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Consentimiento Informado

• Introducción.

• Evolución Histórica.

• Necesidad.

• En Anatomía Patológica

– Toma de Biopsia / Pieza Quirúrgica.

– Necropsia.

– PAAF (CI ¨de acción¨)

– Biobancos (CI ¨de depósito¨)



Generalidades

• Una de las prioridades del Sistema Sanitario Público Andaluz 
es Garantizar el Derecho de las personas a recibir una 
Información clínica, veraz, completa y accesible.

• El Consentimiento Informado se enmarca dentro de este 
derecho básico como una herramienta fundamental para que 
la persona tome Parte Activa en la toma de Decisiones sobre 
su proceso.



Cuando hablamos de Consentimiento Informado:

• Proceso de Información al paciente o donante (art.59, Ley 14/2007), 
explicándole todo lo relacionado con su acto médico.

• Este proceso culmina con la firma del Documento de consentimiento 
informado, una vez el paciente y/o donante, adecuadamente informado, 
autoriza la actuación médica, la utilización de sus muestras y/o datos. 

• Mediante la Orden de 8 de Julio de 2009 se dictan las instrucciones a los 
Centros del Sistema Sanitario Público de Andalucía, en relación al 
procedimiento de Consentimiento Informado.

- Sobre el procedimiento general de Consentimiento Informado.

- Sobre el Consentimiento Informado expresado de forma escrita.



¿Cómo se Define?

El Consentimiento Informado es un proceso de información dirigido al 
paciente o persona usuaria del sistema sanitario, expresado de manera 
verbal por regla general, salvo en los casos legalmente exigidos para que 
se preste de forma escrita, pero que en cualquier caso ha de tener un 
reflejo documental en la historia clínica y que responde a un desarrollo 
práctico fundamental del principio de autonomía, en relación a potenciar 
el desarrollo efectivo de los derechos de la ciudadanía.

¿Cómo se Regula?

Estos aspectos están regulados en la Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, 
Básica Reguladora de la Autonomía del Paciente y de Derechos y 
Obligaciones en materia de Información y Documentación Clínica.



• En reunión ordinaria, celebrada el 18 de diciembre de 2007, la Comisión 
Autonómica de Ética e Investigación Sanitaria acordó, por unanimidad, 
trasladar a la Consejería de Salud una serie de Recomendaciones 
relacionadas con el procedimiento de consentimiento informado, 
atendiendo a un nuevo modelo de relación clínica con quien es paciente 
del Sistema Sanitario Público de Andalucía.

• En su virtud, de conformidad con lo establecido en el artículo 98.2 de la 
Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administración de la Junta de 
Andalucía y a propuesta de la Comisión Autonómica de Ética e 
Investigación Sanitarias, se procede a dictar las siguientes Instrucciones:





Primera. 

Sobre el Procedimiento General
de Consentimiento Informado.



1

• Antes de realizar una actuación o intervención en el ámbito 
de la sanidad es preciso obtener el consentimiento libre, 
voluntario e informado de las personas que vayan a recibirla.

• No puede haber actividad sanitaria que no vaya precedida de 
un proceso de información y consentimiento, salvo en los 
supuestos excepcionales reconocidos en la legislación 
vigente.



2

• El Consentimiento Informado es un proceso 
comunicativo y participativo de carácter verbal, que se 
realiza en el seno de la relación profesional-paciente. 

• Siempre debe dejarse constancia escrita de los 
aspectos fundamentales de este proceso de información en 
la Historia Clínica, como se hace con todos los demás 
aspectos de la actividad asistencial.



3

• La Cantidad de información proporcionada a la persona 
paciente o usuaria del sistema sanitario debe ser la adecuada
a sus necesidades y nivel de comprensión, de tal forma que 
pueda decidir libremente. 

• Esto exige del personal sanitario una actitud activa de 
exploración expresa de dichas necesidades en el contexto de 
la relación sanitaria.



4

• La oferta explícita de información, abarcará, como mínimo, 
aspectos relacionados con:
– las circunstancias de la indicación.
– la manera en que se realizará el procedimiento.
– los beneficios esperados y los riesgos.

en función de las características específicas de la persona, del 
estado actual del conocimiento científico y del centro donde se va a 
realizar la intervención. 

• También será informado de los riesgos derivados de la no 
realización del procedimiento así como de las alternativas
que en su caso existieran.



5

• La información debe comunicarse a la persona interesada de 
forma comprensible, evitando en lo posible el uso de 
tecnicismos, de tal forma que, sin menoscabar la veracidad 
científica, se optimice al mismo tiempo la comunicación 
efectiva.

• El uso complementario de soportes audiovisuales, 
informáticos o herramientas de ayuda a la toma de decisiones 
es altamente recomendable.



6

• La obligación de ofrecer información alcanza a todo el 
personal que participe en el proceso de atención a la persona 
paciente o usuaria del sistema sanitario, aunque limitada a su 
ámbito de competencia y grado de cualificación y 
participación.

• Quien debe asegurar que el proceso de Consentimiento 
Informado ha sido correctamente realizado será quien lleve 
efectivamente a cabo la intervención o actuación.



7

• Ha de respetarse la voluntad de la persona paciente o usuaria 
de no ser informada.

• Cuando quien es paciente del sistema sanitario manifieste 
expresamente su deseo de no recibir información, se 
respetará su voluntad haciendo constar su renuncia 
documentalmente, sin perjuicio de la obtención de su 
consentimiento previo para la intervención.



8

• Quienes sean pacientes o personas usuarias del sistema 
sanitario tienen derecho a decidir libremente, después de 
recibir la información adecuada, entre las opciones clínicas 
disponibles. 

• Esa decisión puede ser la de negarse a que se le realice la 
intervención o actuación propuesta, salvo en las situaciones 
excepcionales contempladas en la legislación vigente.

• Dicha negativa deberá ser registrada por escrito.



9
• La persona que vaya a ser atendida es el titular del derecho a la 

información y la única reconocida para otorgar, de forma voluntaria, su 
consentimiento a la intervención propuesta.

• Cuando esta persona no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del 
profesional sanitario responsable de la asistencia, o su estado físico o 
psíquico no le permita hacerse cargo de su situación, se otorgará el 
consentimiento por representación.

• No obstante, el personal sanitario podrá llevar a cabo las intervenciones 
clínicas y quirúrgicas necesarias e indispensables a favor de la salud de las 
personas, sin necesidad de contar con su consentimiento, cuando:
– exista un riesgo para la salud pública.

– cuando exista un riesgo inmediato y grave para la integridad física o 
psíquica de la propia persona.



10

• La prestación del consentimiento emitido por representación 
habrá de ser adecuada a las circunstancias y proporcionada a 
las necesidades que haya que atender, siempre a favor de la 
persona enferma y con respeto a su dignidad personal. 

• En caso de existir declaración de voluntad vital anticipada, 
ésta prevalecerá sobre la opinión y las indicaciones que 
puedan ser realizadas por sus familiares, allegados o, en su 
caso, por quien haya sido designado representante por el 
autor de la declaración y por el personal sanitario que 
participen en su atención.



11
• En cualquier caso, la persona paciente o usuaria del sistema 

sanitario, deberá ser siempre informada de modo adecuado a 
sus posibilidades de comprensión y participará en el proceso 
de toma de decisiones en la medida de sus posibilidades.

• También tendrá derecho a revocar el consentimiento 
otorgado sin obligación de argumentar los motivos que le 
llevan a esta decisión.

• La revocación deberá ser expresa por escrito y rubricada por 
la persona interesada.



Segunda. 

Sobre el Consentimiento Informado 
Expresado de Forma Escrita.



• De conformidad con lo establecido en el artículo 8.2 de la Ley 
41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía 
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de 
información y documentación clínica, el consentimiento será verbal 
por regla general, pero establecen aquellos casos en los que será
necesario recoger por escrito el consentimiento informado:

– Intervención Quirúrgica.

– Procedimientos Diagnósticos y Terapeúticos Invasores.

– En general, aplicación de procedimientos que suponen riesgos o 
inconvenientes de notoria y previsible repercusión negativa 
sobre la salud del paciente.



• Por consentimiento informado escrito (Formulario de 
Consentimiento Informado) se entiende aquel que es 
expresado de forma escrita, quedando plasmado en un 
documento específico que recoge tanto la información clínica 
suministrada a la persona enferma o a su representante, 
como su conformidad a la intervención o actuación clínica a 
realizar.

• El consentimiento informado por escrito se prestará en el 
modelo de formulario recogido en el Anexo a la presente 
Instrucción.



• La utilización de este formulario no excluye la información 
verbal, sino que es complementaria de esta, de tal manera 
que pueda asegurarse que el proceso comunicativo y de toma 
de decisiones ha sido realizado con la mayor calidad.

• Una vez concluido el procedimiento para recabar el 
consentimiento escrito, se le entregará a la persona 
interesada una copia del formulario, quedando archivado el 
original en la historia clínica, independientemente del soporte 
en el que se contenga.



¿Se Cumple?

• En más del 30% de las Unidades de Gestión Clínica evaluadas por la 
Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía desde julio de 2003 hasta 
mayo de 2009 se han observado deficiencias a la hora de aplicar el 
procedimiento de Consentimiento Informado.

• Los principales problemas detectados son: 
- formulario de Consentimiento Informado no ajustado a la normativa (78,9%)

- no realización de auditorías periódicas de cumplimentación (63,1%)

- falta de entrega de copia a usuarios (36,8%)

- falta de custodia de la información clínica (11%)



Recomendaciones
• Dejar siempre reflejo documental en la Historia Clínica del proceso de Consentimiento 

Informado ya sea expresado de forma verbal o de forma escrita.

• Adecuar los modelos de Consentimiento Informado escrito al formulario recogido en el 
Anexo de la Orden de 8 de julio de 2009, incluyendo todos los apartados  definidos en 
la misma.

• Utilizar los formularios de procedimientos de Consentimiento Informado de las 
especialidades, cuyo formato y contenidos de información al paciente han sido 
trabajados y elaborados por grupos multidisciplinares de profesionales de Atención 
Primaria y Atención Hospitalaria de cada especialidad y su sociedad científica, 
publicados en el Portal de Salud y pagina Web del SAS.

• Detectar las necesidades y nivel de comprensión de los usuarios y adaptar la 
información proporcionada a los mismos, de tal forma que estos puedan decidir 
libremente.

• Disponer de formularios de Consentimientos Informados traducidos a otros idiomas y/o 
adaptados a personas con déficit sensoriales con el fin de facilitar una información clara 
y comprensible.

• Entregar a la persona interesada una copia del formulario, quedando archivado el 
original en la Historia Clínica.















Biobancos



• Cuando se habla de investigación y bioética o de aspectos éticos en 
biobancos, surge rápidamente el tema del Consentimiento Informadoy el de 
confidencialidad..

• Existen diversas cuestiones que debemos tener presente:

– ¿Cómo obtener consentimiento para utilizar una muestra y los datos 
clínicos relacionados con ella, en múltiples futuros proyectos de 
investigación?

– ¿Se dificultará el diagnóstico?

– ¿Cómo puede un biobanco proteger la información evitando un mal uso 
de los datos que pudiera suponer una discriminación del donante en 
asuntos de empleo o de aseguradoras u otros?



Ley de Investigación Biomédica (14/2007)

En su artículo 1, la misma Ley nos dice que

“Se respetará la libre autonomía de las personas que puedan participar en 
una investigación biomédica o puedan aportar a ella sus muestras 
biológicas, para lo que será preciso que hayan prestado previamente su 
consentimiento expreso y escrito una vez recibida la información 
adecuada.

La información se proporcionará por escrito y comprenderá la naturaleza, 
importancia, implicaciones y riesgos de la investigación, en los términos 
que establece esta Ley”.















Confidencialidad en Anatomía Patológica

Debemos ser conscientes en nuestra actividad diaria del 

derecho o la intimidad y privacidad de los pacientes a los 
que diagnosticamos y poner los medios necesarios para 
que este derecho no seo violado en nuestros propios 
departamentos, en consonancia con el orden jurídico de 
nuestro medio. 



• El Servicio de Anatomía Patológica no pueden desarrollar su 
actividad al margen de los requerimientos que establece la 
legislación vigente, que se encuentra detallada:

* Protección de Datos Personales (Ley Orgánica 15/1999 de 13 de Diciembre)

* Aspectos de Investigación (Ley de Investigación Biomédica, Ley 14/2007, de 3 de Julio)

* Protección de Derechos del Paciente (Ley Orgánica Autonomía del Paciente, 41/2002)

• ¿Nos lo ha enseñado alguien?

• Sin embargo, este hecho no exime a los profesionales de su 
obligado cumplimiento.



• ¿Qué es un Dato de Carácter Personal? 

Cualquier información que permita identificarte o hacerte identificable.

Datos de carácter personal relacionados con la salud: las informaciones 
concernientes a la salud pasada, presente y futura, física o mental, de un individuo. 
En particular, se consideran dato relacionados con la salud de las personas los 
referidos a su porcentaje de discapacidad y a su información genética».

• ¿Qué finalidad tiene el derecho fundamental a la protección de datos? 

Reconoce al ciudadano la facultad de controlar sus datos personales y la capacidad 
para disponer y decidir sobre los mismos.



Diagrama de Flujo de
Confidencialidad en AP

• Envío y Almacenamiento de Muestras.

• Secretaría.

• Despachos Médicos.

• Intraoperatoria.

• Sistemas de Trazabilidad de Muestras y Datos.



Situaciones del Día a Día

• Familiar de Paciente que nos Consulta.

• Caso Consulta por Mail.

• Antelación del Consentimiento Informado.



La Comunidad de Valencia ha regulado el tiempo que debe pasar entre la 
información y la obtención del Consentimiento Informado y la realización del 
proceso correspondiente:
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