fets son de des-
tacar per la seva rellevancia historica els segtients:

* El Codi de Nuremberg de 1947 reconeix el dret dels
pacients a la seva autodeterminacio™.

* La Declaraci6 de Heélsinki de 1964 de I'Associacid
Meédica Mundial (AMM ) regula 'obligatorietat del Cl
en les investigacions cliniques amb les seves successives
revisions'" .

* El desenvolupament dels principis de la bioética,
sobretot en corrents del principialisme, que es basa en
els dilemes étics que es presenten en la practica diaria
de la medicina, com sén el principi de justicia, no
maleficéncia, beneficéncia i autonomia.

* Senténcies judicials, especialment en I'ambit anglosaxo,
que consumaven el dret d’autonomia del pacient so-
bre el seu propi cos aixi com el deure del metge
d’'informar i d’obtenir el Cl (Casos Schloendorff vs
Society of New York Hospital 1914, Berkey vs Anderson
1969)1213

El consentiment informat, concepte inicialment
fonamentat en normes étiques, ha estat
progressivament traslladat a les diferents legislacions
de I'Estat i autondmiques com a expressio del dret relatiu
a la informacié clinica i I'autonomia individual dels
pacients en allo relatiu a la seva salut. El
desenvolupament de larticle 43 de la Constitucié
Espanyola™ fou objecte d'una regulacié especifica en
I'ambit de I'Estat, a través de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat™, que regula de forma

expressa el Cl en els apartats 5 i 6 de l'article 10, on es
recull el dret a rebre informacié completa i continuada,
verbal i escrita, sobre el procés assistencial i determina
la necessitat prévia d'obtenir el consentiment escrit de
I'usuari per a la realitzacié de qualsevol intervencio.

La mateixa Llei organica 3/1986, de 14 d‘abril, de
mesures especials en matéria de salut pablica, regula
que en els casos de perill per a la salut publica no es
requerira el Cl del pacient a la vegada que preveu
I'ingrés del pacient en contra de la seva voluntat'.

La importancia de la consideracio dels drets dels pacients
com a eix basic de les relacions cliniques assistencials,
en especial el dret a la informacié assistencial, també
es posa de manifest al Conveni del Consell d’Europa
de 1997, per a la proteccié dels drets humans i la dignitat
de I'ésser huma respecte a les aplicacions de la biologia
i la medicina (Conveni d'Oviedo)", el qual refereix
expressament la necessitat de reconéixer els drets dels
pacients, entre els quals ressalten el dret a la informacié
i al consentiment informat.

En la mateixa linia, la UNESCO va adoptar a la
Conferéncia General del 2005 una Declaracié Univer-
sal sobre Bioética i Drets Humans, en la qual es recullen
els principis étics i legals que han de guiar les politiques
sanitaries dels estats membres'™. Entre els molts principis
que enuncia el text, destaca el consentiment informat.

Alhora, diverses comunitats autdbnomes han legislat
sobre I'autonomia del pacient” i, concretament, el
Parlament de Catalunya va promulgar la Llei 21/2000,
sobre els drets d'informacié concernent a la salut i
I'autonomia del pacient?, i la documentacié clinica,
mentre que en I'ambit de I'Estat es va aprovar la Llei
41/2002, basica reguladora de I'autonomia del pacient
i dels drets i obligacions en matéria d’informacio i
documentacié, completant les previsions de la Llei ge-
neral de sanitat i donant un tractament especific al dret
a l'autonomia del pacient i en particular al consentiment
informat.?" 22




Aixi mateix, el Codi de Deontologia (Normes d’Etica
Meédica), aprovat per I'’Assemblea General de Metges
de Catalunya l'any 19972, dedica el seu capitol Il
a regular les caracteristiques, els receptors i els
suposits de la informacié, aixi com la regula en altres
dels seus capitols, ja sigui referida a la informatitzacio,
com a la medicina voluntaria, la reproductiva,
I'experimentacio i la publicitat.

Finalment, la Llei 44/2003, de 21 de novembre,
d’ordenacié de les professions sanitaries (LOPS)*, que
regula els aspectes basics de les professions sanitaries en
allo que es refereix al seu exercici professional, també
preveu que els professionals tenen el deure de respectar
la participacio dels pacients en la presa de decisions que
els afectin, i han d'oferir una informacié suficient i adequada
perqueé puguin exercir el seu dret al consentiment.

3. Context actual. Consentiment
informat. Decisié compartida.

Medicina basada en
'evidéncia

Recentment, els experts en recerca medicolegal i ética
avancen en la conceptualitzacié del procés de la decisio
del pacient en un intent d'assentar les bases del que, ja
a finals dels anys 90, es definia com la “presa de decisié
compartida (PDO)” dins del que s'anomenava el “canvi
paradigmatic” en la relacié6 de metges i pacients?>2¢.
Pero, de fet, ha estat aquest any quan alguns paisos de
I'area anglosaxona com els EUA?, Anglaterra?8293°,
Australia o Canada® han comencat a plantejar refor-
mes legislatives i de la regulacié professional en aquesta
direccié®?. En aquest nou context, el Cl es defineix com
el procés legal que té la finalitat de promoure
I'autonomia del pacient davant el nou concepte de
decisi6 compartida que s'emmarca en una vessant ética
molt més amplia. La majoria d’autors coincideixen a
destacar la conveniéncia i la complementarietat
d’ambdéds processos en qualsevol acte médic en qué

les decisions meédiques s'esdevenen en una dicotomia
de seguretats i/o riscs, tant en aquelles situacions
d’incertesa en qué existeixen dos o més tractaments
alternatius clinicament raonables com quan només
existeixi una alternativa realista®3.

Per ultim, aquesta PDC té un reflex important en la
medicina basada en l'evidéncia (MBE) nascuda de
I'actual situacié del desequilibri que planteja la constant
evolucié del coneixement i la tecnologia en el camp de
la salut i, alhora, la capacitat necessaria per mantenir
les habilitats professionals permanentment
actualitzades3*3536,

La MBE s’entén com I|'Gs conscient, explicit i
entenimentat de la millor evidéncia disponible per a
la presa de decisions sobre |'atencié dels malalts,
considerats en la seva individualitat i no només en
funcié de la seva malaltia o procés. Aixi, una vegada
identificat el problema clinic, després d’haver localitzat
i analitzat criticament les evidéncies més segures —a
partir de la consulta i seguiment de les bases de dades,
revistes cientifiques, guies de practica clinica, etc.—
els malalts han de poder participar activament en la

5 ELEMENTS CLAU DEL PROCES DE LA PDC EN MBE

(Procés de presa de decisié compartida en medicina basada en l'evidéncia)

Establir una bona relacio.

1
2.
3. Presentar Uevidéncia i facilitar el dialeg.
4
5.

Coneixement de les caracteristiques i expectatives personals del pacient (i dels familiars).

Facilitar informacié recomanada amb criteri médic tenint en compte les preferéncies del pacient.

Assegurar-se la comprensio i el consentiment del pacient.

Font: Epstein, RM, Alper, BS, Quill, TE. Communicating Evidence for Participatory Decision Making JAMA. 2004;291:2359-66




decisi6 médica final (PDQ), tenint en compte les seves
preferéncies, valors i necessitats emocionals i els seus
limits. Tot i que, en integrar la participacié dels malalts
en la presa de decisions, cal desenvolupar unes
habilitats i uns programes de formacié especifics per
als professionals, d'una banda, mentre que, de I'altra,
sOn necessaries unes campanyes d’educacié adrecades
directament als pacients.

4. Definicié de ClI

@ Queé és el consentiment
informat

El consentiment informat és un procés en queé el pacient
dona la seva conformitat lliure, voluntaria i conscient,
manifestada en ple Us de les seves facultats després de
rebre la informacié adequada perqué tingui lloc una
actuacié que afecta la seva salut.

També es defineix com el procés gradual que es dona
en el marc de la relaci6 metge—pacient, en virtut del
qual el pacient competent rep del metge informacié
suficient, en termes comprensibles, que el capacita per
participar voluntariament, conscientment i activament
en la presa de decisions respecte a la seva malaltia.

La informacié comprén, com a minim, la naturalesaii la
finalitat de I'acte médic que es proposa, els seus riscs i
les seves consequiéncies.

Queé s’ha d’'informar

Tanmateix, la llei no delimita els continguts ni I'abast de
la informacié abans de la signatura del DCI. En tots els
casos, el pacient haura de rebre aquella informacié que
reculli essencialment dels aspectes citats a la Taula 3.

Qui ha d’'informar

Aquest corrent de recerca conclou que els pacients
informats partint de la MBE s6n més proclius a participar
activament en la presa de decisions sobre la seva salut,
estableixen una millor interrelacié amb els seus metges i
s'adhereixen al tractament amb total confianca. Aquests
proposen la millora dels métodes de comunicacié de
I'evidéncia per a la presa d'una decisi6 compartida a par-
tir dels 5 nivells que s'indiquen a la Taula 2% .

La informacié médica la donara sempre el metge res-
ponsable de I’'acte médic en tant que aquest procés
de decisié informada del pacient s'esdevé de la
interrelacié professional amb el pacient.

QUE S’HA D'INFORMAR

a) En que consisteix el procediment o
actuacio medica que es proposa.

b) Beneficis de la intervenci6 o tractament
meédic en front a altres alternatives.

¢) Les indicacions de Uactuacio médica.

d) Conseqiiéncies importants del
procediment proposat.

e) Riscs tipics (inherents al procediment).
f) Riscs personalitzats.

Es el metge responsable del pacient qui ha de garantir
I'exercici del seu dret a la informacié. Tanmateix, els
professionals que I'atenen durant el procés assistencial
o li apliquen una técnica o un procediment concret
també tenen el deure d'informar-lo.

No es pot, per tant, delegar aquesta tasca en per-
sonal auxiliar o d’infermeria, ni en personal
administratiu.

El titular del dret a la informacié és el pacient®®. No
obstant aix0, també seran informades les persones
vinculades a ell, per raons familiars o de fet, en la me-
sura que el pacient ho permeti de manera expressa o
tacita. Fins i tot en cas d'incapacitat, el pacient sera
informat, de manera adequada a les seves possibilitats
de comprensio, i es complira amb el deure d'informar
també al seu representant legal.

A qui s’ha d’informar

En el cas que el pacient, segons el criteri del metge
que I'atén, no tingui capacitat per entendre la informacio
a causa del seu estat fisic o psiquic, la informacié es




donara a les persones nomenades pel malalt com a
representants o vinculades a ell per raons familiars o
de fet. En abséncia d'aquests, la legislacié preveu la
comunicacié al Ministeri Fiscal. Tot i que, en cas de
situacio risc per al pacient, el metge té la capacitat de
decisio en benefici del malalt.

Consentiment atorgat per representacio

El Cl s'atorgara per representacio, a criteri del
metge responsable de I'assisténcia,

1. quan el pacient no sigui capa¢ de prendre
decisions, o el seu estat fisic o psiquic no el
permeti fer-se carrec de la seva situacio.

2. quan el pacient estigui incapacitat legalment.
3. quan el pacient menor d’edat no sigui capa¢
intel-lectualment ni emocionalment per entendre
I'abast de la intervencié sobre la propia salut.
Aix0, no obstant, caldra escoltar la seva opinié si
és major de 12 anys.

La informacié es un procés, sobretot oral, en qué els
professionals sén els que —tenint en compte les
peculiaritats dels pacients i de I'acte médic— han de
decidir el ritme, la quantitat i la forma d’oferir la
informacié (Taula 4).

Com s’ha d’informar

La informacié clinica facilitada pel metge responsable
de l'acte meédic forma part de totes les actuacions
assistencials i té per objectiu donar suport per la presa
de decisions de forma lliure i comprensible.

Aquest procés de comunicacié ha de ser (CUVAQ):

 Clar i comprensible (evitar 'hermetisme de termes
meédics).

- Qtil (correcte i concret, la informacié exhaustiva pot
ser contraproduent).

PROCES D’'INFORMACIO EN LA RELACIO

METGE

PACIENT

ESCOLTAR | COL-LABORAR DE FORMA ACTIVA:

Per detectar les necessitats

Per expressar necessitats

LLENGUATGE COMPRENSIBLE

GRADUALITAT EN LA INFORMACIO:

En la quantitat que el pacient vagi assumint

Segons la patocronia de la malaltia

El dret/la llibertat a limitar la quantitat
d’informacio que rep del metge

PROCES D’ INFORMACIO:

Viure el procés com un deure étic

i no com un imperatiu legal

Viure el procés com a necessari per aconseguir
lobjectiu terapéutic i garantir la seva autonomia

REGISTRE DE LA INFORMACIO | CONSENTIMENT

Actitud del pacient positiva a l'acceptacio
de les propostes
Historia clinica
DCI

Acceptacié o denegacio i decisions coherents
amb les indicacions facultatives
Signatura del DCI

LA INFORMACIO | EL DRET A SER INFORMAT NO S'ESGOTA
AMB LEMISSIO NI LA SIGNATURA DEL DCI




* Veridic (sense ocultismes ni generant falses
expectatives).

+ Adequat a les necessitats del malalt.

+ Continuat: La informacié s’ha d’entendre com un
procés continuat en queé s'explica al pacient el
tractament o procediment que se li proposa tot
responent els dubtes immediats que se li plantegen
i, sempre que sigui el cas, deixant oberta la consulta

per ampliar la informacié o aclarir altres questions
que abans, durant i després del tractament es
presentin.

La informacié lliurada al pacient ha de garantir
que aquest compreén i accepta el procediment
meédic i els seus riscs potencials amb antelacio
suficient.

5. Condicions, limits

| excepcions del Cl

Perque un Cl es consideri valid, en el procés
d’informacié sén fonamentals les condicions del temps,
espai i persona.

Condicions del
procés d’'informacié

La del temps perque la informacié s'ha de facilitar amb
prou antelacié a la practica del procediment medic o
quirargic perqué el pacient tingui temps suficient per
comprendre, analitzar, reflexionar o ampliar informacio
sobre el tractament que se li proposa i prendre una
decisio segura.

L'espai en qué tingui lloc el procés de comunicacid
del Cl —a més a més de respectar el dret a la intimitat
del pacient— ha de potenciar aquelles circumstancies
que permetin el ple exercici del principi d'autonomia® .

No sera valid quan, per exemple, el consentiment
informat s’obtingui a la porta del quirdfan o a la recepcié
de I'hospital, etc.

La condicié personal, perqué correspon informar al
professional que conegui al pacient i li transmeti la
confianca necessaria, que conegui el procediment
médic a aplicar i pugui respondre i/o aclarir els dubtes.
No es pot, per tant, delegar aquesta tasca en personal
auxiliar o d'infermeria, ni en personal administratiu.

El dret a la informacié sanitaria dels pacients pot limi-
tar-se per |'existéncia acreditada d'un estat de necessitat
terapéutica. Per necessitat terapéutica s’entén la facultat
del metge per actuar professionalment sense informar

Limits de la informacio
al pacient

abans al pacient, quan per raons objectives el
coneixement de la seva situacié pugui perjudicar la
seva salut de manera greu. En aquest cas, anomenat
privilegi terapéutic, el metge deixara constancia raonada
de les circumstancies a la historia clinica i comunicara
la seva decisi6 a les persones vinculades al pacient per
raons familiars o de fet.

No es tracta, doncs, d’evitar la voluntat del malalt —que
s’ha de respectar— sin6 d'evitar el dany que pot repre-
sentar el coneixement d'un diagnoéstic o d’'un mal
pronostic en un pacient concret. En tot cas, aquesta
practica ha d’ésser excepcional i sempre -quan es
pugui— s'informara al pacient la raé de l'actuacié a
posteriori.

Quan hi hagi risc per a la salut piiblica a causa de
raons sanitaries establertes, o quan hi hagi risc
immediat greu per a la vida, integritat fisica o
psiquica del pacient i no sigui possible aconseguir la
seva autoritzacio, es podran practicar les intervencions
cliniques indispensables en favor de la salut del pacient,
sense necessitat de comptar amb el seu consentiment.
Tanmateix, quan les circumstancies ho permetin,
procedira informar els seus familiars o les persones a
ell vinculades (Taula 5).

EXCEPCIONS DEL CI

* Risc per a la salut publica

Excepcions al consentiment

* Risc urgent vital per la integritat
fisica o psiquica del pacient sense
coneixement de la seva voluntat
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6. Importancia medicolegal del CDI

La importancia del document de Cl radica en el fet
que es tracta d'un document que acredita el compliment
de I'obligacié d'informar i de no tractar cap pacient
sense la seva autoritzacié prévia.

A més a més, des del punt de vista juridic i processal
constitueix un mitja de prova en el cas que es derivin
danys, ja que demostra que el pacient va autoritzar
I'acte medic amb coneixement dels riscs o
circumstancies assistencials previsibles pero inevitables.
De tota manera, el DCI no té rellevancia en el cas de

negligéncia, impericia, imprudéncia o inobservanca dels
seus deures i obligacions.

Amb independéncia dels formularis de Cl, cal destacar
que la historia clinica (HO) segueix essent |'espai per
enregistrar els processos d’informacié i consentiment,
alternativa valida quan el metge no disposi dels
esmentats formularis.

Per tot aix0, és recomanable que els metges adquireixin
I'habit d'incloure als fulls d’evolucié clinica (historia clini-
ca) comentaris i anotacions en relacié amb I'argumentacié
de la seva decisi6 médica, ja que aquestes anotacions
tenen valor probatori a efectes juridics.

7. Contingut del CDI

* Nom i cognom del pacient.

* Nom, cognom i especialitat del metge que
practicara I'acte médic.

* El procés patologic del pacient.

* Nom del procediment médic o medicoquirargic
que es realitzara i la seva descripci6 (en qué
consisteix).

* Els beneficis/objectiu que s'espera del procediment
meédic i conseqliéncies en cas de no realitzar-se.

* Informacié sobre els riscs del procediment,
probables complicacions, mortalitat i seqtieles.

* Riscs personalitzats.

* Alternatives de tractament i la seva eficacia i
seguretat en comparacié al procediment proposat

* Explicacio sobre el tipus d’anestésia, en el seu cas,
i els seus riscs.

* Autoritzacié per obtenir fotografies o registres
grafics del procediment médic a practicar i, en el
seu cas, per difondre els resultats amb finalitats
cientifiques.

* Possibilitat de revocar el consentiment en qualsevol
moment abans del procediment.

* Declaracié del pacient d’haver rebut
satisfactoriament la informacié i d’haver pogut
plantejar els seus dubtes.

 Data i signatura del metge, pacient o representant i
testimonis, si escau.

8. Situacions especifiques de ClI

Existeixen uns suposits especials que requereixen una
mencié concreta en tant que |'obtencié del consentiment
es veu afectat per una normativa determinada.

Un dels aspectes més controvertits en la infancia i
adolescéncia és, precisament, la valoracié de ['aptitud
del menor per avaluar aspectes relacionats amb
I'assisténcia médica que ha de rebre, aixi com el paper
dels pares o tutors en les decisions a prendre. La
participacié del menor en el procés de Cl es gradua en

Menors

funcidé de la seva maduresa intel-lectual, estretament
vinculada amb la seva edat bioldgica, i també del risc
tant de la intervenci6 médica como de la no
intervencio*04142,

D’aquesta manera, es pot establir una estratificacié de
les franges d’edat orientatives amb relacié al grau de
participacié del menor i vinculacié de la seva opinio,
tenint en compte que la intervencié dels pares en I'ambit
meédic sera inversament proporcional a la maduresa
del menor: a major capacitat natural, menor intervencié
dels pares.

* Menors de 7 anys: correspon el Cl per representacio
als pares o tutors legals.

* Menors entre 7 i 12 anys: convé reflectir I'opinié del
menor tot i que el Cl correspon als pares.



* Menors entre 12 i 16 anys (menor madun): 'opinié
del menor s’ha de tenir en compte, s’ha de valorar la
seva maduresa intel-lectual, la conformitat dels pares i
el benefici de la intervencié meédica. Ens podem trobar
amb dues situacions problematiques:
* Menor que rebutja la intervencié, conformitat
dels pares i clar benefici de la intervencié medica
per a la salut del menor. El metge estaria legitimat
per actuar.
* Menor i pares que rebutgen la intervencio, essent
clar benefici d'aquesta per a la salut del menor,
convé comunicar al Ministeri Fiscal perqueé informi
al jutge competent.
* Menors entre 16 i 18 anys: la decisié del menor és
vinculant ja que es presumeix la seva maduresa, i no
és necessaria I'autoritzacié dels pares a excepcio dels
suposits previstos a la llei (assaigs clinics, interrupcié
voluntaria de I'embaras i técniques de reproduccid
humana assistida).

El supdsit del consentiment informat en el camp de la
psiquiatria, on I'element clau és determinar si el pacient
és capa¢ i pot comprendre la informacié facilitada i,
per tant, donar el seu consentiment informat, genera
situacions de vegades complexes.

Psiquiatria

El context en qué es presta |'assisténcia psiquiatrica, en
el qual es presumeix que el metge coneix el pacient i
la seva patologia, fa que el psiquiatre es constitueixi en
el factor delimitador de la capacitat del pacient.

En conseqliéncia, i amb caracter general, si el psiquiatre
considera que el pacient té prou capacitat per consen-
tir, no caldra aleshores prestar el consentiment per
representacio.

En canvi, si el metge estima el pacient incapac, els seus
familiars o propers o el seu representant legal hauran
de ser qui donin el consentiment per representacio.

L'autonomia de la voluntat pot estar limitada per l'interés
de la salut del mateix pacient, de tercers, de la
col-lectivitat i per les exigéncies terapéutiques del cas.

Internament forgos/
ingrés voluntari

L'ingrés involuntari per raons mediques
(majoritariament de caracter psiquiatric) pot ser de tipus
ordinari o urgent. El primer dels casos no comporta
dificultat atés que I'ingrés involuntari el decideix i

l'autoritza el jutge abans que aquest es produeixi, a
instancies de la familia, tutor legal o persona legitima-
da, amb el suport d'un informe meédic que ho sustenti*?.

Lingrés involuntari urgent, contrariament a I'anterior,
ve constituit quan la urgéncia medicoclinica no permet
seguir el procediment anterior i, per tant, es procedeix
a l'ingrés del pacient sense el seu consentiment, resta
obligat, pero, el metge a sol-licitar I'autoritzacié judicial
en un termini no superior a 24 hores. En un termini no
superior a 72 hores el jutge ha de ratificar o revocar la
decisié d’ingrés involuntari.

Consequentment, i sense perjudici del que pugui deci-
dir a posteriori el jutge, la decisié per justificar un ingrés
involuntari urgent és de caracter medic. En aquest cas,
el facultatiu que acorda l'ingrés o bé el director del
centre han d’indicar en la comunicacié judicial les
circumstancies en qué es produeix I'ingrés involuntari,
el diagnostic que el justifica, el tractament administrat
aixi com la terapéutica prevista. En aquest sentit s'ha
de tenir en compte el “Protocol d’actuacié per a |'atencié
a les urgéncies, els trasllats i els ingressos involuntaris
urgents de persones amb malaltia mental” adoptat al
2006 per la Generalitat de Catalunya amb la participacio
dels Departaments de Salut, d'Interior i de Justicia aixi
com altres institucions (Delegacié de Govern a
Catalunya, Tribunal Superior de Justicia, Associacio
Catalana de Municipis i comarques i Federacié de
Municipis de Catalunya)*.

El procés del Cl en la tercera edat és un problema
complex. La capacitat per atorgar un consentiment valid
depén de la consciéncia, comprensié i raonament,
questions que, alhora, depenen de funcions cognitives,
perd que també es veuen influides per elements afectius
i conductuals. El mateix envelliment determina
alteracions d’aquestes funcions, especialment quan
concorren malalties agudes o croniques. Per Gltim, el
metge ha de tenir en compte que amb el transcurs del
temps el pacient pot perdre habilitats que minvin la
seva capacitat per atorgar un consentiment valid*®.

Gent gran

En principi, amb una persona gran sense situacié de
risc (que no precisa atencié domiciliaria, no pateix
demeéncia o malaltia en fase terminal*®) s’ha de procedir
igual que amb un altre pacient capa¢ i competent, i és
oportQ esbrinar si ha atorgat un document de voluntats
anticipades.

En el suposit que el metge detecti déficits en la capacitat
de consentir —abans de considerar una consulta
psiquiatrica*’ — és convenient concedir temps al pacient
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i explorar la seva capacitat mitjancant unes simples
preguntes:

* Té vosté alguna malaltia?

* Si la resposta és negativa, podria dir-me per qué
esta a I'hospital/consulta?

* Podria descriure o anomenar la seva malaltia i ex-
plicar en qué consisteix?

* Podria explicar-me en qué consisteix el tractament
que li hem recomanat?

* Qué creu vosté que passara en cas de seguir el
tractament?

» Que creu vosté que passara en cas de no seguir el
tractament?

Després d'aquest simple questionari, que es pot repe-
tir poc temps després si persisteixen els dubtes, el metge
ha d’estar en condicions d’'emetre un judici sobre la
capacitat de la persona gran i procedir en el seu cas
(familiars o autoritat judicial).

&)

El test per a la detecci6 del VIH és una técnica
diagnostica, la qual, en cas de positivitat, suposa una
de les informacions més transcendents per les seves
consequiencies meédiques, personals i socials.

DCI en la detecci6 del VIH

Aleshores, la informacié i el consentiment previ del
pacient a la deteccidé del VIH s’entén imprescindible
atés que aquest ha de poder valorar els beneficis i els
riscs de coneéixer la seva condicié serologica,
concretament les consequiéncies en I'entorn psiquic i
en la seva vida personal i social, que pugui generar
una positivitat per VIH.

Tant les resolucions de la Uni6é Europea en matéria de
salut com de la mateixa OMS remarquen que la deteccié
del VIH, igual que qualsevol altre determinacié, ha de
ser una prova de realitzacié voluntaria i consentida amb
tractament confidencial. No estant, per tant, en cap cas
justificada la detecci6 sistematica i obligatoria, és a dir,
sense informaci6 i consentiment previs.

Per tant, el metge fara constar |'autoritzacié quan calgui
practicar-la i informara el pacient del seu resultat. També,
que la sollicitud de prova del VIH s’ha d’informar
préviament al pacient, i indicar-li la raé de la seva
realitzacié (sempre haura de ser en benefici del pacient),
i a la historia clinica haurem de fer constar el resultat.

Les caracteristiques del Cl al final de la vida presenta

DCI cures pal-liatives

uns condicionants especifics com son, entre altres:

» La vulnerabilitat del pacient en fases avancades de
la malaltia que afecta la capacitat de discernir.

» Simptomatologia que, a vegades com efecte
secundari dels tractaments, pot afectar el procés
d’informaci6 i la competéncia del pacient.

* Possibilitat de deteriorament cognitiu.

* Temps limitat per al desenvolupament del procés
d’informaci6 i de coneixement de la voluntat dels
pacients.

* Incertesa elevada sobre el pronostic.

* Aparicié de complicacions que impliquen prendre
decisions amb rapidesa.

+ Conviccions i valors personals del pacient.

* El paper de la familia en la presa de decisions.

Aquests condicionants requereixen dels professionals,
pacients i, en el seu cas, els familiars, actituds, habilitats
i instruments que facilitin aquest procés. Aleshores
convé analitzar I'autonomia del pacient, la competéncia
i 'estratégia terapéutica i/o tipologia de tractament.

Els pacients competents han d’estar involucrats en les
decisions sobre el tractament i assumir la propia
responsabilitat conjuntament amb la dels professionals.
Si algun pacient declina aquesta responsabilitat el que
fa és traslladar-la a I'equip que I'atén. Si el pacient no
és competent, la responsabilitat recau sobre els seus
representants o I'equip de professionals que I'atén tenint
en compte la informacié que els familiars puguin apor-
tar sobre els desigs i valors del pacient. Quan hi hagi
un tutor s’ha de tenir en compte la seva opinio i actuar
com en el cas que el pacient pogués decidir.

En qualsevol cas, la presa de decisions implica un
exercici de reflexié sobre la situacié clinica del pacient,
entendre les seves actituds i valors respecte a la seva
vida, conéixer la situacié social i les seves repercussions
sobre el pacient i establir un dialeg des de I'autonomia
compartida.

Amb antelacio, el pacient pot donar a conéixer les seves
voluntats per aquelles fases de la malaltia en les quals
no tingui capacitat per decidir, mitjancant dues vies:

* Delegar en un representant que decideixi pel
pacient quan aquest ja no pugui fer-ho (voluntats
subrogades o decisions de substitucié).

* Formalitzar un document de voluntats anticipades,
també anomenat “testament vital”.

Les voluntats anticipades s6n una expressio
d’autonomia i de la llibertat d’'eleccié dels mitjans
terapéutics i/o pal-liatius que han de ser respectades
pels metges i altres professionals sanitaris, aixi com per
les organitzacions sanitaries. Cal que el metge sapiga



que les voluntats expressades en el denominat
testament vital sén d’obligat compliment per part del
metge i de les institucions, excepte si contenen de-
mandes contraries a la llei o als principis de bona praxi.

Com a principi general, el deure d'informar el pacient
recau en tots i cadascun dels metges que hagin de
realitzar una actuacié clinica sobre ell. La informacié
s’haura de correspondre amb el contingut, finalitat i,
en el seu cas, riscs de la prova complementaria que se
li proposa que se sotmeti, per tal que pugui decidir si
autoritza o no la seva realitzacio.

DCI per realitzar exploracions
i proves complementaries

Aquesta previsié no impedeix, pero, que al Servei o al
Centre i, també complint una altra prescripcio legal, es
designi un metge responsable de cada pacient i que
recaigui en aquest el deure d'informar.

Cal tenir en compte, també, que el metge que ha
d’informar ha de ser aquell que es trobi en condicions
de conéixer l'estat del pacient i de la prova diagnostica
a realitzar i, per tant, de donar resposta als dubtes i
aclariments que el pacient demani.

Per tant, s'estima recomanable que el metge que demana
la prova sigui qui faciliti una informacié inicial que pot
ser completada pel metge que hagi de practicar-la.

En qualsevol cas, i sense perjudici de I'anterior, les
eventuals dificultats per determinar a qui li correspon
informar no han de comportar que es privi d’aquest
dret al pacient.

Hi ha determinats medicaments denominats de risc per
les seves consequéncies o perillositat, com aquells que
tenen efectes teratogénics, una toxicitat important o
possibilitat de complicacions molt greus (sindrome
neuroléptic maligne). En aquests casos es recomana
abans del seu as un DCI on s’expliqui al malalt la
motivacié de la seva prescripcio (benefici enfront del
risc), les contraindicacions (quan no s’ha de prendre el
medicament, per exemple embaras en el cas de
medicaments teratogénics) i els efectes indesitjables que
apareixeran o poden apareixer i quina actitud ha de
seguir el pacient.

DCI en la prescripci6
farmacologica

Perqué els pacients acceptin i segueixin el pla terapéutic,

i puguin aprendre les habilitats necessaries per prendre’s
la medicaci6 correctament, cal que se’ls doni tota la
informacié necessaria en relaci6 amb la finalitat del
tractament, etc. Aixi, la informacié s’ha de donar amb
una llenguatge clar i planer, que sigui comprensible.
Els fulls o prospectes d’informacio reforcen la informacio
donada pel prescriptor i pel farmacéutic. El text ha
d’estar redactat en un llenguatge planer i comprensi-
ble i imprés amb una lletra facil de llegir.

DCI en medicina satisfactiva
0 no curativa

Cal subratllar la diferéncia existent, en matéria juridica,
entre la medicina curativa i la medicina satisfactiva. La
primera és una medicina de mitjans que persegueix la
curacio i la segona una medicina de resultats a la qual el
pacient se sotmet voluntariament per assolir una
transformacio satisfactoria del propi cos. En la primera,
la diligéncia del metge consisteix a utilitzar tots els mitjans
al seu abast per aconseguir la curacié del pacient, que
és el seu objectiu. En la segona, no és la necessitat la
que porta al pacient a sotmetre’s al procediment medic,
sin6 la voluntat d’aconseguir un benefici estétic o fun-
cional i aixd accentua I'obligacié del metge d’obtenir un
resultat i informar sobre els riscs i detalls de I'acte médic.

Si bé el procés del consentiment informat abans de
qualsevol intervencié o actuaci6 meédica és sempre
exigible, en el cas de la medicina estética, la
jurisprudéncia recorda que “una de les consequiéncies
del caracter satisfaent de I'acte médic o medicoquirtirgic
és una intensificacio de I'obligacié d'informar al pacient
tant del risc inherent a la intervenci6 com de les
possibilitats que aquesta no comporti I'obtencié del
resultat que es busca i de les cures, activitats i analisis
que calguin per al major assegurament de I'éxit de la
intervencio.*®

Per tant, si bé en ambdés casos —medicina curativa i
medicina satisfactiva— s’exigeix el consentiment informat
amb caracter previ a qualsevol intervencié o actuacié
meédica, I'abast de la informacié que s’ha de comuni-
car al pacient en el cas de la medicina satisfactiva és
molt major, perqué estigui en millors condicions de
calibrar si li convé o no sotmetre’s al procediment meédic,
que no és estrictament necessari per a la seva salut.

El deure d’informar, que no té un caracter absolut, en
el cas de la medecina satisfactiva la informacié s'’ha
d’ampliar, no només s’ha de descriure de manera
genérica les complicacions previsibles i freqients, sind
també determinar la connexié d’aquestes amb les con-
cretes circumstancies personals del pacient (riscs
personalitzats).
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A més a més, és important ressaltar que la polissa de
responsabilitat civil professional del Consell de Col-legis
de Metges de Catalunya condiciona la cobertura de
les reclamacions per actes medics amb finalitat estética,
ja siguin medics, medicoquirdrgics o anestésics, al fet
que el facultatiu acrediti haver complert amb el seu
deure d'informar per escrit el pacient, especialment en
allo que fa referéncia als possibles riscs i complicacions
i haver recollit el consentiment escrit al tractament o
intervencio.

&

En els suposits de practica legal de la interrupcié
voluntaria de I'embaras, els professionals sanitaris
hauran d’informar les sol-licitants sobre les
consequiencies mediques, psicologiques i socials de la
continuacié de I'embaras o de la seva interrupcio, i
obtenir el consentiment explicit i per escrit de la gestant.

DCI en la interrupcid
voluntaria de 'embaras

Practicar la interrupcié voluntaria de I'embaras, malgrat
aquesta s'emmarqui en un dels tres suposits legals (que
sigui necessari per evitar un greu perill per a la vida o
la salut fisica o psiquica de 'embarassada; que I'embaras
sigui consequéncia d'un fet constitutiu de delicte
d'agressi6 sexual; o que es presumeixi que el fetus
naixera amb greus tares fisiques i psiquiques), sense el
consentiment de la dona donara lloc a una pena
d’inhabilitacié de 4 a 8 anys.

iy

Per procedir a esterilitzar una persona declarada incapac
per senténcia, ferma o no, és necessaria |'autoritzacié
judicial.

DCI en l'esterilitzacié
de l'incapag

S’ha de seguir el procediment judicial que es tramita
per les normes de la jurisdiccié voluntaria. El
representant de I'incapac ha de sol-licitar I'autoritzacio,
amb un informe meédic d'un ginecdleg i d'un psiquiatre
que donin suport a la indicacié clinica d’esterilitzacié
en benefici de l'incapac.

Si la persona a qui es pretén esterilitzar no esta decla-
rada judicialment incapa¢ malgrat que objectivament
hi hagi criteris d'incapacitacio, cal sol-licitar la
incapacitacié judicial -pels tramits del judici verbal- i
aprofitar aquest procediment judicial per sol-licitar,
simultaniament, I'autoritzacié per a I'esterilitzacié. En
aquest cas, també es requereixen els informes medics
abans esmentats.

En definitiva, no és en cap cas suficient el consentiment
lliurat pels pares de la persona a esterilitzar, tutor o
representant. Aquestes persones al que tenen dret és
a instar (iniciar) el procediment judicial per obtenir la
resolucio judicial d'incapacitacié. Tampoc no ho sera el
consentiment lliurat per la persona objectivament
incompetent, malgrat que no hagi estat declarada
incapac judicialment.

e

DCl en Tecniques de
Reproduccié Assistida (TRA)

La informacio i I'assessorament sobre les TRA, que haura
de facilitar-se tant als qui recorrin com a receptors/es o
com a donants, abarcara els aspectes biologics, juridics
i étics, i haura de precisar igualment la informacio rela-
tiva a les condicions economiques del tractament.
Sobretot, s’haura d'informar de I'abséncia de garanties
quant a la fecundacié.

Aquesta tasca recau en els responsables dels equips
medics que apliquin les técniques. L'acceptacié de
I'aplicacié de les técniques de reproduccid assistida
haura de quedar reflectida en un formulari de
consentiment informat en el qual es fara mencié
expressa de totes les condicions concretes de cada cas
en que s'apliqui.

€

Lexperimentacié6 biomédica en éssers humans com a
procés de validacio de la practica clinica es coneix com
a investigacio clinica i té el seu maxim exponent en els
assaigs clinics. Al nostre pais es regula a la Llei 29/
2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris, i el seu
desenvolupament reglamentari mitjancant el Reial
decret d'assaigs clinics de 2004.

DCl i investigacid
clinica

La persona que participi en I'assaig haura d’atorgar el
seu Cl per escrit, amb data i signatura, mitjancant una
entrevista prévia amb l'investigador o un membre de
I'equip d'investigacié i després d’haver estat informada
de la naturalesa, importancia, implicacions i riscs. També
ha de ser informada del seu dret a retirar-se de I'assaig
en qualsevol moment.

En el cas de persones que no puguin emetre lliurement
el seu consentiment, aquest s’haura d’'atorgar pel seu
representant legal prévia instruccio i exposicié de I'abast
i riscs de l'assaig. Sera necessari, a més a més, la
conformitat del representat si les seves condicions el



permeten comprendre la naturalesa, importancia, abast
i riscs de l'assaig.

En el cas de menors d’edat es regeix per alldo que
s'estableix amb caracter general sobre la majoria d'edat
(18 anys) i és obligatoria la comunicacié al Ministeri
Fiscal de l'autoritzaci6 de I'assaig per part del promo-
tor. En cas de consentiment per representacio dels pa-
res o tutors, haura de reflectir la voluntat del menor
(assentiment) i en el cas de tenir més de 12 anys és
obligatori el seu consentiment.

&

El gran aveng assolit per la medicina gendomica ha
potenciat espectacularment la medicina predictiva a
través de les analisis i el coneixement de la nostra
susceptibilitat genética per algunes malalties.

DCI en medicina predictiva

Tanmateix, encara ens trobem en un estat incipient de
la capacitat predictiva de les proves genetiques. Aquest
fet, juntament amb els inherents riscs — per a la salut
psiquica, la intimitat i de discriminacié — estableix com
a questio determinant |'existéncia o no de tractament
en el cas que de l'analisi es dedueixi la probabilitat de
desenvolupar una determinada malaltia*.

Per tant, aquest estat incipient i els seus riscs obliguen
a diferenciar clarament entre dos tipus de proves:

+ Aquelles que poden ser incorporades com un nou
suport diagnostic de la medicina clinica, ja que confir-
men un diagnostic i permeten establir un tractament o
un consell genétic.

* Aquelles que cerquen coneixer la susceptibilitat per
una malaltia pero el coneixement de la qual no com-
porta la solucié o la millora del problema de salut. En
el segon cas, el coneixement del possible problema de
salut pot determinar greus situacions d’angoixa,
malalties psiquiques o psicosomatiques, o provocar
decisions o canvis vitals essencials (ruptura de relacions
de parella, no tenir fills, aillament social, etc), conse-
queéncies totes elles que recomanen un estudi
individualitzat de cada cas i que potser haurien de
reconduir-se cap a I'ambit de la investigacié clinica.

En el primer cas, en la mesura que suposa un diagnostic,
requereix també del Cl, amb unes particularitats quant
a la informacio:

* Naturalesa de les analisis que s’han de realitzar.

* Objectius que es busquen.

+ Consequiencies i tractaments possibles en el cas que
s'obtingui una resposta positiva, aspecte essencial des
del moment en qué la decisi6 de consentir les proves
esta condicionada per les possibilitats terapéutiques.

@ DCI en el tractament

de dades de caracter personal

La Llei organica 15/1999, de protecci6 de dades de
caracter personal determina, amb caracter general, que
el tractament de dades de caracter personal requerira el
consentiment inequivoc del titular de les dades (pacient).

També que les dades de caracter personal que facin
referéncia a la salut, entre altres, només podran ser
tractades quan l'afectat consenti expressament.

Tanmateix, quan aquest tractament resulti necessari per
a la prevencié o per al diagnostic medic, la prestacié
d’assisténcia sanitaria o tractaments meédics, no sera
necessari el consentiment escrit del pacient sempre que
aquest tractament es realitzi per un professional sanitari
subjecte a l'obligacié de secret professional.

@ DCI en el trasllat

extrahospitalari

El metge que indica el trasllat ha d'informar i lliurar al
pacient o familiars un document on s’especifiqui la
necessitat del trasllat, com es realitzara aquest, I'hospital
receptor, les mesures de precaucid que s'adoptaran,
aixi com els seus potencials riscs. Aquest procés
d’informacié s’haura d'anotar a la historia clinica.

Aixi mateix, el facultatiu que formalitza el trasllat haura
d’exigir a I'ambulancia un document signat on consti
I'hora en qué s'inicia el trasllat, aixi com el temps previst
de durada del trasllat i les mesures de precaucié que
cal adoptar durant el trasllat.

iy

En 'ambit assistencial hospitalari és frequient el contacte del
professional sanitari amb l'autopsia dlinica, regulada per la
Llei 29/1980, d'autopsies cliniques i el RD 2230/1982 que
desenvolupa la llei anterior. S'acostuma a demanar el Cl
per a la seva realitzaci6 als familiar del mort tot i que regeix
la teoria del consentiment presumpte >°>'.

DCI en l'autopsia clinica

el DCI en el transplantament

d'organs

La normativa reguladora del transplantament d’'6rgans
determina, en cas de donant viu, l'obligacié d’informar
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préviament de les conseqliéncies de la seva decisio, i
el donant ha d’atorgar el seu consentiment de forma
expressa, lliure, conscient i desinteressada.

L'extraccié6 d'organs de donants morts per a finalitats
terapéutiques requerira que la persona morta no hagi
deixat constancia expressa de la seva oposici6. En cas
de menors d'edat o persones incapacitades, I'oposicio
a l'extracci6 dels organs correspondra a qui va osten-
tar la seva representacio legal.

Per realitzar el transplantament d'drgans, sera necessari
el consentiment informat del receptor, que comprendra
el nom del centre sanitari, data de I'autoritzacié per fer
transplantaments, nom del receptor i, en el seu cas, el
del representant que autoritza el transplantament.

El document de consentiment informat haura de ser
signat pel metge que informa al receptor, i per aquest
o el seu representant.

9. Decaleg

1 EIClés una figura de gran transcendéncia ética,
meédica i legal.

2 El Cl s’ha d’entendre com un procés i no com
un fet puntual.

3  Elconsentiment és verbal, amb caracter general,
excepte en el cas de procediments invasors o
que suposin riscs o inconvenients per a la salut
del pacient.

4 S’ha dimpulsar un canvi d'actitud del professional
vers el procés de Cl i incorporar-ho com un
element més de I'acte médic.

9  Enla mesura que respecta el principi d'autonomia
dels pacients i el seu dret a la informacié clinica, el Cl
és un instrument que millora la qualitat assistencial.

6 Esrecomana el desenvolupament de models de
DCI per a procediments o situacions concretes
per part de les societats cientifiques de les
diferents especialitats médiques.

7  El procés de Cl ha de ser més exhaustiu i millor
documentat quan més risc impliqui I'acte médic
i menys benefici se n‘obtingui.

8 ElI DCI acredita l'autoritzacié del pacient amb
coneixement dels riscs o consequiéncies de |'acte
medic.

9 EI Cl no s’ha d'utilitzar com a instrument de la
medicina defensiva (no té rellevancia en el cas
de negligéncia, impericia, imprudéncia o
inobservanca dels deures i obligacions mediques).

10 A més dels formularis de Cl, la historia clinica és

I'espai per enregistrar els processos d’informacio
i consentiment.

10. Model orientatiu de document d’informacioé

per a l'atorgament del consentiment

EI/LA DI/ Dracciiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

en

............................................................................ especialista

informa el pacient

Sr./Sra

amb DNI i

HC ndm
i especificament sobre (procediment escollit)

sobre el procediment médic indicat

, per ser aquest el que, previ consens, s’ha escollit

front (alternatives)

AQUEST PROCEDIMIENT SUPOSA

| les seves consequiéncies son:

La necessitat d'utilitzar anestésia (tipus)

comporta (complicacions)

He estat correctament informat, fins i tot per escrit (documents d'informacié) i/o mitjancant imatges, de les caracteristiques d'aquest tractament:
dels seus fonaments, de la forma i detalls de la seva realitzacié, del seu mecanisme d'acci6, dels seus efectes immediats, del procés i evolucié que
seguiré en els seglients dies, setmanes i mesos, de les cures que caldra practicar, dels tractaments complementaris necessaris, de les atencions i
precaucions que hauré d'adoptar en les proximes setmanes i mesos, i de la variabilitat en el temps necessari per al complet restabliment; acceptant,
per tant, que no se'm pot assegurar la data en qué podré reincorporar-me a les meves activitats habituals (afectives, socials, laborals i esportives).

(...)



RISCOS GENERALS

Com en tot procediment meédic, existeixen uns riscos:

| en el cas de la cirurgia poden sorgir complicacions postoperatories, siguin locals (dehiscéncia de ferides, hemorragies, hematomes,
cicatritzacié anomala) i les infeccions de diferent grau. Encara que siguin molt rares, també s'informa de la possibilitat d’'embodlies o
algies més o menys duradores.

RISCOS PARTICULARS
Els riscos d'aparici6 més probable en virtut del procediment indicat sén

RISCOS PERSONALITZATS

A més dels anteriors, les circumstancies personals que no s’han ocultat i que consten a la historia clinica (malalties, habits adquirits
o tractaments previs del/de la Sr./Sra.) poden augmentar la incidéncia d’'aparicié dels riscos indicats, aixi com

La seva historia clinica i el resultat de les proves que se li han efectuat no desaconsellen practicar el procediment médic indicat, atés
que no apareixen, aprioristicament, riscos que puguin ser determinants per al fracas de la técnica objectivament considerada i que
pretén el compliment de les seves expectatives.

Si durant el tractament sorgis alguna situacié inesperada o complicacié que requeris algun procediment diferent dels ara previstos,
i que m’han estat explicats, sol-licito i autoritzo a I'equip médic perque realitzi alld que cregui convenient o necessari, inclos el meu
trasllat a un centre hospitalari.

Per a la bona conclusié de la intervencié realitzada, és convenient seguir les seglients precaucions:

Aixi mateix, com a problemes propis de la medicina estética, pot ser que els resultats no siguin els desitjats i esperats, tant pel
pacient com pel facultatiu. La historia clinica del pacient i els resultats de les proves efectuades no desaconsellen el procediment
proposat, aixi com no apareixen riscos que puguin ser determinants per al fracas del procediment objectivament considerat i que
pretén I'obtencié d’una milloria en I'aspecte del pacient.

L'acte médic podria no esgotar-se en si mateix i podria ser que es requeris una actuacié terapéutica posterior per assolir |'objectiu
per el qual s’esta consentint.

Autoritzo I'obtencié de fotografies i videos per a una correcta valoracié diagnostica, i per al control de I'evoluci6 i dels resultats.

Atés que la informacié6 m’'ha estat donada de manera comprensible, he pogut formular preguntes i m’han estat aclarits els dubtes
presentats en llegir o escoltar la informacié especifica, aixi com el perqué de I'eleccié d'aquest procediment médic Sio NO DONO
EL MEU CONSENTIMENT al Dr./Dra.
i al seu equip a practicar el procediment assenyalat.

Sé que la signatura i I'atorgament d’aquest consentiment informat no suposa cap tipus de rentincia a possibles reclamacions futures,
tant d’ordre médic com legal. Sé també que em puc desdir de la signatura d’aquest consentiment en qualsevol moment previ a la
intervencio.

DATA: de de 200 ...

SIGNATURA :

Pacient Metge que informa Representant legal*
SR/@ Dr/a .. SR/A

* En cas d'incapacitat del pacient o minoria d’edat

Autoritzo expressament la utilitzacié de les imatges documentals iconografiques obtingudes amb finalitats de divulgacié cientifica,
comunicacions, congressos i reunions cientifiques, publicacions i programes de difusio, etc.

Pacient

SE/A o,
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