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Marc conceptual, objectius, destinataris i poblacié diana

Marc conceptual

La Llei 14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat, proposa un model assistencial que prioritza la
humanitzaci6 dels serveis sanitaris mantenint el maxim respecte per la dignitat de les personesii la
llibertat individual.'

La relacié entre els professionals sanitaris i les persones que els consulten ha anat canviant al llarg de
la historia a mesura que s’han anat produint canvis socials. S’ha passat d'un model paternalista, en que
els professionals sanitaris tenen tota la informacioé i prenen les decisions, a un model deliberatiu i
centrat en la persona, que és autonoma, té el dret de ser informada i ha de poder decidir lliurement
sobre la salut propia des del punt de vista del projecte vital personal.

En aquest nou model, un grau més alt de participacié de les persones depén de la informacié prévia
que tenguin per reflexionar i valorar la conveniencia de sotmetre’s o no a les intervencions
assistencials que els proposin. Es a dir, té en compte les voluntats i els desigs de la persona atesa i
requereix un cert temps per assimilar la informacié.?

Informar de la manera adequada té molts de beneficis, a part de la simple transmissié de
coneixement: protegeix 'autonomia de la persona atesa; li dona poder per responsabilitzar-se de la
salut propia; I'ajuda a ajustar les expectatives davant els resultats de la intervencio o procediment;
millora la satisfaccié que sent i la relacio clinica amb el professional, i estimula aquest a revisar totes
les opcions terapéutiques.®

Aixi doncs, més enlla de la presa d'una decisié determinada, durant la relacio clinica es dona una
informacid terapeutica, que esdevé un instrument necessari i indispensable de l'activitat curativa.*®
Per tant, el consentiment informat s’ha d’entendre com un procés de comunicacioé i informacié entre el
professional sanitari i la persona atesa que pot donar lloc a l'autoritzacié explicita d’aquesta sobre una
actuacié determinada, de la qual ha valorat els beneficis, els riscs i les alternatives.

Cal no oblidar que l'objectiu del consentiment és ajudar la persona atesa a prendre una decisié; en cap
cas s’ha d'utilitzar com una eina defensiva que rebaixi la responsabilitat del professional. L'obtencié de
la signatura d’aquest document legal no ha de substituir el dialeg i la presa de decisions compartida,
que so6n l'esséncia de 'acte assistencial.

L'0s del consentiment informat esta implantat ampliament a les llles Balears; pero, el Servei de Salut
no ha elaborat mai cap guia de recomanacions especifica, que sapiguem. En conseqiéncia, aquesta
guia esta dirigida a tots els professionals sanitaris del Servei de Salut i pretén, d'una banda, ser una
eina de reflexi6 sobre el significat i la necessitat del consentiment en si mateix i, d’'una altra banda,
concretar alguns aspectes practics sobre l'elaboracié d'aquests documents. A més, és desitjable
fomentar la participacié dels usuaris en l'elaboracié d’aquest tipus de documentacié per millorar-ne la
comprensid prioritzant I'atencié centrada en les persones.
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Marc conceptual, objectius, destinataris i poblacié diana

Objectius

Els objectius d’aquesta guia sén els segients:

o Revisar els aspectes fonamentals sobre la informacié a la persona atesa i el consentiment que
dona durant la relacio clinica.

o Contribuir a formar els professionals sanitaris en els aspectes étics de la relacié clinica.

o Recollir la normativa vigent sobre els processos d'informacio i els formularis de consentiment
informat.

o Proposar un model amb uns requisits minims de qualitat per elaborar els consentiments informats.

o Establir un circuit per elaborar els documents.

Destinataris

Aquesta guia esta dirigida a tots els professionals assistencials del Servei de Salut.

Poblacié diana

Totes les persones ateses pel Servei de Salut.
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Activitats o procediments

Activitats o procediments

Aspectes fonamentals sobre la informacié a les persones ateses i el consentiment durant la relaci6
clinica

El consentiment informat com a procés comunicativ

El procés de consentiment informat ha de tenir lloc en un entorn de dialeg, confianca i respecte, de
manera que permeti que la persona atesa s'expressii aclareixi els dubtes que tengui. El clima ha de ser
de collaboracié, no d'obligacié de complir un tramit.

El professional sanitari ha d'intentar entendre les creences i els punts de vista de la persona atesa i
descobrir els motius de preocupacié que tengui sobre el procés. Dedicar prou temps a congixer els
valors i el concepte de qualitat de vida de la persona atesa ajuda a crear i mantenir una bona relacio,
requisit basic per informar-lo de la manera apropiada. A més, tothom té dret que es respecti la
voluntat de no ser informat.’

Per una altra banda, cal advertir que en moltes ocasions hi haura més d’'un professional implicat (per
exemple, perque un indica una prova i un altre la dura a terme). En qualsevol cas, la informacié 'ha de
donar tant el professional sanitari que indica el procediment com el que el fara.

Per regla general, el consentiment informat ha de ser verbal, pero deixant constancia de tot el procés
d'informacio en la historia clinica: quan es dona el consentiment, quin tipus de informacié s’ha facilitat
(riscs, beneficis), si la persona atesa ha acceptat o no el procediment i si ha signat un formulari
especific, que només es requereix en alguns casos.

Per una altra banda, perquée la comunicacié sigui efectiva és imprescindible que el llenguatge sigui
comprensible i que la informacié estigui adaptada a allo que la persona atesa necessita saber en una
situacié donada per prendre una decisié raonada. A més, el procés d'informacié clinica per obtenir el
consentiment informat de les persones ateses d'altres cultures requereix tenir una cura especial:

o Ser respectuds amb les diferents necessitats segons els valors de les persones i del seu grup de
referéncia.

o Esforcar-se a explicar el dret a la informacio i la necessitat d'obtenir el consentiment informat.

o Es recomanable que els centres comptin amb mediadors culturals o traductors segons la incidéncia
de cultures diferents i/o de llengUes no oficials del seu entorn. Actualment, a latenci6 primaria hi ha
cinc persones que acompleixen aquesta funcio; estan ubicades a cinc centres de salut concrets,
perd es poden desplacar a on facin falta. Per la seva banda, la majoria dels hospitals disposen de
personal que facilita la traduccio al personal sanitari que ho necessiti.

Qualitat i quantitat d’informacio

En general, els ambits que ha d'incloure la informacié que es facilita a la persona atesa soén els
seguents:’

o Descripcié del procediment proposat en termes comprensibles per a la persona atesa.

o Riscs (incloent els generals i els personalitzats) i possibles molesties i efectes secundaris. Cal
utilitzar, si fa falta, termes numeérics probabilistics de manera senzilla, amb férmules del tipus “de
cada 100 pacients a qui s'aplica aquesta tecnica, a 5 els pot succeir...”.

o Beneficis del procediment a curt, a mitjan i a llarg termini.
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Activitats o procediments

o Possibles procediments alternatius, amb els riscs, les molesties i els efectes secundaris
corresponents.

o Efectes previsibles de no dur a terme cap dels procediments proposats.

o Comunicacié a la persona atesa sobre la disposicié del professional sanitari a ampliar tota la
informacié que faci falta i a resoldre tots els dubtes que tengui.

o Comunicacié a la persona atesa que té llibertat per reconsiderar en qualsevol moment la decisi6
qQue prengui.

Cal destacar també que la informacié s’ha de veure com un procés en el qual els professionals —
sempre tenint en compte linteres, les peculiaritats i els desigs de les persones— han de decidir el
ritme i la manera d'oferir-la per permetre a les persones ateses prendre lliurement una decisié.

Aixi mateix, és fonamental comprovar que la persona ha entés la informacié que ha rebut. Per fer-ho
és Util demanar-li que 'expliqui amb paraules propies. Una vegada confirmat que 'ha entesa, el
predictor més important de la satisfaccié de la persona atesa és la quantitat d'informacié rebuda, ja
que —segons la literatura cientifica— la falta de informacié és un dels motius d'insatisfaccié i de
queixa en el sistema sanitari.”

Ara bé, hi ha diferents opinions sobre l'extensié necessaria de cada un dels ambits, concretament
sobre la quantitat d'informacio relativa als possibles riscs. En general es considera que cal informar de
manera suficient sobre el procediment i sobre els riscs potencials, sense engrandir-los ni subestimar-
los.” No obstant aixo, el privilegi terapéutic és la facultat d’'un professional médic d'ometre informacio
durant el procés de consentiment informat perque estima que pot evitar un mal o un sofriment a la
persona atesa que la rep. Actualment se n’ha de fer un Us prudent, i la norma ha de ser
l'excepcionalitat, registrada degudament en la historia clinica. A més, quan sigui factible cal sotmetre-
ho a discussio entre parells.”

Voluntarietat

El consentiment ha de ser voluntari: qualsevol consentiment donat per una persona que no actui de
manera voluntaria és inacceptable des dels punts de vista étic i legal. Segons la President’s
Commission,”® hi ha tres maneres possibles de restringir la llibertat:

o PERSUASIO: la persona atesa és sotmesa a un procediment sense donar-li l'oportunitat que faci cap
mena d’eleccid. Tot i que aquest tipus d’actuacions poden ser eticament i social acceptable en
determinades ocasions (p. ex, situacions d'amenaca per a la salut publica), en la practica comuna
no ho son.

o COACCIO: la persona és amenagada explicitament o implicitament amb consequéncies no volgudes,
evitables si accepta els requeriments. Per exemple, lamenaca d’alta voluntaria si es nega a rebre un
tractament podria ser una forma de coaccio.

o MANIPULACIO: la informaci¢ es presenta deliberadament de manera distorsionada, esbiaixada o
fraudulenta perque la persona prengui una decisié determinada.

Que la persona atesa doni 0 no consentiment per a un procediment determinat no ha d'influir, en cap
cas, en la continuitat de l'assistencia.
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Activitats o procediments

Capacitat i competéencia

Es tracta de dos termes que es presten a confusid i que sovint s'empren com a sinonims, erréniament.
En el nostre entorn s'acostuma a emprar més el terme capacitat amb dues accepcions: la capacitat
natural o de fet i la capacitat legal® [vegeu-ne les definicions en el Glossari].

D'una banda, la capacitat natural o de fet significa que la persona té I'habilitat mental per entendre el
problema i prendre la decisié d'acceptar o de rebutjar alld que li ofereixen segons una escala de valors
propia. Segons la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de 'autonomia del pacient i de
drets i obligacions en materia d'informacié i documentacié clinica, els metges han d’avaluar la
capacitat natural en el context clinic habitual. D'una altra banda, la capacitat legal generalment es
pressuposa, excepte si hi ha raons cliniques o judicials dbvies.

Pero no tots els procediments requereixen el mateix grau de capacitat natural o de fet: com més risc,
més alt és el grau de capacitat. | de vegades la capacitat per decidir sera dubtosa. Per aixo hi ha
algunes eines que es poden utilitzar per valorar-la i que poden servir d’ajuda, tot i que solen requerir un
cert entrenament del professional.”® Segons la literatura, una bona eina de valoracié ha de complir un
conjunt de condicions: que avalui els quatre dominis (comprensié, apreciacié, raonament i expressid
d’'una decisid), que hagi provat consisténcia interoperador, que tengui consistencia interna i que
requereixi poca capacitacié i poc temps d'aplicacié.

En aquest sentit, lentrevista MacCAT-T (MacArthur Competence Assessment Tool-Treatment) és una
de les poques eines que compleixen les caracteristiques esmentades i esta validada en el nostre medi,
per la qual cosa és la més recomanable®™ [vegeu lannex 1]. Abans d'utilitzar-la, cal adaptar-la amb
esment a la situacid i a la decisié concreta. Si persisteix el dubte, és recomanable consultar un
professional expert o un comité d’ética assistencial.’

En els casos en que la persona atesa estigui incapacitada mentalment per decidir, el consentiment
informat s’ha de tramitar mitjangant un representant o tutor. En qualsevol cas, aixo no eximeix del
deure de proporcionar informacio a la persona atesa i, si és possible, tenir-ne l'autoritzacié. Tanmateix,
si el representant o tutor legal decideix en contra d’allo que es considera que sera un benefici per a la
persona atesa, cal consultar els serveis juridics i, si cal, sollicitar una autoritzacioé judicial.

Casos en qué es recomana disposar d’vn document especific

El consentiment ha de ser per escrit en els casos en que hi hagi risc per a la persona atesa i també si
hi ha dubtes sobre el balanc benefici-risc. Es important no utilitzar els formularis de consentiment
informat com un requisit administrativolegal sense cap més transcendéncia o Unicament com a
defensa davant un possible litigi.

En general, el consentiment informat per escrit és necessari en els casos seguents:
- Intervencions quirlrgiques.
- Procediments diagnostics i terapéutics invasors.

- Procediments que suposin riscs o inconvenients que previsiblement tenguin una repercussio
negativa sobre la salut de la persona atesa.

Ara bé, la persona atesa pot revocar lliurement el consentiment en qualsevol moment, sempre per
escrit.
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Activitats o procediments

El formulari de consentiment informat s’ha d’entregar a la persona atesa amb l'antelacié més gran
possible (un minim de 24 hores) perqué la mateixa persona atesa i/o els seus representants tenguin
temps de llegir-lo i d'aclarir dubtes. Per tant, és millor entregar-lhi en el moment en qué s'indiqui el
procediment.

Obviament, és imprescindible recollir els formularis de consentiment informat emplenats i signats
abans de comencar el procediment.

Excepcions al requisit del consentiment informat

De conformitat amb larticle 9.2 de la Llei 41/2002,° no cal tenir el consentiment informat de la
persona atesa en els supdsits seguents:

o Quan la falta d'intervencié suposi un risc per a la salut publica.

@ Quan el cas impliqui una urgencia que no permeti demores atesa la possibilitat d’'ocasionar lesions
irreversibles o que hi hagi perill de mort.

o Quan la persona atesa hagi manifestat per escrit el desig de no ser informada. En aquest cas, el
professional sanitari li ha de demanar a qui vol que li doni la informacié i en qui delega la capacitat
de decisio.

Situacions especials
o MENORS DE 16 ANYS:

- Sies considera que la persona atesa no és capac intellectualment ni emocionalment d’entendre
l'abast de la intervencio, el dret a decidir correspon als pares / tutors o a les persones que en
tenguin la representacio legal.”

- L’opinié del menor s’ha de tenir en compte depenent de 'edat i del grau de maduresa. En
qualsevol cas, es considera que un menor té prou maduresa a partir dels 12 anys, segons la Llei
organica 1/1996, de 15 de gener, de proteccio juridica del menor, de modificaci6 parcial del Codi
civil i de la Llei d'enjudiciament civil.

- Si hi ha diferéncies de criteri entre el menor i els seus representants legals, 'autoritzacié s’ha de
sotmetre a l'autoritat judicial.

- En les situacions de menors de 18 anys que suposin un risc greu per a la vida o per a la salut
segons el criteri del facultatiu, els pares o representants legals n’han de ser informats i han de
donar el consentiment una vegada escoltada i tenguda en compte l'opinié del menor.”

- Si es tracta de la interrupcié voluntaria de l'embaras en menors de 18 anys, a més de la
manifestacio de voluntat de la dona cal el consentiment dels seus representants legals.”’

o RECERCA:

- Per poder iniciar un assaig clinic cal tenir el consentiment per escrit de la persona que hi
participara.”’ Aquest consentiment ha de ser expressat lliurement i la persona ha de ser
competent.

Article 9.4 de la Llei 41/2002 segons la redaccié donada per la disposici6 final segona de la Llei 26/2015, de 28 de juliol, de modificaci6 del sistemna
de protecci6 a la infancia i 'adolescéencia.

Article 9.5 de la Llei 41/2002 segons la redaccié donada per larticle 2 de la Llei organica 11/2015, de 21 de setembre, per reforcar la proteccio de les
menors i les dones amb capacitat modificada judicialment en la interrupcié voluntaria de l'embaras.

Article 4.1 de la Llei 14/2007, de 3 de juliol, de recerca biomeédica: “Si el subjecte de la recerca no pot escriure, el consentiment el pot donar per
qualsevol mitja admes en dret que permeti deixar constancia de la seva voluntat”.
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Activitats o procediments

- S’ha d'atorgar el consentiment per representacié quan la persona estigui incapacitada
legalment o sigui menor d’edat, sempre que no hi hagi alternatives per a la recerca’ La
prestacié del consentiment per representacié ha de ser proporcionada a la recerca que s’ha de
desenvolupar i s’ha d’efectuar amb respecte a la dignitat de la persona i en benefici de la seva
salut. Les persones incapacitades i els menors poden participar, en la mesura que sigui possible
segons 'edat i la capacitacié, en la presa de decisions al llarg del procés de recerca.

o SALUT MENTAL I INCAPACITACIO: el problema s’origina en la dificultat temporal o permanent de la
persona atesa per raonar correctament. Sol tractar-se de problemes aguts, que presenten les
persones que no volen ser tractades o es neguen a l'hospitalitzacio, tot i que les evidéncies
aconsellen o fan necessaries aquestes mesures. En aquests casos cal considerar la gravetat del
possible dany que podria suposar l'omissioé terapéutica.”™

o REBUIG DEL TRACTAMENT MEDIC:

- Tota persona té dret a renunciar a rebre tractaments médics, fins i tot en els casos dels
tractaments considerats vitals per al cas."”

- Atés que cada vegada és més frequent el rebuig a la terapia amb sang i/o hemoderivats fins i
tot entre persones que no pertanyen a la comunitat dels Testimonis de Jehova, es fa necessari
elaborar protocols d'atencié sanitaria que prevegin la possibilitat d’oferir un formulari per
rebutjar aquests tractaments, en els quals s’ha d’explicitar en quins casos cal comunicar la
decisi6 de la persona atesa a una instancia judicial.”

o OBTENCIO | US D'IMATGES EN LA PRACTICA CLINICA: sempre s’ha de sollicitar el consentiment de
qualsevol persona abans d’obtenir-ne imatges cliniques, i el consentiment ha d’incloure la finalitat
que se'ls donara. Si l'objectiu és clinic i es vol documentar el cas amb imatges de procediments que
requereixin un consentiment informat per escrit, l'autoritzacié pot anar inclosa en el consentiment
mateix. Pero si es vol utilitzar les imatges per a un procediment diferent del mateix acte clinic, amb
finalitat docent o investigadora, o si s'obtenen per publicar-les en mitjans impresos o com a
material digital, cal presentar a la persona atesa un document a part que ha de signar®
independentment.”®

o OBTENCIO DE MOSTRES BIOLOGIQUES: cal sollicitar el consentiment per conservar i utilitzar mostres
biologiques; és necessari descriure quines mostres s'obtendran i s'utilitzaran i amb quins objectius, a
més dels riscs associats als procediments emprats per aconseguir-les. També és necessari
concretar que es fara amb les mostres sobrants. Tal com es fa amb les imatges si estan destinades
a la docencia o la recerca, l'autoritzacié ha de ser un document independent del consentiment
informat ordinari. "'

Aspectes étics de la relacio clinica

Cal tenir en compte un conjunt d'aspectes etics en la relacié entre els professionals sanitaris i les
persones que els consulten.”” Per aixo cal treballar amb un model que articuli els quatre principis étics
basics: no-maleficéncia, justicia, autonomia i beneficéncia.”®

Els principis de no-maleficéncia i de justicia delimiten el marc estructural en el qual té lloc tota relacio
clinica: no es poden fer intervencions que estiguin contraindicades o que siguin clarament perjudicials
per a la seguretat de la persona atesa, i tampoc es poden fer actuacions sanitaries que siguin
discriminatories, inequitatives o ineficients en termes del bé comu. Aquest limit és especialment
important quan es tracta de recursos sanitaris publics. Es parla d’'una ética de minims, de les

“ Larticle 2.4 de la Llei 41/2002 estableix que “qualsevol pacient o usuari té dret a negar-se al tractament, excepte en els casos que determina la Llei.

La seva negativa al tractament ha de constar per escrit”.
&)

Aspecte consultat amb 'Assessoria Juridica de 'Hospital Universitari Son Espases.
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condicions i dels comportaments minims de convivéncia comuns en els diferents ambits socials. Ates
que aquests minims generalment sén deures i drets, es denomina també “ética de la justicia”.

Els principis de autonomia i de beneficencia regulen el contengut de la relacio clinica entre el
professional sanitari i la persona atesa. Es refereixen a allo que es pot decidir i s’ha de decidir en el
marc estructural establit anteriorment pels principis de no-maleficéncia i justicia. En aquest context, la
persona atesa ha d’exercir la seva autonomia ajudada pel professional, que, amb els coneixements i la
experiéncia que té, ha d'intentar que obtengui el benefici més gran. En aquest cas es parla d'una ética
de maxims com una proposta de vida digna, de realitzacié personal i d’'un cami per aconseguir-la.

En l'ambit sanitari, informar i demanar el consentiment és tenir en compte el dret de les persones a
decidir per si mateixes i a respectar la seva autonomia. El respecte a l'autonomia implica no interferir
en els drets, els deures i els valors de la persona i també acceptar les opcions que manifesti. Aixi
doncs, el principi d’autonomia matisa el de beneficéncia: la persona ha de definir qué és bo per a si
mateixa una vegada que té tota la informacié que necessita per entendre el procediment o la
intervencié.

La informaci a la persona atesa és un dret d'aquesta i un deure del personal sanitari des dels punts
de vista étic i legal.

Normativa vigent sobre els processos d’informacié i els formularis de consentiment informat

A continuacié s’exposa la fonamentacid juridica del consentiment informat a l'atencié sanitaria, que a
Espanya és solida a tot el territori. Aquesta guia pretén donar una idea de la normativa general referida
als drets i a l'autonomia de les persones en els consentiments habituals, a les consultes tant de
l'atencié primaria com de l'atencié hospitalaria, sense entrar en la normativa especifica sobre
técniques complexes concretes, com ara les técniques de reproducci6 assistida,® els assaigs clinics
amb medicacid” o la interrupcié voluntaria de lembaras.®

o En el marc legislatiu europeu, aquest dret esta recollit en larticle 3.2 de la Carta dels drets
fonamentals a la Unié Europea,* que recull el dret a la integritat de la persona, que estableix que
en el marc de la medicina i la biologia s’ha de respectar el consentiment lliure i informat de la
persona que es tracti.

o En l'ambit estatal general, que obliga per igual a totes les comunitats autonomes, la norma
reguladora més important és la Llei 41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora de
'autonomia del pacient i de drets i obligacions en materia d'informacié i documentacié clinica,
juntament amb la ulterior revisié feta el setembre de 2015. Els articles 2-5 i 8-10 constitueixen el
cos legislatiu basic regulador del consentiment informat a Espanya, de manera que tots els
professionals sanitaris n’haurien de coneixer el contengut en profunditat. Aquesta Llei té caracter
basic, és a dir: estableix un marc general per a tot el territori de l'estat, que cada comunitat
autonoma pot ampliar per mitja de regulacions especifiques, perd que mai pot reduir.

o A les llles Balears, els articles 11i 12 de la Llei 5/2003, de 4 d'abril, de salut de les Illes Balears,
regulen el dret a la informacio assistencial i el consentiment informat.*®

6

Llei 14/2006, de 26 de maig, sobre técniques de reproduccié humana assistida.

Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament; Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris;
Text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris (aprovat pel Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol), i Reial
decret 1090/2015, de 4 de desembre, pel qual es regulen els assajos clinics amb medicaments, els comités d'ética de la recerca amb medicaments i
el Registre Espanyol d’Estudis Clinics.

®@  Llei organica 2/2010, de 3 de marc, de salut sexual i reproductiva i de la interrupci6 voluntaria de lembaras, i Llei organica 11/2015, de 21 de
setembre, per reforcar la proteccio de les menors i les dones amb capacitat modificada judicialment en la interrupcié voluntaria de 'embaras.
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Criteris de qualitat minims per elaborar els consentiments informats. Proposta de model

La literatura aconsella que en l'elaboracié dels documents de consentiment informat es compleixin
determinats criteris de qualitat i de llegibilitat™* [vegeu els annexos 2i 3].

El model de document corporatiu que es proposa consta de tres apartats [vegeu l'annex 4]:

o [NFORMACIO SOBRE LA TECNICA QUE S’HA D’APLICAR O DEL PROCEDIMENT QUE S’HA DE DUR A TERME: aquesta
part ha de contenir tota la informacié sobre la técnica o el procediment que sigui necessaria perque
la persona atesa prengui una decisio.

@ FILIACIO DE LA PERSONA ATESA, DELS PROFESSIONALS IMPLICATS | CONSENTIMENT: hi han de constar, d'una
banda, les dades de filiacié de la persona atesa o del seu representant i la dels professionals
implicats (tant el que indica la técnica com el que l'aplicara) i, d’'una altra banda, el consentiment
propiament dit, amb la data i la signatura de la persona atesa.

o REVOCACIO DEL CONSENTIMENT: la persona atesa té dret a revocar en qualsevol moment un
consentiment signat préviament. Tots els consentiments han d'incloure un apartat especific a
aquest efecte, en el qual s’han de consignar la data i la signatura de la persona atesa.

A les llles Balears cal oferir el formulari en qualsevol de les dues llengues oficials.

A part, cal disposar dels documents especifics seguents:
o Rebuig de la intervencié o del tractament.
s Autoritzacié per obtenir mostres bioldgiques i/o fotografies per a recerca o docéncia.

o Revocacié de 'autoritzacio per obtenir mostres biologiques i/o fotografies per a recerca o docéncia.

Circuit per elaborar els documents
Cada gerencia ha d'adaptar el circuit a les possibilitats propies seguint aquestes pautes:

1. Elaboracié del consentiment informat a carrec dels professionals dels diferents serveis basant-se
en el model proposat. Es molt important tenir cura del procés de copia del formulari per garantir
sempre la presentacié correcta i la visualitzacié adequada del text. El grau de cura del formulari
sera l'expressio de la concepci6 que tenim del consentiment informat.”

2. Sollicitud de validacio i registre (per tenir-ne constancia) tramesa per correu electronic a la unitat
de qualitat o al gabinet técnic de referéncia de cada sector sanitari o geréncia. En cas de dubtes es
pot consultar 'assessoria juridica. Es pot utilitzar una llista de comprovacié per avaluar la qualitat
dels formularis de consentiment informat en la practica clinica [vegeu lannex 8].

3. Revisio, avaluacio de la llegibilitat i traduccié a carrec del servei lingistic de referéncia. Es
recomanable que un usuari confirmi la comprensibilitat del document.

Assessorament dels comités d’ética, si és necessari.

5. Publicacié a la intranet i notificacié al professional que ha promogut la incorporacié del document.
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Integraci6 dels consentiments informats en la historia clinica digital de la persona atesa i circuit per
custodiar els documents

Actualment es treballa per establir les pautes de registre del procés de consentiment informat, tant el
verbal com l'escrit, en la historia clinica digital de la persona atesa. Concretament s'esta desenvolupant
un arquetip (una fitxa) de registre de la signatura, vinculat al cataleg de procediments, per recollir la
informacié basica (data, hora de la signatura i en presencia de qui, fent referéncia al procediment
programat i al codi del document utilitzat). En una segona fase s'implantara en els diferents sistemes
d'informacié. Per una altra banda, el circuit per a la custddia dels documents dependra de com
s'integrin en la historia digital.

En les futures modificacions d’aquesta guia s'incorporaran les actualitzacions oportunes.
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o Autonom: que es governa per lleis propies, que té el dret o la facultat de governar-se a si mateix.
Les persones tenen dret a decidir per si mateixes, d'acord amb els projectes vitals i els codis de
valors propis.

o Beneficéncia: els professionals han de procurar el maxim benefici possible a les persones que
atenen respectant els seus valors.

o Capacitat: és un terme psicologic i clinic que defineix les aptituds psicologiques necessaries per
prendre una decisié determinada.

o Capacitat natural o de fet (en anglés, capacity): implica la preséncia de determinades habilitats,
fonamentalment psicoldgiques, en una persona per governar els fets o actes i les obligacions dels
quals és titular.

o Capacitat legal (en anglés, competency): fa referencia al reconeixement legal de la potestat de la
persona per exercir eficagment els seus drets i els seus deures. Només es pot modificar per mitja
d'una sentencia judicial, que requereix un procés d'incapacitacié regulat pel Codi civil.

o Competencia: pericia, aptitud o idoneitat per fer alguna cosa o intervenir en un assumpte
determinat.

o Consentiment: acord deliberat, conscient i lliure de la voluntat respecte d’'un acte extern, propi o
estrany.

o Deliberar: sospesar les raons a favor i en contra d'una decisié que cal prendre.

o Justicia: qualitat d'allo que és fet amb equitat. Totes les persones mereixen la mateixa consideracié
i el mateix respecte. Exigeix el bé comu.

s No-maleficencia: principi basat en el principi hipocratic “Primum non nocere” (‘primer de tot, no fer
mal’ [a la persona atesal).

o Paternalisme: relacié de tipus jerarquic que es regeix segons el model de la relaci6 paternofilial
tradicional, en la qual el dominat deu obediéncia, respecte i afecte a qui el domina i, a canvi, el
dominant li ofereix seguretat, proteccié i afecte basats en la seva autoritat.

@ Revocar: anullar, deixar sense efecte.
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Annex 1. Criteris i puntuacions de la MacCAT-T

Annex 1. Criteris i puntuacions de la MacCAT-T

L’entrevista MacCAT-T (MacArthur Competency Assessment Tool-Treatment)® ™ serveix per avaluar la
capacitat de la persona atesa.

No hi ha un punt de tall, de manera que les puntuacions només tenen una funcié orientativa, ja que la
MacCAT-T és una eina en format d’entrevista semiestructurada, els resultats de la qual s'integren com
una dada més en el judici sobre la capacitat de la persona atesa per prendre una decisié determinada
sobre un tractament meédic.”

Aquesta és la traducci6 al catala de la versio validada en espanyol de la MacCAT-T.

e Subcriteri Puntuacio Puntuacio
parcial* total

Comprensi6 de la malaltia 0-2

Comprensid Compressi6 del tractament 0-2 0-6
Comprensié dels riscs i dels beneficis 0-2

Apreciacié De la situacié de la malaltia 0-2 0-4

P De l'objectiu general del tractament 0-2

Logicosequencial 0-2
Logicocomparatiu 0-2

Raonament Predictiu 0-2 0-8
Consistencia interna del procediment d’eleccié 0-2

Eleccio Expressa una decisié 0-2 0-2

2 punts. la persona atesa diu textualment o molt aproximadament allo que assenyala cada apartat.

L[N [VTg| SUR— allo que la persona atesa expressa s'intueix o s'aproxima una mica a allo que assenyala cada apartat.

(O eIU g < T— la persona atesa no diu allo que expressa cada apartat.

Versi6 validada en espanyol.

Ciais Suberiterio Puntuacion Puntuacion
parcial total

Comprensién de la enfermedad
Comprensién ~ Compresion del tratamiento
Comprensién de los riesgos y beneficios

O
[N}

0-6

De la situacién de la enfermedad
Del objetivo general del tratamiento

Apreciacion 0-4

Légico-secuencial

Légico-comparativo

Predictivo

Consistencia interna del procedimiento de eleccién

Razonamiento 0-8

o C)C)C)CI) oo o o
NN NN NN NN

R

0-2

Eleccién Expresa una decision
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Annex 2. Criteris de qualitat que cal fer constar
en els consentiments informats™

o Nom del centre sanitari i nom de l'area de salut.
o Servei 0 unitat on s'estd emprant el document de consentiment informat.
o Nom, llinatges, nimero de collegiacié i signatura del professional que prescriu el procediment.

o Nom, llinatges, nimero de collegiacié i signatura del professional que ha de dur a terme el
procediment.

o Nom, llinatges, nimero del document d'identitat i signatura de la persona a qui s’ha d’aplicar el
procediment.

o Nom, llinatges, nUmero del document d'identitat i signatura del representant legal, familiar o
persona vinculada de fet que exerceix la representacié de la persona atesa (en cas necessari).

o Data i lloc on se signa el consentiment informat.

s Nom del procediment que s’ha de dur a terme, identificat clarament (nom técnic i explicacié general
en termes senzills).

o Descripcié del procediment que s’ha de dur a terme: en qué consisteix, que es fara a la persona
atesa, com es fa...

o Finalitat del procediment: per a que serveix, per que es fa i beneficis que s'espera aconseguir.
o Possibles consequéncies.
o Riscs probables en condicions normals (possibles efectes secundaris o complicacions).

o Possibles riscs personalitzats tenint en compte les circumstancies personals o laborals de la
persona atesa.

o Contraindicacions.

o Possibles alternatives al procediment. Si no n’hi ha, cal especificar “No hi ha alternatives
disponibles”.

o Ha de figurar explicitament que la persona atesa pot rebre més informacid, si vol, en qualsevol
moment i en cas que tengui qualsevol dubte.

o Declaraci6 de la persona atesa que ha entes adequadament tota la informacié i que ha resolt els
dubtes que hagi plantejat.

o Ha de figurar que la persona atesa sap que pot revocar el consentiment en qualsevol moment
sense necessitat d'expressar una causa.

o Formulari de revocacio del consentiment.

o Ha de figurar l'expressié de la persona atesa o del seu representant legal per donar consentiment
per sotmetre’s al procediment: “Don consentiment...” o “Autoritz...”.

o Ha de constar si la persona atesa ha rebut o no una copia del consentiment.

Adaptat de Calle Urra i col:l”®
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Annex 3. Llegibilitat

Annex 3. Llegibilitat

Per millorar la llegibilitat és necessari que la informacié del consentiment informat estigui organitzada
en capitols o apartats identificats amb epigrafs i que la mida del cos del text no sigui inferior a 12
punts. A banda d’aixo, cal emprar explicacions tan senzilles com sigui possible i evitar els tecnicismes.
A més, convé expressar els termes numerics probabilistics amb férmules del tipus “de cada 100
pacients a qui s'aplica aquesta técnica, a 5 els pot succeir...”. Si s’hi utilitzen imatges, han de ser
explicatives, no merament ornamentals.’

Resulta molt ¢til emprar INFLESZ? un programa informatic'® facil de manejar que calcula nou
parametres per avaluar la llegibilitat d’un text escrit (en castella, tot i que podria ser valid també per al
catala):

1) paraules

2) sillabes

3) frases

4) mitjana de sillabes per paraula

5) mitjana de paraules per frase

6) index de Flesch-Szigriszt

7) grau en lescala INFLESZ

8) correlacié en Word

9) férmula de Flesch - Fernandez Huerta

Estableix cinc trams relatius al grau de llegibilitat segons la puntuacié obtenguda:
molt dificil

prou facil

molt facil

En el nostre context, cal tenir en compte que els textos relatius a la salut tenen més probabilitats de
ser llegits i compresos si la puntuacié és superior a 55.

Per una altra banda, el web Legible.es (https://legible.es) també serveix per comprovar la llegibilitat de
textos (en castella): mesura la llegibilitat del text aplicant-hi algunes de les formules validades per al
castella sobre llegibilitat, comprensibilitat, perspicuitat, etc.

©  Recomanacions del Comité d’Etica d’Atencié Primaria (COMETA).
(

"9 Es pot descarregar gratuitament des d’aquest enllag: <legibilidad.blogspot.com/2015/01/el-programa-inflesz.htmb.
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Annex 4. Model proposat de formulari d’informacié i de consentiment informat

Annex 4. Model proposat de formulari d’'informacié
i de consentiment informat

No imprimiu aquesta imatge per emplenar el formulari (incomplet), siné el document corresponent.

i
i
G CONSELLERIA
O SALUT

I SERVEISALUT
B ILLES BALEARS
/

Consentiment informat

Aquest document té dues finalitats: la primera, que entengueu la informacié que us donarem
sobre la técnica o I'operaci6é que proposam; la segona, que hi doneu consentiment.

Qualsevol actuacié médica suposa un risc; pero la major part de les vegades el risc no s'arriba a
fer realitat, de manera que no hi ha danys ni efectes secundaris indesitjables. Tanmateix,
algunes vegades no és aixi. Per aixo és important que conegueu els riscs de I'operacié que
proposam.

Encara que firmeu aquest document de consentiment, aixo no us obliga a fer-vos |'operacio: el
podeu retirar (revocar) en qualsevol moment. A més, heu de saber que aixd no suposara cap
conseqliéncia negativa sobre la qualitat de la resta de I'atencié rebuda. Per aixo, abans de
decidir si firmau o no el consentiment, heu de llegir amb atencié tota la informacié que ve a
continuacid. Podeu demanar més informacio o que us aclarim qualsevol dubte.

Informacié sobre la técnica o I'operacié que proposam

‘Centre sanitari on es fara el procediment

Servei
Técnica o operacié
Nom técnic i explicacié senzilla, o bé nom colloquial.

En qué consisteix, com es fa i per a queé serveix?

H
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Annex 5. Rebuig de la intervencié o del tractament

Annex 5. Rebuig de la intervencié o del tractament

No imprimiu aquesta imatge per emplenar el formulari, sind el document corresponent.

-
|||!

G CONSELLERIA
O SALUT

I SERVEISALUT
B ILLES BALEARS
s

Rebuig de la intervencio
NO AUTORITZ que es dugui a terme la técnica o I'operacié que m'han proposat. Assumesc

les consequencies que se’'n derivin per a la meva salut o la meva vida.

Nom i llinatges de la persona atesa Nom i llinatges de qui la representa

y s QR s de 20........

S'ha entregat a la persona atesa una copia del document? Qsi QNo
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Annex 6. Autoritzacié per obtenir mostres biologiques i/o fotogrdfies per a recerca i docéncia

Annex 6. Autoritzacié per obtenir mostres biologiques i/o
fotografies per a recerca i docencia

No imprimiu aquesta imatge per emplenar el formulari, sind el document corresponent.

G CONSELLERIA
O SALUT

I SERVEISALUT
B ILLES BALEARS
7

Autoritzacié per obtenir mostres biologiques
i/o imatges amb finalitats de recerca cientifica o docéncia

Us demanam autoritzacio per prendre mostres o imatges d'algunes parts del vostre cos

per destinar-les a la recerca cientifica o a la docéncia. De vegades és Util disposar de mostres
bioldgiques, fotografies o videos per avancar en la comprensio i el tractament de determinats
aspectes relatius a la salut de les persones.

Si ens autoritzau a prendre mostres o imatges, heu de saber que sempre protegirem
la confidencialitat de manera adequada. A més, us asseguram que no les utilitzarem
amb finalitat comercial. Aixi i tot, en qualsevol moment podeu retirar I'autoritzacio,
cosa que sera efectiva a partir de la data en que firmeu el document de revocacid.

Autoritzacio

AUTORITZ el Servei de Xxxxxxx Xxxxxxxx a prendre mostres bioldgiques ifo imatges (fotografies
ifo videos), segons les caselles marcades, per destinar-les a la recerca ifo la docéncia
relacionades amb el meu procés.

0 Mostres biologiques Q Fotografies O Videos

En el cas de mostres biologiques, es tracta de les seglients:
= XXXXNXX
= XXXHNKX
= XXXXXXX

Aixd suposa els riscs seglients:
= XXXXNHX
= X000
= XXX

Nom i llinatges de la persona atesa Nom i llinatges de qui la representa

G v d'/de de 20........

S'ha entregat a la persona atesa una copia del document? asi QNo

CONSELLERIA
SALUT
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Annex 7. Revocacié de lautoritzacié per obtenir mostres bioldgiques i/o fotografies per a recerca i docéncia

Annex 7. Revocacié de 'autoritzacié per obtenir mostres
bioldgiques i/o fotografies per a recerca i docéncia

No imprimiu aquesta imatge per emplenar el formulari, sind el document corresponent.

"
|I|!
G CONSELLERIA
Q SALUT

I SERVEISALUT
B ILLES BALEARS
s

Revocacio de I'autoritzacio per obtenir mostres biologiques
i/o imatges amb finalitats de recerca cientifica o docéncia

Revocacio de lI'autoritzacié

Firmant aquest document REVOC I'autoritzacié que havia donat préviament per obtenir i utilitzar
mostres biologiques ifo imatges destinades a la recerca cientifica o a la docéncia.

Aquest document té efecte des de la data que consta més avall.

Nom i llinatges de la persona atesa Nom i llinatges de qui la representa

v T d'/de de 20........

S'ha entregat a la persona atesa una copia del document? asi QNo
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Annex 8. Llista de comprovacié de la qualitat dels consentiments informats elaborats

Annex 8. Llista de comprovacié de la qualitat
dels consentiments informats elaborats

No imprimiu aquesta imatge per emplenar la llista de comprovacié (incompleta), sin6 el document corresponent.

Llista de comprovacié per avaluar la qualitat dels formularis de consentiment informat

Titol del formulari

Servei que ha elaborat el formulari

Nom de qui avalua el formulari Data
D =dubtés
si [no] o
S'hi inclm:u el nom de la institucié (hospital, c.entre d'gspeci.a_ litats, centre de salut, ololo
consultori, etc.) que es fa responsable de la informacid facilitada
S'hi inclou el nom del sewei.hospitaléfi o de la unitat de gestid clinica D D D
que es fa responsable de la informacic facilitada
S’hi especifica el nom de la intervencié o del procediment proposats (T T ]
Només amb el nom tecnic [N (TN ]
S’'acompanya d'una explicacié en termes generals senzills Il T o]
2. Contengut informatiu (informacié que el formulari explicita) Si n
En qué consisteix el procediment o la intervencié D D D
Finalitat o objectius (I (Tl ]
Conseqiéncies segures que siguin rellevants o d’importancia a oo
Beneficis que es poden esperar oo i
Riscs, molésties o efectes secundaris (]H) (I ]
Els probables en condicions normals, segons I'experiéncia i I'estat de la ciéncia oo o
Els directament relacionats amb el tipus d‘intervencié ]8Ty i
Els relacionats amb les circumstancies personals o professionals del pacient (o]l (Al (i
Contraindicacions = =Y s
Alternatives [ =T S
s’hi ha deixat espai’en blanc per consignar-hi la inforn?acié de manera personalitzada, clalo
ja que aquesta no s'expressa totalment en el formulari
S'hi ofereix al pacient explicitament I'oportunitat de rebre més informacio [l (T ]
$'hi informa sobre la possibilitat de retirar el consentiment lliurement oloil g

en qualsevol moment
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