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Formato para la elaboración de un formulario de Asentimiento Informado 
Instrucciones generales: 

Por favor lea estas instrucciones antes de completar este formato de Asentimiento Informado.

El buen ejercicio de las profesiones de la salud exige una relación directa y cercana, entre un paciente preocupado porque tiene o cree tener un problema de salud y un profesional de la salud, que en forma diligente, humana y oportuna le brinda su atención, el tiempo necesario, sus conocimientos y experiencia para orientarlo, diagnosticarlo, tratarlo, rehabilitarlo o acompañarlo. Esta situación reviste especial cuidado cuando el paciente es una persona menor de edad, dada su vulnerabilidad.

El Asentimiento informado (AI) es la aceptación por parte de la persona menor de edad, del procedimiento clínico recomendado por el profesional de la salud. Su aplicación es obligatoria en menores de edad que sean mayores o igual a 12 años. Cuando el menor de edad tenga menos de 12 años, debe tomarse en cuenta su opinión conforme su edad y grado de madurez
.
El AI es un proceso de comunicación, predominantemente verbal entre el profesional de salud y el paciente, mediante el cual se informa a este último sobre:

-Cómo y dónde se va a realizar el procedimiento o tratamiento y cuánto tiempo requiere.
-Los beneficios y posibles riesgos o efectos secundarios del procedimiento/tratamiento.

-Los beneficios y posibles riesgos de otras opciones o alternativas del procedimiento/tratamiento.

-Los beneficios y posibles riesgos de no realizarse el procedimiento/no recibir ningún tratamiento.

El proceso de AI debe iniciar con la presentación del profesional de la salud, quien debe decir su nombre, profesión y servicio en el que trabaja, antes de proceder con la explicación del procedimiento que se pretende realizar.
En los casos en que se requiera utilizar un formulario de AI para los procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de evidente repercusión negativa para la salud 
, este deberá elaborarse según el formato e instrucciones que se presentan a continuación. 

Como regla general, la información escrita se debe presentar en forma de pregunta, seguida de la respectiva respuesta.

Se sugiere utilizar un lenguaje sencillo y dirigirse al paciente empleando el tuteo (forma verbal y pronominal de la segunda persona singular asociada al pronombre tú), a fin de lograr una comunicación más cercana.

 La comunicación debe ser asertiva, permitiendo que el paciente exprese sus ideas, sentimientos y necesidades; por su parte, el profesional de salud debe responder de forma concisa, clara, segura, tranquila y honesta, al tiempo que es compasivo y respetuoso.  

Las áreas con letra en itálica (cursiva) son las que deben completarse o editarse para satisfacer las necesidades específicas de información sobre del procedimiento/tratamiento que se a va realizar. Elimine los comentarios que aparecen entre paréntesis antes de enviar el formulario con la información sobre el procedimiento/tratamiento al Área de Bioética, para su revisión y aval.
Elimine este recuadro de instrucciones antes de enviar el formulario de AI al Área de Bioética. 

Título: 

Formulario de Asentimiento Informado para 
(anote el nombre del procedimiento) 
Este formulario debe ser utilizado en pacientes entre los 12 y 17 años de edad.
	Nombre del procedimiento
	Servicio de

	Nombre del Centro de Salud
	 Edad del usuario

	Nombre de la persona usuaria
	N.º de Identificación

	Nombre del representante legal
	N.º de Identificación

	Nombre del profesional que informa
	Código profesional

	Nombre del profesional que realiza el procedimiento
	Código profesional


¡Hola! Estamos a tu lado para atenderte de la mejor manera. 

Es muy importante que escuches con atención al profesional de la salud que te va a brindar la explicación sobre el procedimiento que se planea realizar y sobre el llenado de este formulario. 

Lee atentamente la información que se anota a continuación. Puedes preguntar sobre cualquier cosa que no esté clara.
Descripción: 

¿Qué es (anote el nombre del procedimiento)?
(Describa de forma concisa y sin utilizar tecnicismos el procedimiento que se va a realizar: indique dónde y cómo se hace, el tiempo que tarda en realizarse. Puede incluir figuras que faciliten la comprensión, siempre que se cuente con la autorización para su uso. Indique si el paciente puede permanecer acompañado por sus familiares durante el procedimiento. Refiérase al tiempo requerido para regresar a las actividades habituales. Escriba oraciones cortas).
Objetivo: 

¿Por qué es importante que me lo realicen?
Este (estudio/tratamiento) permitirá conocer sobre tu enfermedad y decidir el tratamiento y los cuidados que se te brindarán. (En este punto debe quedar muy claro el objetivo del procedimiento. Se debe ampliar por el personal a cargo si es necesario para su mejor comprensión por parte del menor de edad) 
Beneficios: 

¿Cuáles son las ventajas de su realización? 
(Aquí se deben citar los principales beneficios o indicaciones por lo que se planea realizar el estudio o procedimiento) 

Alternativas: 

¿Qué otros estudios podrían hacerme en lugar del (anote el nombre del procedimiento)?
(Anote las alternativas disponibles en la CCSS en caso de que la persona no acepte el procedimiento que se le propone realizar. Las ventajas y desventajas de las alternativas con respecto al procedimiento que se le propone. Si no existen otras alternativas institucionales debe consignarse de esa manera).
Consecuencias previsibles: 
¿Tiene el (anote el nombre del procedimiento) algún riesgo para mí?   
(Anote los riesgos asociados al procedimiento, principalmente los más comunes, los más graves o que podrían ser irreversibles. Los puede clasificar en riesgos leves y graves, indicando su frecuencia, por ejemplo: “Los riesgos graves son poco frecuentes, pero es importante informarte sobre ellos y decirte que si alguno aparece el hospital está preparado para atenderte adecuadamente”).

En caso de tener alguna enfermedad o situación especial, el médico te explicará si hay algún otro riesgo además de los indicados. (Se sugiere mantener esta redacción y/o ampliarla)
¿Qué pasa si no me realizo el (anote el nombre del estudio/tratamiento)?

El no realizar este (estudio/tratamiento) puede resultar en que el tratamiento que se te brinde no sea el adecuado. (Se sugiere mantener esta redacción)

Aclaración de preguntas: 
¿Tienes alguna duda sobre la información que se te ha brindado?

Esta es una buena ocasión para preguntar sobre cualquier duda que tengas. Pero también podrás hacer más preguntas en cualquier momento antes de la realización del (estudio/tratamiento). El profesional responderá y anotará en el espacio “Observaciones” tus preguntas y la información brindada. (Se sugiere mantener esta redacción)
Observaciones (completar solo en caso necesario o bien, anotar NO HAY OBSERVACIONES)

Tus padres (o representante) conocen sobre este (estudio/tratamiento) y autorizaron realizarlo. Si también estás de acuerdo, te pedimos que firmes este documento. (Se sugiere mantener esta redacción)

¿Qué significa mi firma en este formulario?

Tu firma en este formulario significa que:

· Entendiste la información que se te brindó.
· Tuviste espacio para hacer preguntas y manifestar tus preocupaciones.
· El profesional de salud respondió a tus preguntas y escuchó tus preocupaciones.
· Entendiste los beneficios y los riesgos del estudio/tratamiento que se te va a realizar.
Aceptación: 

Finalmente, acepto que se me realice el procedimiento que me han propuesto.
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Firma o huella de la persona usuaria menor de edad (12 a 17 años)
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Fecha
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Hora

	
[image: image4]
Firma del profesional que informa
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� CCSS. Reglamento del consentimiento informado en la práctica asistencial en la CCSS. Costa Rica: CCSS, 2012.


� Ibid







