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2.2. El documento de
consentimiento informado

¢Qué es? es un documento informativo en
donde se invita a las personas a participar en

vy

¢Para qué sirve? Sirve para aceptar y firmar los lineamientos que
establece el consentimiento informado y autoriza a una persona
a participar en un estudio, asi como también permite que la
informacion recolectada durante dicho estudio.

El consentimiento informado es la expresion tangible del respeto
alaautonomia de las personas en el ambito de la atencion médica

y de lainvestigacion en salud. U

El consentimiento informado debe contener al menos los
siguientes apartados:

1. Nombre del proyecto de investigacion en el que participara.

2. Obijetivos del estudio, es decir, qué se pretende obtener con la
investigacion.

3. Procedimientos y maniobras que se le realizaran a las personas
en ese estudio.

4. Riesgos e inconvenientes de participar en ese estudio asi como
las molestias que pudieran generar.

Otros apartados:

1. Derechos, responsabilidades y beneficios como participante en
ese estudio.

2. Compensaciones o retribuciones que podria recibir por
participar en la investigacion.

3. Aprobacién del proyecto de investigacion por un Comité de Etica
de investigacion en humanos.

4. Confidencialidad y manejo de la informacion, es decir, en el
escrito se debe garantizar que sus datos no podran ser vistos o
utilizados por otras personas ajenas al estudio ni tampoco para
propésitos diferentes a los que establece el documento que
firma.

5. Retiro voluntario de participar en el estudio (aunque al principio
haya dicho que si) sin que esta decision repercuta en la atencién
que recibe en el instituto o centro en el que se atiende, por lo
gue no perdera ningun beneficio como paciente.

,,l\\ R

El documento del Consentimiento informado debe tener fecha y
firmas de la persona que va a participar en la investigacion o de su
representante legal, asi como de dos testigos y se debe especificar
la relacion que tienen éstos con el participante en el estudio.

Ademas, debe estar marcado el nombre y la firma del investigador | .
gue obtiene el Consentimiento informado. i
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Mediante el consentimiento informado el personal N
de salud le informa al paciente competente, en A 4%
calidad y en cantidad suficientes, sobre la
naturaleza de la enfermedad y del procedimiento i
diagnéstico o terapéutico que se propone utilizar, \ j
los riesgos y beneficios que éste conlleva y las ' ; :
posibles alternativas. P

™ T 1S

El consentimiento informado consta de dos partes:

Derecho a la informacion.

Libertad de eleccidn.

CONSENTIMIENTO INFORMADC

Las situaciones en que se requiere el consentimiento [ e
informado escrito, de acuerdo a la Norma Oficial
Mexicana del Expediente Clinico son las siguientes: i6eo
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Existen pronunciamientos claros acerca de la obligatoriedad del
consentimiento informado en: Ley General de Salud, Reglamento
de la Ley General de Salud, Leyes Estatales de Salud, Reglamento
de Servicios Médicos del IMSS, Normas Oficiales Mexicanas,
Comision Nacional de Certificacion de Establecimientos de Salud y
Cartas de los Derechos de los Pacientes (CONAMED).




CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Cuales son tus derech os
coOMmMo paciente

ODue es? Es un proceso en el cual el usuario de
los servicios de salud o el paciente

accede y da su autorizacicon para la

. T Y realizacion de un procedimiento médico

o su participacion en una investigacion,
despuées de haber escuchado y leido los
términos de esta, sus beneficios y

riesgos.

. Cual es el proceso correcto?

El profesional de salud debe explicarte los
beneficios y riesgos

Toda la informacion debe aparecer en el
documento que firmes

El profesional debe aclarar todas tus dudas

Ambas partes firman el documento

. Cuales son tus derechos y las

consideraciones que debes tener?

S Derecho a recibir una
La decision es

B explicacion
unicamente tuya, no
adecuada sobre el
te pueden Sl
procedimiento con

coaccionar de _ _
vocabulario sencillo.

ninguna forma.

Derecho a dejar la

Derecho a saber que
3 otras opciones de 4 investigacion o
tratamiento existen y abstenerte del

cudales son las procedimiento en el

ventajas y riesgos. momenio que tu
quieras

Derecho a que no haya
ninguna afectacion al resto

de tus derechos y servicios AUTOCUIDADO LIFE
de salud si te niegas.
f ¥ @
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