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Marco conceptual

La Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, propone un modelo asistencial que prioriza la 
humanización de los servicios sanitarios manteniendo el máximo respeto por la dignidad de las 
personas y la libertad individual.1

La relación entre los profesionales sanitarios y las personas que los consultan ha ¡do cambiando a lo 
largo de la historia a medida que se han ¡do produciendo cambios sociales. Se ha pasado de un 
modelo paternalista, en el que los profesionales sanitarios tienen toda la información y toman las 
decisiones, a un modelo deliberativo y centrado en la persona, que es autónoma, tiene el derecho de 
ser informada y ha de poder decidir libremente sobre la salud propia desde el punto de vista de su 
proyecto vital personal.

En este nuevo modelo, un mayor grado de participación de las personas depende de la información 
previa que tengan para reflexionar y valorar la conveniencia de someterse o no a las intervenciones 
asistenciales que se les propongan. Es decir, tiene en cuenta las voluntades y los deseos de la persona 
atendida y requiere cierto tiempo para asimilar la información.2

Informar de la manera adecuada tiene muchos beneficios, aparte de la simple transmisión de 
conocimiento: protege la autonomía de la persona atendida; le da poder para responsabilizarse de su 
salud; la ayuda a ajustar sus expectativas ante los resultados de la intervención o procedimiento; 
mejora su satisfacción y su relación clínica con el profesional, y estimula a este a revisar todas las 
opciones terapéuticas.3

Así pues, más allá de la toma de una decisión determinada, durante la relación clínica se da una 
información terapéutica, que se convierte en un instrumento necesario e indispensable de la actividad 
curativa.4-5 Por lo tanto, el consentimiento informado debe entenderse como un proceso de 
comunicación e información entre el profesional sanitario y la persona atendida que puede dar lugar a 
su autorización explícita sobre una actuación determinada, de la que ha valorado sus beneficios, 
riesgos y alternativas.

No hay que olvidar que el objetivo del consentimiento es ayudar a la persona atendida a tomar una 
decisión; en ningún caso debe utilizarse como una herramienta defensiva que rebaje la 
responsabilidad del profesional. La obtención de la firma de este documento legal no tiene que 
sustituir el diálogo y la toma de decisiones compartida, que son la esencia del acto asistencial.

El uso del consentimiento informado está implantado ampliamente en las Islas Baleares; no obstante, 
el Servicio de Salud no ha elaborado nunca ninguna guía de recomendaciones específica, que 
sepamos. En consecuencia, esta guía está dirigida a todos los profesionales sanitarios del Servicio de 
Salud y pretende, por una parte, ser una herramienta de reflexión sobre el significado y la necesidad 
del consentimiento en sí mismo y, por otra parte, concretar algunos aspectos prácticos sobre la 
elaboración de estos documentos. Además, es deseable fomentar la participación de los usuarios en la 
elaboración de este tipo de documentación para mejorar su comprensión priorizando la atención 
centrada en las personas.
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Objetivos

Los objetivos de esta guía son los siguientes:

° Revisar los aspectos fundamentales sobre la información a la persona atendida y el consentimiento 
que da durante la relación clínica.

° Contribuir a formar a los profesionales sanitarios en los aspectos éticos de la relación clínica.

° Recoger la normativa vigente sobre los procesos de información y los formularios de 
consentimiento informado.

° Proponer un modelo con unos requisitos mínimos de calidad para elaborar los consentimientos 
informados.

° Establecer un circuito para elaborar los documentos.

Destinatarios

Esta guía está dirigida a todos los profesionales asistenciales del Servicio de Salud.

Población diana

Todas las personas atendidas por el Servicio de Salud.
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Actividades o procedimientos

Aspectos fundamentales sobre la información a las personas atendidas y el consentimiento durante 
la relación clínica

El consentimiento informado como proceso comunicativo

El proceso de consentimiento informado ha de tener lugar en un entorno de diálogo, confianza y 
respeto, de forma que permita que la persona atendida se exprese y aclare sus dudas. El clima ha de 
ser de colaboración, no de obligación de cumplir un trámite.

El profesional sanitario debe intentar entender las creencias y los puntos de vista de la persona 
atendida y descubrir sus motivos de preocupación sobre el proceso. Dedicar el tiempo suficiente a 
conocer los valores y el concepto de calidad de vida de la persona atendida ayuda a crear y mantener 
una buena relación, requisito básico para informarle de la forma apropiada. Además, todo el mundo 
tiene derecho a que se respete la voluntad de no ser informado.6

Por otra parte, hay que advertir que en muchas ocasiones habrá más de un profesional implicado (por 
ejemplo, porque uno indica una prueba y otro la realizará). En cualquier caso, la información tiene que 
darla tanto el profesional sanitario que indica el procedimiento como el que lo realizará.

Por regla general, el consentimiento informado ha de ser verbal, pero dejando constancia de todo el 
proceso de información en la historia clínica: cuándo se da el consentimiento, qué tipo de información 
se ha facilitado (riesgos, beneficios), si la persona atendida ha aceptado o no el procedimiento y si ha 
firmado un formulario específico, que solo se requiere en algunos casos.

Por otra parte, para que la comunicación sea efectiva es imprescindible que el lenguaje sea 
comprensible y que la información esté adaptada a lo que la persona atendida necesita saber en una 
situación dada para tomar una decisión razonada. Además, el proceso de información clínica para 
obtener el consentimiento informado de las personas atendidas de otras culturas requiere tener un 
cuidado especial:

° Ser respetuoso con las diferentes necesidades según los valores de las personas y de su grupo de
referencia.

° Esforzarse en explicar el derecho a la información y la necesidad de obtener el consentimiento
informado.

° Es recomendable que los centros cuenten con mediadores culturales o traductores según la 
incidencia de culturas diferentes y/o de lenguas no oficiales de su entorno. Actualmente, en la 
atención primaria hay cinco personas que desempeñan esa función; están ubicadas en cinco 
centros de salud concretos, pero pueden desplazarse adonde hagan falta. Por su parte, la mayoría 
de los hospitales disponen de personal que facilita la traducción al personal sanitario que lo 
necesite.

Calidad y cantidad de información

En general, los ámbitos que debe incluir la información que se facilita a la persona atendida son los 
siguientes:7

° Descripción del procedimiento propuesto en términos comprensibles para la persona atendida.
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° Riesgos (incluyendo los generales y los personalizados) y posibles molestias y efectos secundarios. 
Hay que utilizar, si es necesario, términos numéricos probabilísticos de forma sencilla, con fórmulas 
del tipo “de cada 100 pacientes a quien se aplica esta técnica, a 5 les puede suceder...”.

° Beneficios del procedimiento a corto, a medio y a largo plazo.

° Posibles procedimientos alternativos, con sus riesgos, molestias y efectos secundarios.

° Efectos previsibles de no realizar ninguno de los procedimientos propuestos.

° Comunicación a la persona atendida sobre la disposición del profesional sanitario a ampliar toda la 
información que haga falta y a resolver todas sus dudas.

° Comunicación a la persona atendida de que tiene libertad para reconsiderar en cualquier momento
su decisión.

Hay que destacar también que la información tiene que verse como un proceso en el que los 
profesionales —siempre teniendo en cuenta el interés, las peculiaridades y los deseos de las 
personas— deben decidir el ritmo y la forma de ofrecerla para permitir a las personas atendidas 
tomar libremente una decisión.

Asimismo, es fundamental comprobar que la persona ha entendido la información que ha recibido. 
Para ello es útil pedirle que lo explique con sus propias palabras. Una vez confirmado que lo ha 
entendido, el predictor más importante de la satisfacción de la persona atendida es la cantidad de 
información recibida, ya que —según la literatura científica— la falta de información es uno de los 
motivos de insatisfacción y de queja en el sistema sanitario.5

Ahora bien, existen diferentes opiniones sobre la extensión necesaria de cada uno de los ámbitos, 
concretamente sobre la cantidad de información relativa a los posibles riesgos. En general se 
considera que hay que informar de forma suficiente sobre el procedimiento y sobre los riesgos 
potenciales, sin agrandarlos ni subestimarlos.7 No obstante, el privilegio terapéutico es la facultad de 
un profesional médico de omitir información durante el proceso de consentimiento informado porque 
estima que puede evitar un daño o un sufrimiento a la persona atendida que la recibe. Actualmente 
debe hacerse un uso prudente de ella, y la norma tiene que ser la excepcionalidad, registrada 
debidamente en la historia clínica. Además, cuando sea factible hay que someterlo a discusión entre 
pares.15

Voluntariedad

El consentimiento ha de ser voluntario: cualquier consentimiento dado por una persona que no actúe 
de forma voluntaria es inaceptable desde los puntos de vista ético y legal. Según la President’s 
Commission,7 8 existen tres maneras posibles de restringir la libertad:

° Persuasión: la persona atendida es sometida a un procedimiento sin darle la oportunidad de que 
haga ningún tipo de elección. Aunque este tipo de actuaciones pueden ser ética y socialmente 
aceptables en determinadas ocasiones (p. ej., situaciones de amenaza para la salud pública), en la 
práctica común no lo son.

° Coacción: la persona es amenazada explícitamente o implícitamente con consecuencias no 
deseadas, evitables si acepta los requerimientos. Por ejemplo, la amenaza de alta voluntaria si se 
niega a recibir un tratamiento podría ser una forma de coacción.

° Manipulación: la información se presenta deliberadamente de forma distorsionada, sesgada o 
fraudulenta para que la persona tome una decisión determinada.
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Que [a persona atendida dé o no consentimiento para un procedimiento determinado no debe influir, 
en ningún caso, en la continuidad de la asistencia.

Capacidad y competencia

Se trata de dos términos que se prestan a confusión y que a menudo se usan como sinónimos, 
erróneamente. En nuestro entorno se acostumbra a usar más el término capacidad con dos 
acepciones: la capacidad natural o de hecho y la capacidad legal9 [véanse las definiciones en el Glosario],

Por una parte, la capacidad natural o de hecho significa que la persona tiene la habilidad mental de 
entender el problema y tomar la decisión de aceptar o de rechazar lo que se le ofrece según una 
escala de valores propia. Según 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, los médicos tienen que evaluar la capacidad natural en el contexto clínico habitual. Por otra 
parte, la capacidad legal generalmente se presupone, excepto si existen razones clínicas o judiciales 
obvias.

Pero no todos los procedimientos requieren el mismo grado de capacidad natural o de hecho: cuanto 
más riesgo, mayor es el grado de capacidad. Y a veces la capacidad para decidir será dudosa. Por eso 
existen algunas herramientas que pueden utilizarse para valorarla y que pueden servir de ayuda, 
aunque suelen requerir cierto entrenamiento del profesional.10 Según la literatura, una buena 
herramienta de valoración ha de cumplir un conjunto de condiciones: que evalúe los cuatro dominios 
(comprensión, apreciación, razonamiento y expresión de una decisión), que haya probado consistencia 
interoperador, que tenga consistencia interna y que requiera poca capacitación y poco tiempo de 
aplicación.

En este sentido, la entrevista MacCAT-T {MacArthur Competence Assessment Tool-Treatment) es 
una de las pocas herramientas que cumplen las características mencionadas y está validada en 
nuestro medio, por lo que es la más recomendable13 [véase el anexo 1], Antes de utilizarla, hay que 
adaptarla con esmero a la situación y a la decisión concreta. Si persiste la duda, es recomendable 
consultar a un profesional experto14 o a un comité de ética asistencial.9

En los casos en que la persona atendida esté incapacitada mentalmente para decidir, el 
consentimiento informado debe tramitarse mediante un representante o tutor. En cualquier caso, ello 
no exime del deber de proporcionar información a la persona atendida y, si es posible, tener su 
autorización. Sin embargo, si el representante o tutor legal decide en contra de lo que se considera que 
será un beneficio para la persona atendida, hay que consultar a los servicios jurídicos y, si hace falta, 
solicitar una autorización judicial.

Casos en que se recomienda disponer de un documento específico

El consentimiento debe ser por escrito en los casos en que exista riesgo para la persona atendida y 
también si hay dudas sobre el balance beneficio-riesgo. Es importante no utilizar los formularios de 
consentimiento informado como un requisito administrativo-legal sin mayor trascendencia o 
únicamente como defensa ante un posible litigio.

En general, el consentimiento informado por escrito es necesario en los casos siguientes:
- Intervenciones quirúrgicas.
- Procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores.
- procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes que previsiblemente tengan una 

repercusión negativa sobre la salud de la persona atendida.
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Ahora bien, [a persona atendida puede revocar libremente su consentimiento en cualquier momento, 
siempre por escrito.

El formulario de consentimiento informado debe entregarse a la persona atendida con la mayor 
antelación posible (un mínimo de 24 horas) para la propia persona atendida y/o sus representantes 
tengan tiempo de leerlo y de aclarar dudas. Por lo tanto, es mejor entregárselo en el momento en que 
se indique el procedimiento.

Obviamente, es imprescindible recoger los formularios de consentimiento informado cumplimentados 
y firmados antes de empezar el procedimiento.

Excepciones al requisito del consentimiento informado

De conformidad con el artículo 9.2 de la Ley 41/2002,6 no es necesario tener el consentimiento 
informado de la persona atendida en los supuestos siguientes:

° Cuando la falta de intervención suponga un riesgo para la salud pública.

° Cuando el caso implique una urgencia que no permita demoras dada la posibilidad de ocasionar 
lesiones irreversibles o que exista peligro de muerte.

° Cuando la persona atendida haya manifestado por escrito el deseo de no ser informada. En este 
caso, el profesional sanitario tiene que preguntarle a quién desea que le dé la información y en 
quién delega su capacidad de decisión.

Situaciones especiales

° Menores de 16 años:

- Si se considera que la persona atendida no es capaz intelectualmente ni emocionalmente de 
entender el alcance de la intervención, el derecho a decidir corresponde a los padres / tutores o 
a las personas que tengan su representación legal.16

- La opinión del menor debe tenerse en cuenta dependiendo de la edad y de su grado de 
madurez. En cualquier caso, se considera que un menor tiene madurez suficiente a partir de los 
12 años, según la Ley orgánica 1/1996, de 15 de enero, de protección jurídica del menor, de 
modificación parcial del Código civil y de la Ley de enjuiciamiento civil.

- Si hay diferencias de criterio entre el menor y sus representantes legales, la autorización debe 
someterse a la autoridad judicial.

- En las situaciones de menores de 18 años que supongan un riesgo grave para la vida o para la 
salud según el criterio del facultativo, sus padres o representantes legales deben ser 
informados y han de dar su consentimiento una vez escuchada y tenida en cuenta la opinión 
del menor.111

- Si se trata de la interrupción voluntaria del embarazo en menores de 18 años, además de la 
manifestación de voluntad de la mujer es necesario el consentimiento de sus representantes 
legales.121

Artículo 9.4 de la Ley 41/2002 según la redacción dada por la disposición final segunda de la Ley 26/2015, de 28 de julio, de modificación del 
sistema de protección a la infancia y la adolescencia.
Artículo 9.5 de la Ley 41/2002 según la redacción dada por el artículo 2 de la Ley orgánica 11/2015, de 21 de septiembre, para reforzar la protección 
de las menores y las mujeres con capacidad modificada judicialmente en la interrupción voluntaria del embarazo.
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° Investigación:

- Para poder iniciar un ensayo clínico hay que disponer del consentimiento por escrito de la 
persona que participará en él.13’ Este consentimiento debe ser expresado libremente y la 
persona ha de ser competente.

- Hay que otorgar el consentimiento por representación cuando la persona esté incapacitada 
legalmente o sea menor de edad, siempre que no existan alternativas para la investigación.2 
La prestación del consentimiento por representación ha de ser proporcionada a la investigación 
que vaya a desarrollarse y tiene que efectuarse con respeto a la dignidad de la persona y en 
beneficio de su salud. Las personas incapacitadas y los menores pueden participar, en la 
medida en que sea posible según su edad y capacitación, en la toma de decisiones a lo largo 
del proceso de investigación.

° Salud mental e incapacitación: el problema se origina en la dificultad temporal o permanente de la 
persona atendida para razonar correctamente. Suele tratarse de problemas agudos, que presentan 
las personas que no desean ser tratadas o se niegan a la hospitalización, aunque las evidencias 
aconsejan o hacen necesarias esas medidas. En estos casos hay que considerar la gravedad del 
posible daño que podría suponer la omisión terapéutica.214

° Rechazo del tratamiento médico:

- Toda persona tiene derecho a renunciar a recibir tratamientos médicos, incluso en los casos de 
los tratamientos considerados vitales para el caso.141

- Dado que cada vez es más frecuente el rechazo a la terapia con sangre y/o hemoderivados 
incluso entre personas que no pertenecen a la comunidad de los Testigos de Jehová, se hace 
necesario elaborar protocolos de atención sanitaria que prevean la posibilidad de ofrecer un 
formulario para rechazar esos tratamientos, en los que hay que explicitar en qué casos debe 
comunicarse la decisión de la persona atendida a una instancia judicial.17

° Obtención y uso de imágenes en la práctica clínica: siempre hay que solicitar el consentimiento de 
cualquier persona antes de obtener imágenes clínicas, y el consentimiento ha de incluir la finalidad 
que se va a dar. Si el objetivo es clínico y se desea documentar el caso con imágenes de 
procedimientos que requieran un consentimiento informado por escrito, la autorización puede ir 
incluida en el propio consentimiento. Pero si se desea utilizar las imágenes para un procedimiento 
diferente del propio acto clínico, con finalidad docente o investigadora, o si se obtienen para 
publicarlas en medios impresos o como material digital, hay que presentar a la persona atendida un 
documento aparte que debe firmar151 independientemente.16

° Obtención de muestras biológicas: hay que solicitar el consentimiento para conservar y utilizar 
muestras biológicas; es necesario describir qué muestras se obtendrán y se utilizarán y con qué 
objetivos, además de los riesgos asociados a los procedimientos usados para conseguirlas. 
También es necesario concretar qué se va a hacer con las muestras sobrantes. Tal como se hace 
con las imágenes si están destinadas a la docencia o la investigación, la autorización ha de ser un 
documento independiente del consentimiento informado ordinario.219-21

,!l Artículo 4.1 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica: “Si el sujeto de la investigación no pudiera escribir, el consentimiento podrá 
ser prestado por cualquier medio admitido en derecho que permita dejar constancia de su voluntad”.

, JI El artículo 2.4 de la Ley 41/2002 establece que “todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados 
en la Ley. Su negativa al tratamiento constará por escrito”.

'5I Aspecto consultado con la Asesoría Jurídica del Hospital Universitario Son Espases.
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Aspectos éticos de la relación clínica

Hay que tener en cuenta un conjunto de aspectos éticos en la relación entre los profesionales 
sanitarios y las personas que los consultan.22 Por ello hay que trabajar con un modelo que articule los 
cuatro principios éticos básicos: no maleficencia, justicia, autonomía y beneficencia.23

Los principios de no maleficencia y de justicia delimitan el marco estructural en el que tiene lugar toda 
relación clínica: no pueden hacerse intervenciones que estén contraindicadas o que sean claramente 
perjudiciales para la seguridad de la persona atendida, y tampoco pueden hacerse actuaciones 
sanitarias que sean discriminatorias, no equitativas o ineficientes en términos del bien común. Este 
límite es especialmente importante cuando se trata de recursos sanitarios públicos. Se habla de una 
ética de mínimos, de las condiciones y de los comportamientos mínimos de convivencia comunes en 
los diferentes ámbitos sociales. Dado que estos mínimos generalmente son deberes y derechos, se 
denomina también “ética de la justicia”.

Los principios de autonomía y de beneficencia regulan el contenido de la relación clínica entre el 
profesional sanitario y la persona atendida. Se refieren a lo que puede decidirse y tiene que decidirse 
en el marco estructural establecido anteriormente por los principios de no maleficencia y justicia. En 
este contexto, la persona atendida ha de ejercer su autonomía ayudada por el profesional, que, con sus 
conocimientos y su experiencia, debe intentar que obtenga el mayor beneficio. En este caso se habla 
de una ética de máximos como una propuesta de vida digna, de realización personal y de un camino 
para lograrla.

En el ámbito sanitario, informar y pedir el consentimiento es tener en cuenta el derecho de las 
personas a decidir por sí mismas y a respetar su autonomía. El respeto a la autonomía implica no 
interferir en los derechos, los deberes y los valores de la persona y también aceptar las opciones que 
manifieste. Así pues, el principio de autonomía matiza el de beneficencia: la persona debe definir qué 
es bueno para sí misma una vez que tiene toda la información que necesita para entender el 
procedimiento o la intervención.

La información a la persona atendida es un derecho suyo y un deber del personal sanitario desde los 
puntos de vista ético y legal.

Normativa vigente sobre los procesos de información y los formularios de consentimiento informado

A continuación se expone la fundamentación jurídica del consentimiento informado en la atención 
sanitaria, que en España es sólida en todo el territorio. Esta guía pretende dar una ¡dea de la normativa 
general referida a los derechos y a la autonomía de las personas en los consentimientos habituales, en 
las consultas tanto de la atención primaria como de la atención hospitalaria, sin entrar en la normativa 
específica sobre técnicas complejas concretas, como las técnicas de reproducción asistida, 62 los 
ensayos clínicos con medicaciónl7j o la interrupción voluntaria del embarazo.162

n En el marco legislativo europeo, este derecho está recogido en el artículo 3.2 de la Carta de los 
derechos fundamentales en la Unión Europea,24 que recoge el derecho a la integridad de la 
persona, que establece que en el marco de la medicina y la biología debe respetarse el 
consentimiento libre e informado de la persona a quien se trate.

Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducción humana asistida.

''1 Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento; Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 
sanitarios; Texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (aprobado por el Real decreto legislativo 
1/2015, de 24 de julio}, y Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los comités de 
ética de la investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios Clínicos.

, JI Ley orgánica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupción voluntaria del embarazo, y Ley orgánica 11/2015, de 21 de 
septiembre, para reforzar la protección de las menores y las mujeres con capacidad modificada judicialmente en la interrupción voluntaria del 
embarazo.
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° En el ámbito estatal general, que obliga por igual a todas las comunidades autónomas, la norma 
reguladora más importante es 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,6 junto con su ulterior revisión hecha en septiembre de 2015. Los artículos 
2-5 y 8-10 constituyen el cuerpo legislativo básico regulador del consentimiento informado en 
España, de modo que todos los profesionales sanitarios deberían conocer su contenido en 
profundidad. Esta Ley tiene carácter básico, es decir: establece un marco general para todo el 
territorio del estado, que cada comunidad autónoma puede ampliar por medio de regulaciones 
específicas, pero que nunca puede reducir.

° En las Islas Baleares, los artículos 11 y 12 de la Ley 5/2003, de 4 de abril, de salud de las Islas 
Baleares, regulan el derecho a la información asistencial y el consentimiento informado.25

Criterios de calidad mínimos para elaborar los consentimientos informados. Propuesta de modelo

La literatura aconseja que en la elaboración de los documentos de consentimiento informado se 
cumplan determinados criterios de calidad y de legibilidad26-27 [véanse los anexos 2 y 3],

El modelo de documento corporativo que se propone consta de tres apartados [véase el anexo 4]:

° Información sobre la técnica que va a aplicarse o del procedimiento que va a llevarse a cabo: 
esta parte debe contener toda la información sobre la técnica o el procedimiento que sea necesaria 
para que la persona atendida tome una decisión.

° Filiación de la persona atendida, de los profesionales implicados y consentimiento: tienen que 
constar, por una parte, los datos de filiación de la persona atendida o de su representante y la de 
los profesionales implicados (tanto el que indica la técnica como el que la aplicará) y, por otra parte, 
el consentimiento propiamente dicho, con la fecha y la firma de la persona atendida.

° Revocación del consentimiento: la persona atendida tiene derecho a revocar en cualquier 
momento un consentimiento firmado previamente. Todos los consentimientos tienen que incluir un 
apartado específico a tal efecto, en el que deben consignarse la fecha y la firma de la persona 
atendida.

En las Islas Baleares hay que ofrecer el formulario en cualquiera de las dos lenguas oficiales.

Aparte, hay que disponer de los documentos específicos siguientes:

° Rechazo de la intervención o del tratamiento.

° Autorización para obtener muestras biológicas y/o fotografías para investigación o docencia.

° Revocación de la autorización para obtener muestras biológicas y/o fotografías para investigación o 
docencia.

Circuito para elaborar los documentos

Cada gerencia debe adaptar el circuito a sus propias posibilidades siguiendo estas pautas:

1. Elaboración del consentimiento informado a cargo de los profesionales de los diferentes servicios 
basándose en el modelo propuesto. Es muy importante cuidar el proceso de copia del formulario 
para garantizar siempre la presentación correcta y la visualización adecuada del texto. El grado de 
pulcritud del formulario será la expresión de la concepción que tenemos del consentimiento
informado.11
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2. Solicitud de validación y registro [para tener constancia de ello) enviada por correo electrónico a la 
unidad de calidad o al gabinete técnico de referencia de cada sector sanitario o gerencia. En caso 
de dudas se puede consultar a la asesoría jurídica. Se puede utilizar una lista de comprobación 
para evaluar la calidad de los formularios de consentimiento informado en la práctica clínica [véase 
el anexo 8].

3. Revisión, evaluación de la legibilidad y traducción a cargo del servicio lingüístico de referencia. Es 
recomendable que un usuario confirme la comprensibilidad del documento.

4. Asesoramiento de los comités de ética, si es necesario.

5. Publicación en la intranet y notificación al profesional que ha promovido la incorporación del 
documento.

Integración de los consentimientos informados en la historia clínica digital de la persona atendida y 
circuito para custodiar los documentos

Actualmente se trabaja en establecer las pautas de registro del proceso de consentimiento informado, 
tanto el verbal como el escrito, en la historia clínica digital de la persona atendida. Concretamente se 
está desarrollando un arquetipo [una ficha) de registro de la firma, vinculado al catálogo de 
procedimientos, para recoger la información básica [fecha, hora de la firma y en presencia de quién, 
haciendo referencia al procedimiento programado y al código del documento utilizado). En una 
segunda fase se implantará en los diferentes sistemas de información. Por otra parte, el circuito para 
la custodia de los documentos dependerá de cómo se integren en la historia digital.

En las futuras modificaciones de esta guía se incorporarán las actualizaciones oportunas.
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° Autónomo: que se gobierna por [eyes propias, que tiene el derecho o la facultad de gobernarse a sí 
mismo. Las personas tienen derecho a decidir por sí mismas, de acuerdo con sus proyectos vitales 
y sus propios códigos de valores.

° Beneficencia: los profesionales deben procurar el máximo beneficio posible a las personas que 
atienden respetando sus valores.

° Capacidad: es un término psicológico y clínico que define las aptitudes psicológicas necesarias 
para tomar una decisión determinada.

° Capacidad natural o de hecho (en inglés, capacity): implica la presencia de determinadas 
habilidades, fundamentalmente psicológicas, en una persona para gobernar los hechos o actos y 
las obligaciones de las que es titular.

° Capacidad legal (en inglés, competency): hace referencia al reconocimiento legal de la potestad 
de la persona para ejercer eficazmente sus derechos y sus deberes. Solo puede modificarse por 
medio de una sentencia judicial, que requiere un proceso de incapacitación regulado por el Código 
civil.

° Competencia: pericia, aptitud o idoneidad para hacer alguna cosa o intervenir en un asunto 
determinado.

° Consentimiento: acuerdo deliberado, consciente y libre de la voluntad respecto a un acto externo, 
propio o extraño.

° Deliberar: sopesar las razones a favor y en contra de una decisión que se va a tomar.

° Justicia: calidad de lo que está hecho con equidad. Todas las personas merecen la misma 
consideración y el mismo respeto. Exige el bien común.

° No maleficencia: principio basado en el principio hipocrático “Primum non nocere” (‘antes de nada, 
no hacer daño’ [a la persona atendida]).

° Paternalismo: relación de tipo jerárquico que se rige según el modelo de la relación paterno-filial 
tradicional, en la que el dominado debe obediencia, respeto y afecto a quien lo domina y, a cambio, 
el dominante le ofrece seguridad, protección y afecto basados en su autoridad.

° Revocar: anular, dejar sin efecto.
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Anexo 1. Criterios y puntuaciones de la MacCAT-T

La entrevista MacCAT-T (MacArthur Competency Assessment Tool-Treatment)9-13sirve para evaluar 
la capacidad de la persona atendida.

No existe un punto de corte, de modo que las puntuaciones solo tienen una función orientativa, ya que 
la MacCAT-T es una herramienta en formato de entrevista semiestructurada, cuyos resultados se 
integran como un dato más en el juicio sobre la capacidad de la persona atendida para tomar una 
decisión determinada sobre un tratamiento médico.12

Esta es la versión validada en español de la MacCAT-T.

Criterio Subcriterio Puntuación 
parcial

Puntuación 
total

Comprensión
Comprensión de la enfermedad 
Compresión del tratamiento 
Comprensión de los riesgos y beneficios

0-2
0-2
0-2

0-6

Apreciación De la situación de la enfermedad 
Del objetivo general del tratamiento

0-2
0-2 0-4

Razonamiento

Lógico-secuencial
Lógico-comparativo
Predictive
Consistencia interna del procedimiento de elección

0-2
0-2
0-2
0-2

0-8

Elección Expresa una decisión 0-2 0-2

2 puntos.............. la persona atendida dice textualmente o muy aproximadamente lo que señala cada apartado.
1 punto.................lo que la persona atendida expresa se intuye o se aproxima un poco a lo que señala cada apartado.
0 puntos.............. la persona atendida no dice lo que expresa cada apartado.
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Anexo 2. Criterios de calidad que hay que hacer constar 
en los consentimientos informados26

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

□

Nombre del centro sanitario y nombre del área de salud.

Servicio o unidad donde se está usando el documento de consentimiento informado.

Nombre, apellidos, número de colegiación y firma del profesional que prescribe el procedimiento.

Nombre, apellidos, número de colegiación y firma del profesional que va a llevar a cabo el 
procedimiento.

Nombre, apellidos, número del documento de identidad y firma de la persona a quien se va a 
aplicar el procedimiento.

Nombre, apellidos, número del documento de identidad y firma del representante legal, familiar o 
persona vinculada de hecho que ejerce la representación de la persona atendida (en caso 
necesario).

Fecha y lugar donde se firma el consentimiento informado.

Nombre del procedimiento que se va a llevar a cabo, identificado claramente (nombre técnico y 
explicación general en términos sencillos).

Descripción del procedimiento que se va a llevar a cabo: en qué consiste, qué se hará a la persona 
atendida, cómo se hace-

Finalidad del procedimiento: para qué sirve, por qué se hace y beneficios que se espera lograr.

Posibles consecuencias.

Riesgos probables en condiciones normales (posibles efectos secundarios o complicaciones).

Posibles riesgos personalizados teniendo en cuenta las circunstancias personales o laborales de la 
persona atendida.

Contraindicaciones.

Posibles alternativas al procedimiento. Si no las hay, hay que especificar “No hay alternativas 
disponibles”.

Debe figurar explícitamente que la persona atendida puede recibir más información, si lo desea, en 
cualquier momento y en caso de que tenga cualquier duda.

Declaración de la persona atendida de que ha entendido adecuadamente toda la información y que 
ha resuelto las dudas que haya planteado.

Debe figurar que la persona atendida sabe que puede revocar su consentimiento en cualquier 
momento sin necesidad de expresar una causa.

Formulario de revocación del consentimiento.

Debe figurar la expresión de la persona atendida o de su representante legal para dar 
consentimiento para someterse al procedimiento: “Doy consentimiento...” o “Autorizo...”.

Debe constar si la persona atendida ha recibido o no una copia del consentimiento.

Adaptado de Calle Urra y col.26
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Anexo 3. Legibilidad

Para mejorar la legibilidad es necesario que la información del consentimiento informado esté 
organizada en capítulos o apartados identificados con epígrafes y que el tamaño del cuerpo del texto 
no sea inferior a 12 puntos. Aparte, hay que usar explicaciones lo más sencillas posible y evitar los 
tecnicismos. Además, es conveniente expresar los términos numéricos probabilísticos con fórmulas 
del tipo “de cada 100 pacientes a quien se aplica esta técnica, a 5 les puede suceder...”. Si se utilizan 
imágenes, tienen que ser explicativas, no meramente ornamentales.9

Resulta muy útil usar INFLESZ,27 un programa ¡nformáticoll0j fácil de manejar que calcula nueve 
parámetros para evaluar la legibilidad de un texto escrito en castellano:
1) palabras
2) sílabas
3) frases
4) media de sílabas por palabra
5} media de palabras por frase
6} índice de Flesch-Szigriszt
7) grado en la escala INFLESZ
8} correlación en Word
9) fórmula de Flesch - Fernández Huerta

Establece cinco tramos relativos al grado de legibilidad según la puntuación obtenida:
n <40..............muy difícil
n 40-55........... un poco difícil
n 55-65........... normal
n 65-80........... bastante fácil
n >80..............muy fácil

En nuestro contexto, hay que tener en cuenta que los textos relativos a la salud tienen más 
probabilidades de ser leídos y comprendidos si la puntuación es superior a 55.

Por otra parte, el web Legible.es (https://legible.es) también sirve para comprobar la legibilidad de 
textos en castellano: mide la legibilidad del texto aplicando algunas de las fórmulas validadas para el 
castellano sobre legibilidad, comprensibilidad, perspicuidad, etc.

Recomendaciones del Comité de Ética de Atención Primaria (COMETA).

'10) Se puede descargar gratuitamente desde este enlace: <legibilidad.blogspot.com/2015/01/el-programa-inflesz.html>.
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Anexo 4. Modelo propuesto de formulario de información 
y de consentimiento informado

No imprima esta imagen para cumplimentar el formulario (incompleto), sino el documento correspondiente.

G CONSELLERIA
O SALUT
I SERVEI SALUT
B ILLES BALEARS

Consentimiento informado

Este documento tiene dos finalidades: la primera, que usted entienda la información que le 
daremos sobre la técnica o la operación que proponemos; la segunda, que dé su 
consentimiento.

Cualquier actuación médica supone un riesgo; pero la mayor parte de las veces el riesgo no se 
llega a hacer realidad, de forma que no hay daños ni efectos secundarios indeseables. Sin 
embargo, algunas veces no es así. Por ello es importante que usted conozca los riesgos de la 
operación que proponemos.

Aunque firme este documento de consentimiento, ello no le obliga a hacerse la operación: 
puede retirarlo (revocarlo) en cualquier momento. Además, ha de saber que eso no supondrá 
ninguna consecuencia negativa sobre la calidad del resto de la atención recibida. Por ello, antes 
de decidir si firma o no el consentimiento, debe leer con atención toda la información que viene 
a continuación. Puede pedir más información o que le aclaremos cualquier duda.

Información sobre la técnica o la operación que proponemos

Centro sanitario donde se hará el procedimiento

Servicio

Técnica u operación
Nombre técnico y explicación sencilla, o bien nombre coloquial.

¿En qué consiste, cómo se hace y para qué sirve?

ÜÜ
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Anexo 5. Rechazo de la intervención o del tratamiento
No imprima esta imagen para cumplimentar el formulario, sino el documento correspondiente.
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Rechazo de la intervención

NO AUTORIZO que se realice la técnica o la operación que se me ha propuesto. Asumo 
las consecuencias que de ello se deriven para mi salud o mi vida.

Nombre y apellidos de la persona atendida Nombre y apellidos de quien la representa

(firma)

......................................................de............................................................de 20.......

¿Se ha entregado a la persona atendida una copia del documento? □ Sí □ No

*i'l
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Anexo 6. Autorización para obtener muestras biológicas y/o 
fotografías para investigación y docencia

No imprima esta imagen para cumplimentar el formulario, sino el documento correspondiente.
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CONSELLERIA
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Autorización para obtener muestras biológicas 
y/o imágenes con finalidades de investigación científica o docencia

Le pedimos autorización para tomar muestras o imágenes de algunas partes de su cuerpo para 
destinarlas a la investigación científica o a la docencia. Aveces es útil disponer de muestras 
biológicas, fotografías o vídeos para avanzar en la comprensión y el tratamiento de 
determinados aspectos relativos a la salud de las personas.

Si nos autoriza a tomar muestras o imágenes, ha de saber que siempre protegeremos 
su confidencialidad de forma adecuada. Además, le aseguramos que no las utilizaremos 
con finalidad comercial. Aun así, en cualquier momento puede retirar su autorización, 
lo cual será efectivo a partir de la fecha en que firme el documento de revocación.

Autorización

AUTORIZO al Servicio de Xxxxxxx Xxxxxxxx a tomar muestras biológicas y/o imágenes 
(fotografías y/o vídeos), según las casillas marcadas, para destinarlas a la investigación y/o la 
docencia relacionadas con mi proceso.

□ Muestras biológicas □ Fotografías □ Vídeos

En el caso de muestras biológicas, se trata de las siguientes:
- Xxxxxxx
- Xxxxxxx
- Xxxxxxx

Ello supone los riesgos siguientes:
- Xxxxxxx
- Xxxxxxx
- Xxxxxxx

Nombre y apellidos de la persona atendida Nombre y apellidos de quien la representa

.......................................... ...........de............................................................de 20.......

¿Se ha entregado a la persona atendida una copia del documento? □ Sí □ No
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Anexo 7. Revocación de la autorización para obtener muestras 
biológicas y/o fotografías para investigación y docencia

No imprima esta imagen para cumplimentar el formulario, sino el documento correspondiente.
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SALUT
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Revocación de la autorización para obtener muestras biológicas 
y/o imágenes con finalidades de investigación científica o docencia

Revocación de la autorización

Firmando este documento REVOCO la autorización que había dado previamente para obtener y 
utilizar muestras biológicas y/o imágenes destinadas a la investigación científica o a la docencia.

Este documento tiene efecto desde la fecha que consta más abajo.

Nombre y apellidos de la persona atendida Nombre y apellidos de quien la representa

.......................................... ...........de............................................................de 20.......

¿Se ha entregado a la persona atendida una copia del documento? □ Sí □ No

ÜÜ
G CONSELLERIA
O SALUT
I ATENCIÓ PRIMÀRIA
B MALLORCA



Guías y protocolos del Servicio de Salud de las Islas Baleares: consentimiento informado
Anexo 8. Lista de comprobación de la calidad de los consentimientos informados elaborados

30

Anexo 8. Lista de comprobación de la calidad 
de los consentimientos informados elaborados

No imprima esta imagen para cumplimentar la lista de comprobación (incompleta), sino el documento correspondiente.

Lista de comprobación para evaluar la calidad de los formularios de consentimiento informado

Título del formulario

Servicio que ha elaborado el formulario

Nombre de quien evalúa el formulario Fecha
D = dudoso

|l. Título y encabezado |El EQQ
Se incluye el nombre de la institución (hospital, centro de especialidades, centro de salud, 
consultorio, etc.) que se hace responsable de la información facilitada □ □ □
Se incluye el nombre del servicio hospitalario o de la unidad de gestión clínica 
que se hace responsable de la información facilitada □ □ □
Se especifica el nombre de la intervención o del procedimiento propuestos □ □ □

Solamente con el nombre técnico □ □ □
Se acompaña de una explicación en términos generales sencillos □ □ □

| 2. Contenido informativo (información que el formulario explicita) I

En qué consiste el procedimiento o la intervención □ □ □
Finalidad u objetivos □ □ □
Consecuencias seguras que sean relevantes o de importancia □ □ □
Beneficios esperadles □ □ □
Riesgos, molestias o efectos secundarios □ □ □

Los probables en condiciones normales, según la experiencia y el estado de la ciencia □ □ □
Los directamente relacionados con el tipo de intervención □ □ □
Los relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente □ □ □

Contraindicaciones □ □ □
Alternativas □ □ □
Se ha dejado espacio en blanco para consignar la información de forma personalizada, 
ya que esta no se expresa totalmente en el formulario □ □ □
Se ofrece al paciente explícitamente la oportunidad de recibir más información □ □ □
Se informa sobre la posibilidad de retirar el consentimiento libremente 
en cualquier momento □ □ □





G CONSELLERIA
O SALUT
I ATENCIÓ PRIMÀRIA
B MALLORCA


