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JUSTIFICACION:

La obtencion del Consentimiento Informado es una obligacion previa a la realizacion de todo procedimiento
diagndstico o terapéutico que presente riesgos para el paciente. Esto incluye los procedimientos experimen-
tales, de investigacion y aquellos en los que no existe clara experiencia de resultados.

Esta obligacion esta plasmada en nuestro pais a través de la Ley 26.529, sus reglamentarias y modificato-
rias. Como ejemplo, la ley 26.742 dice, en su articulo 2°, modificatorio del articulo 5° de la Ley 26.529, “En-
tiéndese por consentimiento informado la declaracion de voluntad suficiente efectuada por el paciente, o por
sus representantes legales, en su caso, emitida luego de recibir, por parte del profesional interviniente, infor-
macion clara, precisa y adecuada con respecto a: a) su estado de salud, b) el procedimiento propuesto, c) los
beneficios esperados, d) los riesgos, molestias, y efectos adversos previsibles, e) la especificacion de los
procedimientos alternativos y sus riesgos; f) las consecuencias s previsibles de la no realizacion del procedi-
miento propuesto o de los alternativos especificados.”

Por otra parte, la misma Ley, en su articulo 3° (modificatorio del articulo 6°), describe la “Obligatoriedad. Toda
actuacion profesional en el &mbito médico- sanitario, sea plblico o privado, requiere, con caracter general y
dentro de los limites que se fijen por via reglamentaria, el previo consentimiento informado del paciente”;
asimismo, en otro parrafo establece que “....debera garantizarse que el paciente en la medida de sus posibi-
lidades, participe en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.”

Finalmente, el articulo 4° (modificatorio del articulo 7°)declara “En el supuesto previsto en el inciso g) del arti-
culo 5° debera dejarse constancia de la informacion por escrito en un acta que debera ser firmada por todos
los intervinientes en el acto”.

También es importante en este aspecto la Ley 25.326 de Proteccion de Datos Personales, que en su articulo
1° establece como “objeto la proteccion integral de los datos personales asentados en archivos, registros,
bancos de datos, u otros medios técnicos de tratamiento de datos, sean éstos publicos, o privados destina-
dos a dar informes, para garantizar el derecho al honor y a la intimidad de las personas, asi como también el
acceso a la informacion que sobre las mismas se registre, de conformidad a lo establecido en el articulo 43,
parrafo tercero de la Constitucién Nacional.”

En el caso especifico de los pacientes que se internan en el Hospital de Alta Complejidad en Red “El Cruce”
Dr. Néstor Carlos Kirchner SAMIC (HEC) debemos distinguir dos grandes grupos de préacticas: aquellas que
son inherentes al desarrollo de atencion de alta complejidad a la que el hospital esta enfocado, y por ende ru-
tinarias, y las que presentan nivel de riesgo en si mismas.

Las primeras son necesarias en practicamente la totalidad de los pacientes internados y por ello, obtener un
consentimiento para cada una de ellas a supondria una carga de trabajo enorme para los equipos asistencia-
les y administrativos, amén de ciertas repercusiones negativas para el propio paciente, como por ejemplo,
demoras en la realizacion de estudios y tratamientos.

Por todo lo expuesto, se ha decidido constituir el Equipo de Mejora de Consentimiento Informado que, bajo la
conduccion de la Direccién Médica y con representantes de las areas Asesoria Legal y Calidad y los Servi-
cios de UTIP, UCIA y UTIA. El presente documento, referido al Consentimiento Informado General, es el pri-
mero de una serie que tratara de abarcar la totalidad de los casos en que este tipo de procedimientos sea
necesario.

AMBITO DE APLICACION: todos los servicios de atencion en internacion del HEC.

RESPONSABLE/S DE SU APLICACION: profesionales médicos de los servicios de internacion, administra-
tivos de la Direccion de Gestion de Pacientes en Red, Centro de Digitalizacion de Documentos.

RESPONSABLE/S DEL CONTROL DE APLICACION Y EVALUACION DE RESULTADOS: Direccién Médi-
ca, Jefaturas de los servicios de internacion
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TEXTO DE LA NORMA:

OBJETIVO:

Disponer de un mecanismo para la obtencion, registro y resguardo de un documento denominado “Consenti-
miento Informado General (CIG)” que incluya todas las practicas diagndsticas y terapéuticas de baja y me-
diana complejidad que son inherentes, imprescindibles y rutinarias a la atencion de alta complejidad a la que
el Hospital El Cruce esté enfocado.

1. Generalidades

1.1. La obtencién del CIG es imprescindible y debe lograrse antes de proceder a la internacion de todo
paciente en el Hospital de Alta Complejidad en Red El Cruce Dr. Néstor Carlos Kirchner SAMIC
(HEC).

1.2. La autorizacion otorgada mediante la firma del CIG incluye taxativamente una serie de practicas
diagndsticas y terapéuticas que se consideran inherentes a las prestaciones de alta complejidad
que el HEC desarrolla y que, aun cuando algunas no constituyen alta complejidad en si mismas,
son parte integrante e imprescindible del complejo asistencial que el HEC ofrece (ver Anexo ).

1.3. Lafirma del CIG no implica la aceptacion de précticas no incluidas en el formulario del Anexo I, se-
an experimentales, de investigacion o de practica habitual. En estos casos, se procedera a obtener
un Consentimiento Informado especifico para cada uno de estos casos, siempre que su realizacion
implique riesgo de lesion transitoria 0 permanente, discapacidad o muerte.

1.4. Quedan exceptuados de suscribir el CIG aquellos pacientes cuya internacion se realice de forma
urgente y en estado de extrema gravedad para su salud y/o su vida, en los que la no realizacion o
demora en efectuar procedimientos diagnosticos o terapéuticos implique riesgo de muerte inminen-
te. En estos casos el médico actuante estara obligado a

1.4.1. Dejar clara constancia en la HC del paciente (Galileo®) de las razones que llevaron a obviar
la obtencién del CIG.

1.4.2. Proceder a la obtencion del CIG en el momento en que el paciente haya recuperado su capa-
cidad de decision o la decision pueda ser tomada por sus padres, familiares, tutor o encarga-
do.

1.5. Las Unicas personas autorizadas a firmar el CIG son:
1.5.1. El paciente.

1.5.1.1. En caso de imposibilidad por parte del paciente, lo harén los padres, familiar responsa-
ble, tutor o encargado, presentando documentacion avalatoria de la relacion, la que de-
bera fotocopiarse y adjuntarse a la historia clinica electronica mediante digitalizacion.

1.5.1.2. De no existir allegados de pacientes imposibilitados para la firma del documento o, aln
existiendo, no cuenten con documentacion avalatoria de la relacion, el profesional
médico actuante debera dejar clara constancia de esta situacién en la HC, describiendo
las ventajas y desventajas del procedimiento a realizar, asi como las razones que en su
opinion justifican su realizacion ante la necesidad de evitar males mayores.

1.5.2. El profesional médico actuante al ingreso del paciente.

1.5.3. Un testigo, representado por un padre, familiar responsable, tutor o encargado u otro personal
del HEC, profesional o no, contratado, de planta o de empresa tercerizada.

1.6. En ningln caso la firma del paciente, sus padres, familiares responsables, tutor o encargado podra
ser suplida por un profesional u otro personal perteneciente al HEC.
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2. Procedimiento

2.1. Entrega del formulario: sera efectuada por el personal administrativo de la Direccion de Gestion de
Pacientes en Red al paciente, sus padres, familiar responsable, tutor o encargado.

2.2. Obtencién de la firma del formulario por parte del paciente, sus padres, familiar responsable, tutor o
encargado: es responsabilidad absoluta e irrenunciable del profesional médico que recibe al pa-
ciente a su ingreso al HEC. Esto incluye al SAPC y a todos aquellos servicios que ingresan pacien-
tes a internacion sin previo paso por el SAPC.

2.3. Digitalizacion y archivo del formulario:

2.3.1. El formulario es enviado por el servicio que lo obtuvo al Centro de Digitalizacion de Documen-
tos.

2.3.2. El Centro de Digitalizacion de Documentos
2.3.2.1. Otorga nimero de registro al formulario.
2.3.2.2. Digitaliza el formulario y lo resguarda en el repositorio oportunamente definido.
2.3.2.3. Destruye el original, de acuerdo con el procedimiento aprobado.
FLUJOGRAMA: no corresponde
EVALUACION DE RESULTADOS Y REVISION: Direcciones Médica y de Gestion de Pacientes en Red.
BIBLIOGRAFIA:

1. REPUBLICAARGENTINA. HONORABLE CONGRESO DE LA NACION. Ley 25.326 de
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6. REPUBLICAARGENTINA. HONORABLE CONGRESO DE LA NACION. Ley 26.812 Modifi-
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8. REPUBLICA ARGENTINA. MINISTERIO DE SALUD. SUPERINTENDENCIA DE
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ANEXO |
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PACIENTE:
En Florencio Varela, alos ................. dias, delmesde .......cooevvveiiieiiiii ,delafio dos mil ............. ,
R o T ,DNI, LE, LCNO v, ,
€ON AOMICIIO BN 1A CAIIE ..eveeeeeeeee ettt CNO , de la localidad de

1. Autorizo por la presente a los profesionales integrantes del equipo de salud del HEC del Hospital de Alta
Complejidad en Red El Cruce Dr. Néstor Carlos Kirchner SAMIC, a realizar en mi persona los estudios,
practicas, intervenciones y tratamientos listados a continuacion, entendiendo que se trata de procedimientos
inherentes a la asistencia de alta complejidad, que no requieren consentimiento especifico:

Asistencia ventilatoria mecénica, invasiva y no invasiva Monitoreo de presion intracraneana
Blogueos (peridural, radicular, raquideo) Plasmaféresis
Canalizacion venosa Procedimientos diagndsticos: tomografia computarizada,
Cardioversion / desfibrilacion eléctrica externa resonancia magnética
Colocacién de acceso arterial Procedimientos dialiticos
Colocacion de acceso venoso, central y periférico Procedimientos endoscopicos diagnosticos y terapéuticos
Colocacion de tubo de drenaje (pleural, pericardico) Punciones diagnosticas y/o terapéuticas (pleural, pericardi-
Ecografia transesofagica ca, lumbar, abdominal, de colecciones)
Endoscopia nasal Resucitacion cardiopulmonar
Exodoncia Uso de drogas:
Fibrobroncoscopia Analgésicos
Fibrolaringoscopia Inotrpicos
Implante de catéter pulmonar Paralizantes neuromusculares
Implante de marcapasos transitorio Sedantes
Ingreso a quiréfano de emergencia con anestesia general. Transfusion de hemoderivados de urgencia/emergencia.
Intubacién traqueal / procedimientos para asegurar via Vasoactivos
aérea Vasopresores
2. ELDIA oo me ha explicado pormenorizadamente las

caracteristicas de mi afeccion y su probable evolucion. Me ha permitido preguntar y ha respondido a mis in-
quietudes. Por todo ello, he podido reflexionar lo suficiente sobre las caracteristicas de mi afeccién y las ex-
plicaciones brindadas.

3. Reconozco que la préctica de la medicina no es una ciencia exacta y entiendo que a pesar de que el médico
me ha informado de los resultados deseados durante mi internacion en el hospital, con los medios tecnoldgi-
cos actuales, no se me ha garantizado la obtencion de los mismos.

4. Acepto cooperar en los cuidados que se me impartan hasta el momento de mi egreso de internacion institu-
cional.

5. Acepto que el presente consentimiento informado se digitalizara de acuerdo a los procedimientos estableci-
dos por el Hospital, a fin de conservarse como documentacion de mi Historia Clinica y proceder a la posterior
destruccion del formulario en papel.

6. Se me ha explicado que el Hospital de Alta Complejidad en Red El Cruce Dr. Néstor Carlos Kirchner SAMIC
es un centro de referencia sanitario nacional, en el que son derivados pacientes que requieren de alta com-
plejidad diagnostica y terapéutica, cuya capacidad instalada ofrece. Por ello, la permanencia en internacion
mas alla del tiempo necesario sin la debida justificacion médico asistencial, de acuerdo con la necesidad ori-
ginaria de internacién pudiere entorpecer la aceptacion de otros pacientes, impidiendo asi que la institucion
cumpla con su mision institucional.
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7. Acepto y doy fe a través de este consentimiento, que una vez que las causales que dieron origen a mi inter-
nacion en esta institucion hayan sido abordadas, resueltas y/o estabilizadas, o en su defecto que la compleji-
dad del hospital ya no corresponda a la necesidad en cuanto al diagnostico y/o tratamiento de mi enfermedad
en la etapa evolutiva en la que se encontrara, autorizo a ser derivado a otro centro asistencial de la Red de
Servicios del Sistema de Salud, con diferente y/o menor complejidad que éste, para dar continuidad a mi
atencion en los términos debidamente informados al momento inicial de mi atencion e internacion en este no-
socomio.

8. Doy fe de no haber omitido ni alterado datos al exponer mis antecedentes clinico-quirdrgicos.
9. Confirmo que he leido completamente este consentimiento y que lo he comprendido totalmente.
MEDICO:

10. El presente es para dejar constancia que he procedido a constatar la identidad del paciente de acuerdo a los
protocolos establecidos

11. Que asimismo he explicado la naturaleza, efectos, riesgos y alternativas terapéuticas de los procedimientos
arriba mencionados al paciente, quien ha expresado su voluntad, comprende y firma al pie.

12. De acuerdo con la Ley 25.326, de proteccion de datos personales, he informado al paciente que tiene el
derecho de solicitar en forma gratuita el acceso a sus datos y a la posibilidad de rectificarlos. En caso de no
poder acceder, tiene el derecho a hacer la denuncia correspondiente en la Direccion Nacional de Proteccion
de Datos, 6rgano de control de la mencionada Ley.

TESTIGO:

13. El presente es para dejar constancia que las firmas que anteceden a la mia fueron hechas en mi presencia.

FIRMA DEL PACIENTE FIRMA DEL PROFESIONAL FIRMA DEL TESTIGO

ACLARACION SELLO DEL PROFESIONAL ACLARACION
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ANEXO I
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR REPRESENTACION
REPRESENTANTE LEGAL / CONYUGE /CONVIVIENTE/FAMILIAR:

En Florencio Varela, alos ................. dias, delmesde .......cooevvveiiieiiiii ,delafio dos mil ............. ,
Y 0, e , DNI LE, LC NO .o, ,
CON dOMICIHIO BN CAIIE ... oiiieieeeeee ettt ettt sttt ettt areeres CNO , de la localidad
B e L CP , Teléfono:
............................. , BN Mi CArACEr € ..ovevvvvve e .00 (TEPPESENtANte legal / conyu-
ge / conviviente / familiar -hasta el 4° grado de consanguinidad-), en representacion del “PACIENTE”
........................................................................................................................... , DNI, LE, LC Ne:

1. Autorizo por la presente a los profesionales integrantes del equipo de salud del HEC del Hospital de Alta
Complejidad en Red El Cruce Dr. Néstor Carlos Kirchner SAMIC, a que realicen al paciente los estudios,
practicas, intervenciones y tratamientos listados a continuacion, entendiendo que se trata de procedimientos
inherentes a la asistencia de alta complejidad, que no requieren consentimiento especifico:

Asistencia ventilatoria mecénica, invasiva y no invasiva Plasmaféresis
Bloqueos (peridural, radicular, raquideo) Procedimientos diagndsticos: tomografia computa-
Canalizacion venosa rizada, resonancia magnética
Cardioversion / desfibrilacion eléctrica externa Procedimientos dialiticos
Colocacién de acceso arterial Procedimientos endoscopicos diagndsticos y te-
Colocacion de acceso venoso, central y periférico rapéuticos
Colocacion de tubo de drenaje (pleural, pericardico) Punciones diagndsticas y/o terapéuticas (pleural,
Ecografia transesofagica pericardica, lumbar, abdominal, de colecciones)
Endoscopia nasal Resucitacion cardiopulmonar
Exodoncia Uso de drogas:
Fibrobroncoscopia Analgésicos
Fibrolaringoscopia Inotropicos
Implante de catéter pulmonar Paralizantes neuromusculares
Implante de marcapasos transitorio Sedantes
Ingreso a quiréfano de emergencia con anestesia general. Transfusion de hemoderivados de urgen-
Intubacién traqueal / procedimientos para asegurar via cialemergencia.
aérea Vasoactivos
Monitoreo de presion intracraneana Vasopresores
2. EIDra oo me ha explicado pormenorizadamente las

caracteristicas de la afeccion y su probable evolucion. Me ha permitido preguntar y ha respondido a mis in-
quietudes. Por todo ello, he podido reflexionar lo suficiente sobre las caracteristicas de la afeccion del PA-
CIENTE que en este acto represento y las explicaciones brindadas.

3. Reconozco que la practica de la medicina no es una ciencia exacta y entiendo que a pesar de que el médico
me ha informado de los resultados deseados durante la internacion del PACIENTE en el hospital, con los
medios tecnoldgicos actuales, no se me ha garantizado la obtencion de los mismos.

4. Acepto cooperar en los cuidados que se impartan hasta el momento del egreso de internacion institucional.

5. Acepto que el presente consentimiento informado se digitalizara de acuerdo a los procedimientos estableci-
dos por el Hospital, a fin de conservarse como documentacion de la Historia Clinica y proceder a la posterior
destruccion del formulario en papel.
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6. Se me ha explicado que el Hospital de Alta Complejidad en Red El Cruce Dr. Néstor Carlos Kirchner SAMIC
es un centro de referencia sanitario nacional, en el que son derivados pacientes que requieren de alta com-
plejidad diagnostica y terapéutica, cuya capacidad instalada ofrece. Por ello, la permanencia en internacion
més alla del tiempo necesario sin la debida justificacion médico asistencial, de acuerdo con la necesidad ori-
ginaria de internacién pudiere entorpecer la aceptacion de otros pacientes, impidiendo asi que la institucion
cumpla con su mision institucional.

7. Acepto y doy fe a través de este consentimiento, que una vez que las causales que dieron origen a la inter-
nacion en esta institucion hayan sido abordadas, resueltas y/o estabilizadas, o en su defecto que la compleji-
dad del hospital ya no corresponda a la necesidad en cuanto al diagnéstico y/o tratamiento de mi enfermedad
en la etapa evolutiva en la que se encontrara, autorizo a ser derivado a otro centro asistencial de la Red de
Servicios del Sistema de Salud, con diferente y/o menor complejidad que éste, para dar continuidad a la
atencion en los términos debidamente informados al momento inicial de la internacion en este nosocomio.

8. Doy fe de no haber omitido ni alterado datos al exponer los antecedentes clinico-quirrgicos del PACIENTE.
9. Confirmo que he leido completamente este consentimiento y que lo he comprendido totalmente.
MEDICO:

10. El presente es para dejar constancia que he procedido a constatar la identidad del PACIENTE de acuerdo a
los protocolos establecidos

11. Que asimismo he explicado la naturaleza, efectos, riesgos y alternativas terapéuticas de los procedimientos
arriba mencionados al representante, quien ha expresado su voluntad, comprende y firma al pie.

12. De acuerdo con la Ley 25.326, de proteccion de datos personales, he informado que el PACIENTE o quien
actue en representacion de este, tiene el derecho de solicitar en forma gratuita el acceso a sus datos y a la
posibilidad de rectificarlos. En caso de no poder acceder, tiene el derecho a hacer la denuncia correspondien-
te en la Direccidn Nacional de Proteccion de Datos, érgano de control de la mencionada Ley.

TESTIGO:

13. El presente es para dejar constancia que las firmas que anteceden a la mia fueron hechas en mi presencia.

FIRMA DEL REPRESENTANTE
LEGAL / CONYUGE / CONVI- FIRMA DEL PROFESIONAL FIRMA DEL TESTIGO
VIENTE / FAMILIAR
ACLARACION SELLO DEL PROFESIONAL ACLARACION
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(Art. 4 Ley Nac. N° 26.529) “Autorizacion. ...En el supuesto de incapacidad del paciente o imposibilidad de compren-
der la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la misma serd brindada a su representante leqal o, en su
defecto, al conyuge que conviva con el paciente, o la persona que, sin ser su conyuge, conviva o esté a cargo de la
asistencia o cuidado del mismo y los familiares hasta el cuarto grado de consanquinidad.”

(Art. 4 Dto. Nac N° 1089/12 ) “...Para el supuesto del segundo pdrrafo de los articulos 4°y 6° de la Ley N2 26.529,
modificada por la Ley N2 26.742 la informacion sanitaria serd brindada segun el orden de prelacién de la Ley N2
24.193, siempre que estuviesen en el pleno uso de sus facultades. Para el consentimiento informado se atenderd al
orden de prelacion del articulo 21 de la Ley N2 24.193, agregdndose como ultimo supuesto de prelacion a la persona
que sin ser el conyuge del paciente, o sin reunir ese cardcter conforme el inciso a) del articulo 21 de la Ley N2 24.193,
modificado por la Ley N2 26.066, estuviera contemplado en el articulo 4°, sequndo pdrrafo de la Ley N2 26.529, por
ser quien convive o esté a cargo de la asistencia o cuidado del paciente...”.

( Art. 5 Dto. Nac N° 1089/12) “Consentimiento Informado: ... Habrd consentimiento por representacion cuando el
paciente no sea capaz de tomar decisiones segun criterio del profesional tratante, o cuando su estado fisico o
psiquico no le permita hacerse cargo de su situacion, y no haya designado persona alguna para hacerlo; en cuyo
supuesto, la informacion pertinente al tratamiento aplicable a su dolencia y sus resultados se dard segun el orden de
prelacion referido anteriormente para tales fines. También operard este consentimiento por representacion en el
caso de los pacientes incapacitados legalmente o de menores de edad que no son capaces intelectual o emocional-
mente de comprender los alcances de la prdctica a autorizar.

Cuando los mismos puedan comprender tales alcances, se escuchard su opinion, sin perjuicio de suministrarse la
informacion a las personas legalmente habilitadas, para la toma de decision correspondiente.

Para este consentimiento deberdn tenerse en cuenta las circunstancias y necesidades a atender, a favor del paciente,
respetando su dignidad personal, y promoviendo su participacion en la toma de decisiones a lo largo de ese proceso,
segun su competencia y discernimiento. Para que opere el consentimiento por representacion, tratdndose de
personas vinculadas al paciente, ubicadas en un mismo grado dentro del orden de prelacion que establece el
presente articulo, la oposicion de una sola de éstas requerird la intervencion del comité de ética institucional
respectivo, que en su caso decidird si corresponde dar lugar a la intervencion judicial, sélo en tanto resultaren
dificultades para discernir la situacion mds favorable al paciente. El vinculo familiar o de hecho serd acreditado; a
falta de otra prueba, mediante declaracion jurada, la que a ese unico efecto constituird prueba suficiente por el plazo
de CUARENTA Y OCHO (48) horas, debiendo acompariarse la documentacion acreditante. Las certificaciones podrdn
ser efectuadas por ante el director del establecimiento o quien lo reemplace o quien aquél designe.”

(Art. 21 Ley Nac, N° 24.193) “..deberd requerirse de las siguientes personas, en el orden en que se las enumera
siempre que estuviesen en pleno uso de sus facultades mentales ...: a) El cényuge no divorciado que convivia con el
fallecido, o la persona que sin ser su conyuge convivia con el fallecido en relacion de tipo conyugal no menos antigua
de TRES (3) afios, en forma continua e ininterrumpida; b) Cualquiera de los hijos mayores de DIECIOCHO (18) afios; c)
Cualquiera de los padres; d) Cualquiera de los hermanos mayores de DIECIOCHO (18) afios; e) Cualquiera de los
nietos mayores de DIECIOCHO (18) afios; f) Cualquiera de los abuelos; g) Cualquier pariente consanguineo hasta el
cuarto grado inclusive; h) Cualquier pariente por afinidad hasta el sequndo grado inclusive; i) El representante legal,
tutor o curador; Conforme la enumeracion establecida recedentemente y respetando el orden que alli se establece,
las personas que ... se encuentren en orden mds proximo excluyen ... las que se encuentren en un orden inferior...”

(Art. 59 del CCyC de la Nac.) “...Si la persona se encuentra absolutamente imposibilitada para expresar su voluntad al
tiempo de la atencion médica y no la ha expresado anticipadamente, el consentimiento puede ser otorgado por el
representante leqal, el apoyo, el conyuge, el conviviente, el pariente o el allegado que acompaiie al paciente, siempre
que medie situacion de emergencia con riesgo cierto e inminente de un mal grave para su vida o su salud. En
ausencia de todos ellos, el médico puede prescindir del consentimiento si su actuacion es urgente y tiene por objeto
evitar un mal grave al paciente...”
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