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1. Introduccién

El consentimiento informado (Cl) se concibe segun el Reglamento del Consentimiento
Informado en la Practica Asistencial en la Caja Costarricense de Seguro Social como
proceso de comunicacion continua, predominantemente oral o por formas alternativas o
aumentativas, cuando corresponda, entre los funcionarios de salud y la persona usuaria,
que reconoce el derecho de esta a participar en la toma de decisiones, respecto a los
procedimientos clinicos recomendados por un profesional calificado. Se entiende como el
derecho de la persona usuaria a obtener informacién y explicaciones adecuadas del
balance entre los beneficios y los riesgos de los procedimientos clinicos recomendados
segun su condicién de salud o naturaleza de su enfermedad; asi como, el derecho de la
misma persona usuaria a consentir o no el procedimiento clinico indicado. Constituye el
instrumento ético, juridico y administrativo para proteger y garantizar el principio de
autonomia y el respeto por la dignidad de las personas, mediante el reconocimiento del

derecho de estas a participar activamente y a responsabilizarse en la toma de decisiones.

Por su parte, el asentimiento informado (Al) corresponde a la aceptacién, por parte de la
persona menor de edad, del procedimiento clinico recomendado por un profesional de
salud, que resulta de un proceso de comunicacion continua, predominantemente oral o por
formas alternativas o aumentativas, cuando corresponda. Este responde al derecho de la

persona menor de edad a formarse un juicio propio y a expresar su opinion libremente

Dichos procesos se fundamentan en cuatro principios bioéticos que consolidan su validez,
a saber, el principio de beneficencia, el principio de no maleficencia, el principio de justicia
y el principio de autonomia. Este ultimo supone el abandono de una relacion profesional-
usuario, caracterizada por un sentido paternalista, para alcanzar un escenario actualizado
en la atencion de los servicios de salud, en el que el ejercicio efectivo de los derechos de

la persona usuaria se configura como el factor protagonista.

En este sentido, la persona usuaria ejerce un rol proactivo en la atencién de los procesos
de salud-enfermedad en los que se ve inserto, y, de esta manera, con base en la
informacion que se le brinda, da 0 no su autorizacion para que se le administre un
determinado procedimiento o tratamiento. Este derecho se explicita en el articulo 2 de la
ley n.° 8239, Derechos y Deberes de las Personas Usuarias de los Servicios de Salud

Publicos y Privados.
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Por su parte, la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, establece una
serie de principios bioéticos relacionados con la Medicina, las ciencias de la vida y las
tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus dimensiones
sociales, juridicas y ambientales, para abordar las nuevas situaciones de intervencién sobre
la vida derivadas del progreso de las ciencias biomédicas y de las nuevas tecnologias
disponibles en un marco de integridad cientifica. Particularmente, el Articulo 5 — Autonomia
y responsabilidad individual, reza sobre el respeto de la autonomia de la persona en lo que
se refiere a la facultad de adoptar decisiones, asumiendo la responsabilidad de estas y
respetando la autonomia de los demas. Asimismo, sefiala que, para las personas que
carecen de la capacidad de ejercer su autonomia, se habran de tomar medidas especiales
para proteger sus derechos e intereses. Complementariamente, los articulos 6 y 7 se

refieren al Cl en la préctica asistencial en los siguientes términos:

“Articulo 6 — Consentimiento

1. Toda intervencion médica preventiva, diagndstica y terapéutica sélo habra de
llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado de la persona interesada,
basado en la informacién adecuada. Cuando proceda, el consentimiento deberia ser
expreso y la persona interesada podra revocarlo en todo momento y por cualquier

motivo, sin que esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno.

Articulo 7 — Personas carentes de la capacidad de dar su consentimiento

De conformidad con la legislacion nacional, se habra de conceder proteccion

especial a las personas que carecen de la capacidad de dar su consentimiento:

a) la autorizacién para proceder a investigaciones y practicas médicas deberia
obtenerse conforme a los intereses de la persona interesada y de conformidad con
la legislacion nacional. Sin embargo, la persona interesada deberia estar asociada
en la mayor medida posible al proceso de adopcion de la decision de

consentimiento, asi como al de su revocacion; (...)"

A tenor de lo expuesto, mediante el proceso de CI se provee informacion, adecuada a la
capacidad de comprensién de la persona usuaria, referente a su salud y al procedimiento
preventivo, diagnéstico o terapéutico que se le va a realizar. La informacién, con las

caracteristicas sefaladas, constituye el eje fundamental de dicho proceso. De esta manera,
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se fortalece el ejercicio del derecho de autonomia de la persona usuaria, se le ayuda a esta
a fundamentar su decisién con respecto a los procedimientos clinicos recomendados, y se

crea un marco de mayor seguridad juridica al proceso de atencién en salud.

La CCSS ha sido garante del cumplimiento de las declaraciones y normas relacionadas con
el respeto a la dignidad de la persona usuaria y por ello ha gestionado de diferentes
maneras la implementacion efectiva del proceso de CI, siendo el Reglamento del
Consentimiento Informado en la Practica Asistencial en la Caja Costarricense de Seguro

Social, una evidencia clara de esta afirmacion.

Dicho Reglamento, establece cuando se requiere del uso de un formulario antes de la
realizacion de los procedimientos clinicos recomendados. Actualmente la CCSS dispone
de un Catalogo de Formularios de ClI, que contiene todos los formularios de CI especificos
aprobados institucionalmente, los cuales son de uso obligatorio y estan disponibles en la
pagina web del CENDEISSS y en el EDUS. El formulario general (cédigo 4-70-03-0560),
debe ser utilizado solo en aquellos procedimientos para los que no se cuente con un

formulario especifico oficializado.

El presente documento contiene las orientaciones basicas emitidas por el Area de Bioética
a los equipos redactores de formularios de Cl o Al, con el objeto de definir y estandarizar
las caracteristicas, estructura y contenidos de ese tipo de documentos, acorde con las
funciones designadas a esta Area por el Reglamento del Consentimiento Informado en la

Practica Asistencial en la Caja Costarricense de Seguro Social.

2. Objetivo

Proporcionar a los equipos encargados de la redaccién de formularios de Cl y Al un marco
de referencia detallado y estandarizado que defina claramente las caracteristicas,
estructura y contenidos requeridos para estos documentos. Este marco se alinea con las
directrices y funciones asignadas al Area de Bioética por el Reglamento del Consentimiento
Informado en la Practica Asistencial, asegurando asi la coherencia, la calidad y la
conformidad legal de los formularios utilizados dentro de la Caja Costarricense de Seguro

Social.
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. Alcance

El presente documento es de aplicacion obligatoria para los funcionarios de todas las

unidades, servicios y disciplinas que elaboren formularios de consentimiento informado o

asentimiento informado en la CCSS. Lo que incluye, funcionarios de la Direccién de

Desarrollo de Servicios de Salud y de otras unidades de la CCSS que elaboran protocolos

de atencién clinica.

4. Marco Normativo

Para los efectos del presente documento, son aplicables:

5.

Declaracion Universal de los Derechos Humanos.

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

Ley n.°17, Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro Social.

Ley n.° 6227, Ley General de la Administracion Publica.

Ley n.° 7600, Ley de Igualdad de Oportunidades para las Personas con
Discapacidad.

Ley n.° 8239, Ley Derechos y deberes de las personas usuarias de los servicios de
salud publicos y privados.

Ley n.° 9379, Ley para Promocién de la Autonomia Personal de las Personas con
Discapacidad.

Reglamento Consentimiento Informado en la Practica Asistencial de la CCSS.

Plan Estratégico Institucional 2023-2033.

Abreviaturas

Para los efectos del presente documento, son aplicables:

Al: Asentimiento informado.

CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social.

ClI: Consentimiento Informado.

CIES: Comité Institucional de Expediente de Salud.
EDUS: Expediente digital Gnico en salud.

SIES: Sistema Integrado de Expediente en Salud.
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6. Desarrollo del tema

6.1. Uso delos formularios de Cly Al

Debe utilizarse un formulario de CI o Al cuando se realicen:

a. Intervenciones quirdrgicas mayores y menores.

b. Procedimientos clinicos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusién negativa sobre la salud o la vida de la persona usuaria; ya
sea por los procedimientos mismos o por la condicion de salud de la persona
usuaria.

Atencidn clinica brindada por modalidades telepresenciales®?.

d. Participacion de estudiantes en el proceso de atenciéon® 4.

e. Procedimientos que la ley establezca.

6.2. Los formularios de CI

Los formularios de Cl formaran parte integral del expediente de salud de la persona usuaria.
El uso de formularios especificos para un procedimiento clinico prima sobre el uso del

formulario general de Cl cédigo 4-70-03-0560.

Estos formularios deberan actualizarse cada tres afios o antes si la comision técnica

redactora o el Area de Bioética lo considera necesario.

Los formularios contendran al menos la siguiente informacion clinica:
a. Nombre del establecimiento de salud y del servicio que realiza el procedimiento
clinico.
b. Nombre y niumero de identificacién de la persona usuaria.
c. Nombre y nimero de identificacion del representante legal o garante.
d. Nombre y cédigo del profesional de salud que informa.
e. El contenido sobre el procedimiento clinico:

i.  ldentificacién, objetivo y descripcion.

1Segun lo dispuesto en la ley n.° 8968, Ley de Proteccion de la Persona frente al tratamiento de sus datos personales.
2 SegUin lo dispuesto en el Lineamiento para la aplicacion de las modalidades no presenciales en la prestacion de servicios de salud en

la CCSS, 2020.
3SegUn lo dispuesto en la ley n.° 8968, Ley de Proteccion de la Persona frente al tratamiento de sus datos personales.
4 Segun lo dispuesto en el Reglamento de la actividad clinica docente en la Caja Costarricense de Seguro Social.
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ii. Alternativas disponibles.

iii.  Consecuencias previsibles de la realizacién o de la no realizacion.

iv.  Descripcion de los riesgos frecuentes y los riesgos poco frecuentes cuando
sean de especial gravedad.

v.  Descripcion de los riesgos personalizados.

vi.  Otros, a consideracion del profesional de salud.

f.  Manifestacion de la persona usuaria o de su representante legal, respecto a los
siguientes aspectos: de estar satisfecha con la informacion clinica recibida; de haber
obtenido informacion clinica sobre las dudas planteadas; de que conoce la
posibilidad de revocar en cualquier momento el CI, sin expresién de causa; y
finalmente, de que consiente o no someterse al procedimiento clinico recomendado.

g. Registro de firma o identificador biométrico valido de la persona con legitimidad para
consentir; fecha y hora.

h. Registro de firma o identificador biométrico valido del representante legal o bien de
la persona garante, en caso de Cl en personas con discapacidad con apoyo de
garante; fecha y hora.

i. Nombre, firma o identificador biométrico valido, identificacién y fecha de los testigos,
en caso de Cl por delegacion; fecha y hora.

j-  Registro de firma o identificador biométrico vélido del profesional de salud que
brinda la informacién clinica; fecha y hora.

k. Apartado de revocatoria.

6.3. Los formularios de Al

Los formularios de Al formaran parte integral del expediente de salud de la persona usuaria.
El uso de formularios especificos para un procedimiento clinico prima sobre el uso del
formulario general de Al.

Los formularios de Al deberan actualizarse cada tres afios o antes si la comision técnica

redactora o el Area de Bioética lo considera necesario.

Los formularios de Al contendran al menos la siguiente informacién clinica:
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a. Nombre del establecimiento de salud y del servicio que realiza el procedimiento
clinico.
b. Nombre, nimero de identificacién y edad de la persona usuaria menor de edad.
c. Nombre y nimero de identificacion del representante legal o garante.
d. Nombre y cddigo profesional del profesional de salud que informa.
e. Contenido sobre el procedimiento clinico
i.  Identificacion, objetivo y descripcion.
ii. Alternativas disponibles.
iii.  Consecuencias previsibles de la realizacién o de la no realizacion.
iv.  Descripcion de los riesgos frecuentes y los riesgos poco frecuentes cuando
sean de especial gravedad.
v.  Descripcion de los riesgos personalizados.

Vi, Otros, a consideracion del profesional de salud.

f.  Manifestacion de la persona usuaria menor de edad, respecto a los siguientes
aspectos: de haber entendido la informacién clinica recibida; de haber obtenido
informacién clinica sobre las dudas planteadas; de que conoce la posibilidad de
revocar en cualquier momento y sin expresion de causa el Al siempre que el
procedimiento no resulte decisivo e indispensable para el resguardo de la salud o la
vida.

g. Registro de firma o identificador biométrico vélido de la persona usuaria menor de
edad; fecha y hora.

h. Registro de firma o identificador biométrico valido del representante legal de la
persona usuaria menor de edad, fecha y hora, mediante la cual otorga el
consentimiento informado.

i. Registro de firma o identificador biométrico valido del profesional de salud que
brinda la informacién clinica; fecha y hora.

j-  Nombre, firma o identificador biométrico valido, identificacién y fecha de los testigos.

k. Apartado de revocatoria.
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6.4. PROCESO PARA LA REVISION DE LOS FORMULARIOS NUEVOS DE Cl y
Al

Una vez que la comision técnica para formularios de Cl o Al han elaborado los formularios
nuevos con la asesoria del Area de Bioética y utilizando las plantillas disefiadas para este
fin (ver Anexos 1y 2), debe realizar el proceso de validacién de los formularios con minimo
dos expertos institucionales en la tematica sobre la que versa el documento, asi como,
realizar el plan piloto con la participacion de minimo cinco personas usuarias para cada
formulario propuesto; aplicando el formato establecido en el anexo 5, ademéas debera
elaborar los instructivos de llenado y la justificacion de la creacion de los formularios
propuestos (ver anexos 3,4 y 6). Esta documentacion se debe facilitar al Area de Bioética
para continuar con la oficializacién de los formularios nuevos de Cl o Al ante el CIES.

La revision y aval de los formularios de Cl o Al que formen parte integral de un Protocolo
de Atencioén Clinica se hara junto con el texto del apartado Bioética y Derechos Humanos

de ese protocolo, de lo cual el Area de Bioética informaréa al CIES.

Seguidamente el Area de Bioética trasladara mediante oficio los formularios al CIES para
su recomendacion a la Gerencia Médica y posterior oficializacién por parte de esa Ultima

instancia.

Una vez oficializado, el Area de Bioética debera comunicar a los encargados para su

incorporacién en EDUS-SIES.

6.5. PROCESO PARA LA ACTUALIZACION DE FORMULARIOS DE Cl y Al

Una vez que la comision técnica para formularios de Cl o Al han revisado y actualizado los
formularios previamente aprobados, los debe trasladar al Area de Bioética para su aval,
esta Ultima instancia los enviard mediante oficio al CIES para su recomendacion a la

Gerencia Médica y posterior oficializacion de la nueva version del formulario.

Una vez oficializado, el Area de Bioética debera comunicar a los encargados para su

incorporacioén en EDUS-SIES.
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7. Anexos
Anexo 1: Plantilla para elaboracion de Consentimiento Informado.
Anexo 2: Plantilla para elaboracion de Asentimiento Informado.
Anexo 3: Plantilla para Instructivo de llenado del nuevo formulario CI.
Anexo 4: Plantilla para Instructivo de llenado del nuevo formulario Al.
Anexo 5: Plantilla para Plan Piloto de nuevo formulario.

Anexo 6: Plantilla para justificacion de nuevo formulario.
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