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Consentimiento libre e informado

Es un derecho y un proceso complejo e
interactivo que implica la transmision de
informacion para que la persona brinde su
consentimiento con respecto a procederes
en el ambito de la salud.

I. Elementos Il. Elementos lll. Elementos
conceptuales formales practicos

IV. Elementos
normativos




I. Elementos conceptuales del consentimiento libre e informado.

- Asilo reconoce el art.11 de la CIDPM, ademas como “irrenunciable”.
- Es un derecho complejo, pues Implica aspectos ético-legales.

2. Es un proceso.

- No se puede concebir solo como firma de un documento, es un proceso complejo de
comunicacion-educacion.

- Puede ser revocado o modificado en cualquier momento, dada su vinculaciéon con el
derecho a la salud y la integridad fisica de las personas.

® 3. Es fundamental para las relaciones actuales en el ambito
de la salud.

- Es evidencia y reflejo de los cambios que han operado en la relacion médico-paciente,
de ahi el énfasis de la CIDPM en el empleo del término “libre” como evolucidn de la
autonomia frente al paternalismo.

- Se aplica tanto en las relaciones médico-enfermo, como investigador-voluntario (en
los ensayos clinicos).

4. Es un derecho vigente

- Contemplados en las normas internacionales, pero que requieren cambios y nuevas
interpretaciones, para adaptarlos a las necesidades especificas de las personas mayores.



Il. Elementos formales del consentimiento libre e informado.

01 voLunTario LIBRE Y EXPRESO

- Impedir persuasion,
manipulacién o coaccion.

- En ningln caso se debe inferir
el consentimiento a partir de
un comportamiento, sino que

- Respeto a la voluntad y
preferencias de la persona
mayor.

- La voluntad no debe estar
viciada ni coaccionada.

LIBRE debe ser manifestado
Y expresamente.
EXPRESO
(03 INFORMACION 04 ACCESIBLE

SUFICIENTE
La informacidon debe ser
- Lainformacién debe ser accesible material y
relativa a la decision a cognitivamente.
tomar. - El entorno debe ser
- Comprensible y adecuada. accesible.

- Ajustar el contenido a las
circunstancias de la persona.



Il. Elementos formales del consentimiento libre e informado.

¢Oral o escrito? » Momentos del proceso

- Se recomienda que incluya ambas formas, pues el Ddénde se realiza (proteccién de la intimidad de Ia
profesional debe explicar e informar, y a la postre persona). Ambiente adecuado.

qguedar la constancia del consentimiento con la firma - Brindar la informacion (sin premuras).

del documento. - Intercambiar inquietudes y realizar aclaraciones.

- Lectura del documento.
- Manifestacion del consentimiento.
- Firma.

‘ Partes del documento

- Datos de la persona o cddigo si fuese estudio con
placebo.

Descriptiva

- Descripcion del proceder, tratamiendo, estudio,
etc. (Qué, cdmo, cuanto tiempo, caracteristicas,
riesgos).

- Descripcion de los riegos e inconvenientes.

- Descripcion de los beneficios.

Dispositiva

- Aspectos relativos al consentimiento.

Informar sobre:

- Objetivo de la intervencion en salud (médica o
investigtiva).

- Riesgos, beneficios y alternativas posibles.

- Que la participacién de la persona es voluntaria.

- Que se puede revocar en cualquier momento.

- Que se respetara la confidencialidad.

- Que su negativa a participar no limitara sus
derechos como persona o paciente.




1. PROCESO DEL CONSENTIMIENTO

s

S » Deliberativo

- Momento final y fundamental del proceso que tributa
directamente al consentimiento.
- Supone la valoracién de toda la informaciéon brindada e
interpretada (riesgos, beneficios, alternativas, consejos,
: etc.).
R » -Juega un papel fundamental la persona.
- Es donde resulta trascedente la capacidad/competencia de la persona.
- éSe podria realizar un proceso interpretativo a través de apoyos al
ejercicio de la capacidad juridica?
- Pueden realizarse ajustes razonables para garantizar la accesibilidad en
el proceso comunicativo.

Consentimiento libre
e informado
(participar o rechazar)

- Es fundamental el papel del profesional de la salud.

- Debe realizarse en un ambiente cordial.

- Debe propiciarse el intercambio entre el profesional y
la persona mayor.



2. INFORMACION

- Lanecesaria para

tomar la decision, ni

una informacidn - Hasido uno de los
aspectos mas

Completa

profesional a un - Debe incluir riesgos

lenguaje claro. debatidos, tributa a y beneficios.
- No por ello se debe la evoluc.|on de _ " Serelaciona - P05|blgs
minimizar o suprimir  Paternalismo hacia ) alternativas.
‘ directamente con Deb i
informacion. autonomia. - Deben explicarse

- Se debe superar el la denominada las consecuencias

modelo médico En relacion con la acces@hdad del proceder médico.
t list identidad cognitiva.
aternalista. .
P cultural, nivel - Clarificar el
educativo y lenguaje empleado
a necesidades de (formato,s fﬂe
u comunicacién de lectura facil).

O la persona mayor.

]
iéComo debe ser la informacion que se brinde en el proceso

de

consentimiento?




3. AMBITO

CQue mcluye el Tratamientos (vida digna, muerte digna,

ambito de la salud? tratamientos COVID) simples o quirurgicos.
Asi como procedimientos diagndstico.

Medicina tradicional, alternativa o
complemnetaria.

Cualquier decision
de la persona...

o . Intervencion (vacunacion)

Tt

Z; Investigacion (ensayos clinicos sobre
tratamientos y medicamentos COVID).



4. Excepciones

Grave peligro para la salud
publica.

‘III.

Privilegio terapéutico. Ya en
la actualidad no empleado,
tiene raigambre paternalista.

Situacion de urgenciay
peligro para vida de la
persona.

Rechazo del paciente.
Tampoco es posible segun la
actual regulacion de |Ia
CIDPM.

Imposibilidad de la persona
de manifestar su
consentimiento.



Elementos practicos del consentimiento libre e informado.

Deben reflejarse Yy
ampararse los derechos y
deberes de las relaciones
en el ambito de la salud.

Debe ser elaborado
por el profesional de la

salud o) los 6

investigadores, que
son sus responsables.

Debe existir una relacion
entre el contenido y el
destinatario.

éQué ocurre en los
consentimientos
estandarizados?

Debe ser revisado con
regularidad, actualizado vy
perfeccionado.

Los Comités de Bioética
de las instituciones
deben revisar su
contenido.

Como todo derecho
tiene limites, en el orden
publico y la justicia
distributiva.

¢éEl hecho de que sea
irrenunciable implica
gue no tenga limites?

é¢Como muta el binomio
capacidad/incapacidad en torno al
consentimiento informado?



Vinculacion con otros derechos reconocidos en la CIDPM.

Dignidad de la persona y libertad

— — Derecho a la privacidad y la intimidad
- Se relaciona con la irrenunciabilidad
del art.11. Art. 16 de la CIDPM.

- Serecoge en el art.3 como principio
de la CIDPM.
- Art. 13 referido a la libertad.

Derecho a la salud

Igualdad v no discriminacién Art.19 de la CIDPM..

Art.3 de la CIDPM..

Capacidad juridica y apoyos

Art. 30 de la CIDPM..

Derecho a la Vida y dignidad en la vejez

Art.6 de la CIDPM.

Vid. Corte Interamericana de Derechos
Humanos, 8 de marzo de 2018, Caso
Poblete vs. Chile.



Articulo 11
Derecho a brindar consentimiento libre e informado en
el ambito de la salud

La persona mayor tiene el derecho irrenunciable a manifestar su consentimiento libre e informado en el ambito de la salud.
La negacion de este derecho constituye una forma de vulneracion de los derechos humanos de la persona mayor.

Con la finalidad de garantizar el derecho de la persona mayor a manifestar su consentimiento informado de manera previa,
voluntaria, libre y expresa, asi como a ejercer su derecho de modificarlo o revocarlo, en relacion con cualquier decision,
tratamiento, intervencion o investigacion, en el ambito de la salud, los Estados Parte se comprometen a elaborar y aplicar
mecanismos adecuados y eficaces para impedir abusos y fortalecer la capacidad de la persona mayor de comprender
plenamente las opciones de tratamiento existentes, sus riesgos y beneficios.

Dichos mecanismos deberan asegurar que la informacion que se brinde sea adecuada, clara y oportuna, disponible sobre
bases no discriminatorias, de forma accesible y presentada de manera comprensible de acuerdo con la identidad cultural,
nivel educativo y necesidades de comunicacion de la persona mayor.

Las instituciones publicas o privadas y los profesionales de la salud no podran administrar ningiin tratamiento, intervencion o
investigacion de caracter médico o quirurgico sin el consentimiento informado de la persona mayor

En los casos de emergencia médica que pongan en riesgo la vida y cuando no resulte posible obtener el consentimiento
informado, se podran aplicar las excepciones establecidas de conformidad con la legislacion nacional.



Articulo 11
Derecho a brindar consentimiento libre e informado en
el ambito de la salud

La persona mayor tiene derecho a aceptar, negarse a recibir o interrumpir voluntariamente tratamientos médicos o
quirurgicos, incluidos los de la medicina tradicional, alternativa y complementaria, investigacion, experimentos médicos o
cientificos, ya sean de caracter fisico o psiquico, y a recibir informacion clara y oportuna sobre las posibles consecuencias y los
riesgos de dicha decision.

Los Estados Parte estableceran también un proceso a través del cual la persona mayor pueda manifestar de manera expresa
su voluntad anticipada e instrucciones respecto de las intervenciones en materia de atencion de la salud, incluidos los
cuidados paliativos. En estos casos, esta voluntad anticipada podra ser expresada, modificada o ampliada en cualquier
momento solo por la persona mayor, a través de instrumentos juridicamente vinculantes, de conformidad con la legislacion
nacional.



Aspectos relevantes del consentimiento libre e informado en el contexto
de la emergencia sanitaria

Telemedicina

Consentimiento informado oral, y sin poder
verificar la capacidad e identidad de la persona.

Cl en investigaciones durante la COVID

Participacion de las personas en los ensayos clinicos
asociados a las investigaciones sobre tratamientos,
medicamentos y especialmente vacunas.

Revision y supervision ética en investigaciones
COVID.
Aceleracion de los ritmos de la investigacion
cientifica durante la COVID.

Brindar consentimiento informado éamplio?. Vid. Orientacion
ética sobre cuestiones planteadas por la pandemia del nuevo
coronavirus, OPS-OMS, 16/03/2020. pp.6-7.

Saturacion de los sistemas de salud



Orientaciones para el trabajo en equipo

Tra bajo en equ I pO 1. Revision y analisis del modelo de
- Cada equipo trabajara en una sala. consentimiento informado
- Cada EQUipO estara formado por Se hara énfasis en la revision de los elementos

10 u 11 participantes. forma!es. tratados dur‘ante la presentacidn, los
conocimientos aprendidos durante el curso en

- El trabajo en EQUipO se relacion con la proteccién y ejercicio de los

desarrollara en un tiempo de 40a derechos .humanos de. I.as personas mayores y la
. experiencia de los participantes.
50 minutos.

- Los Los resultados del trabajo en

equipo se presentaran nuevamente Se valorard por los integrantes del equipo, que

en p|enaria. elementos  formales  del  consentimientos

informado pueden cambiar en el contexto de la
Cada equipo recibira un modelo de coviD-19 y si alguno estd presente en el
consentimiento informado y un check list con  consentimiento informado que estan revisando.

los aspectos positivos que no deben faltar en
este tipo de instrumentos y los negativos que
no deben estar presents.

2. Debate sobre los elementos polémicos
en relacion con la emergencia sanitaria.

3. Sistematizacion de ideas para presenter
en plenaria.

Conclusiones del Taller: Elaboracion de un documento que sistematice las
buenas y malas practicas en torno al consentimiento libre e informado en el
ambito de la salud, desde la teoria, la legislacion y la experiencia de los
participantes.



