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El presente documento es una guía destinada a ayudar a los profesionales a 
utilizar correctamente el protocolo destinado al registro del consentimiento 
informado. 
 
Deben considerarse como recomendaciones, no como instrucciones. Desde el 
equipo de elaboración de este documento abogamos por seguir el mayor numero 
de recomendaciones posibles, pues ello implicará una mejor cumplimentación y 
registro de las actividades realizadas. 
 
Debe entenderse que los protocolos de OMIap pueden sufrir modificaciones de 
mayor o menor calado en función de la evolución de la evidencia científica y de 
las necesidades de los profesionales. Por tanto deberá tenerse en cuenta la 
posibilidad de que existan actualizaciones que puedan anular el presente 
documento. 
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Las leyes reguladoras de los derechos de las personas en el ámbito sanitario otorgan un 

protagonismo creciente a los pacientes en la toma de decisiones que les afectan, de modo que los 

profesionales sanitarios, además de los conocimientos y competencia técnica, tienen que ser 

capaces de ayudar a los pacientes a comprender la situación en la que se encuentran para poder 

decidir al respecto. 

La regla general es que tanto la información como el consentimiento sean verbales. La forma 

escrita se debe limitar a los supuestos en que la ley lo exige y aquellas otras circunstancias que el 

profesional considere oportunas. Sería suficiente justificación para elaborar un formulario escrito 

que el profesional percibiese la conveniencia de disponer de él para una información más 

adecuada, y trabajase con menor inquietud o en los casos en los que sea previsible una relación 

problemática con el paciente, bien por experiencias previas insatisfactorias con los servicios 

sanitarios, o por actitud desconfiada u hostil. En este último caso, es aconsejable prodigar las 

anotaciones en la historia clínica sobre la información dada al paciente y su familia, pudiendo 

anotarse los testigos de dicha información. 

En el caso de decidirse por solicitar consentimiento informado por escrito, es indeseable e 

insuficiente la información dada exclusivamente en una hoja, y la sola firma de los formularios de 

consentimiento no satisface los mínimos éticos de una información adecuada. Por tanto, cualquier 

documento de consentimiento informado por escrito debe ir acompañado de las suficientes 

explicaciones verbales y de la posibilidad del paciente de solicitar aclaraciones al mismo. 

El documento escrito de consentimiento informado es una herramienta que facilita el proceso de 

comunicación y un complemento necesario a la información verbal que permite atender varias 

necesidades: 

• En los procedimientos complejos o de riesgo asegura que se proporciona información de todos los 

datos importantes, constituyéndose en una ayuda para el profesional. 

• Permite que el paciente disponga de una copia de la información suministrada para seguir 

reflexionando y poder reevaluar su decisión. 
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La forma escrita sólo se exige en los siguientes casos: 

• Intervenciones quirúrgicas. 

• Procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores. 

• Cuando se aplican procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes de notoria y 

previsible repercusión negativa sobre la salud del paciente o del feto, si fuera el caso de una 

mujer embarazada. 

• Procedimientos de carácter experimental, que se encuentran en proceso de validación 

científica o que pudieran ser utilizados en un proyecto docente o de investigación. 

A la hora de interpretar este precepto, dependiendo de lo riguroso que seamos, podría concluirse 

que para la administración de cualquier fármaco con efectos secundarios frecuentes, se debería 

recabar consentimiento escrito. Este no es el espíritu de la ley y, además, es deseable, por el bien 

de todos, efectuar una interpretación que se adecue a la práctica diaria de la medicina y que no 

convierta la relación sanitaria en un proceso burocrático y atemorizador. 

Por tanto, no parece que sea necesario presentar a la firma un documento ante cualquier 

procedimiento sanitario que pueda conllevar el más mínimo riesgo. Conviene no olvidar que el 

principio básico es que la información y el consentimiento son procesos verbales, y los formularios 

escritos deben de emplearse de forma excepcional. 

Por otra parte, realizar una lista que pretenda incluir tales procedimientos sería inútil, por 

incompleta y efímera, dada la extensión que precisaría y el incesante cambio de los métodos 

diagnósticos y terapéuticos. Para acotar qué procedimientos son de riesgo notorio o previsible, así 

como definir lo que es invasivo habrá que acudir a la propia experiencia y al estado de la ciencia. 

Cada servicio sanitario deberá elaborar información escrita de aquellos procedimientos 

diagnósticos o terapéuticos que considere que cumplen estos criterios, en especial, cuando el 

balance beneficio / riesgo es más dudoso y de acuerdo con las recomendaciones de las sociedades 

científicas correspondientes. 
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Debería replantearse la práctica extendida de hacer firmar formularios para procedimientos 

rutinarios de riesgo despreciable, o para administrar medicamentos de bajo riesgo. Una vez más, se 

debe insistir en que las anotaciones del médico en la historia clínica, donde quede reflejado que se 

ha informado al paciente, es suficiente. 

El protocolo creado para el registro de solicitud de consentimiento informado intenta cubrir las 

necesidades planteadas por los médicos de Atención Primaria. Sin embargo, como se puede entender, es 

imposible preparar de forma predeterminada documentación escrita para cualquier procedimiento 

diagnóstico o terapéutico que pueda realizarse en las consultas. Es por esto que se ha preparado un 

protocolo que puede: 

 Registrar la obtención de consentimiento verbal en la historia del paciente 

 Obtener modelos predeterminados de consentimiento informado para aquellas técnicas comunes 

en Atención Primaria y en las que existe amplia experiencia en la obtención de consentimiento 

informado. 

 Crear modelos personalizados por escrito para otras técnicas (poco habituales o que normalmente 

requieren sólo consentimiento verbal) 

 Ofrecer un modelo de consentimiento informado por escrito en el que el paciente firma 

reconociendo que ha recibido la información adecuada. 

Las siguientes páginas muestran la manera correcta de cumplimentar el protocolo y las opciones que se 

presentan. 
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La primera pestaña recoge los datos básicos de cualquier proceso de obtención de consentimiento 

informado. 

 

El primer dato que se solicita es el tipo de consentimiento que se va a solicitar. Recordar a los 

profesionales que en la mayoría de las ocasiones, es suficiente un consentimiento verbal 
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A continuación, se solicita al profesional que indique el procedimiento a realizar. En este caso 

indicar que los procedimientos incluidos en la tabla de contraste tienen todos un modelo 

predeterminado de consentimiento por escrito. 

 

Los procedimientos incluidos en la tabla son: 

� Cirugía menor: biopsia cutáneo-mucosa, crioterapia, desbridamiento de lesiones cutáneas, 

drenaje de abscesos, sutura de heridas, electrocirugía, extracción de cuerpos extraños 

enclavados, extirpación de tumores cutáneos benignos y matricectomía. 

� Otras técnicas: artrocentesis, infiltración articular, infiltración de partes blandas, prick-

test, lavado de oídos por irrigación e inmunoterapia hiposensibilizante. 

Si el procedimiento que vamos a realizar no está incluido en esta lista, elegiremos la opción “-“ y 

escribiremos en la siguiente casilla el nombre. Procuraremos ser escuetos: ‘Administración de 

vacuna triple vírica’, ‘Administración intramuscular de medicación’, etc.. 

 

El siguiente paso consiste en identificar la persona de la que se obtiene el consentimiento. En 

general se obtendrá del propio paciente pero existen situaciones en las que se obtiene de un 

familiar o un tutor legal. 
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A continuación viene un item que, aunque muy infrecuente, puede ocurrir en alguna ocasión y 

conviene ser registrado por las consecuencias que conlleva. Se trata de aquellos casos en los que el 

paciente renuncia a su derecho a recibir información. 

 

Como viene reflejado en el propio protocolo, la negativa a ser informado no exime de la necesidad 

de firmar el documento de consentimiento informado si se ha decidido que se obtenga por escrito. 

Los siguientes ítems reflejan los datos básicos que se deben aportar en el consentimiento. Aunque 

pueda parecer extenso, recordar que en la mayoría de las ocasiones, mientras explicamos en qué 

consiste el procedimiento y lo preparamos, ya ofrecemos toda esa información. 

 

El siguiente apartado es de gran interés por que en determinadas ocasiones, la situación del 

paciente modifica la gravedad o frecuencia de los efectos secundarios esperables. 

 

La presencia de riesgos personalizados debidos a la situación clínica del paciente (por ejemplo 

elevaciones de la cifra de T.A. en pacientes hipertensos) debe ser registrada siempre. 

Los dos últimos datos que se solicitan en esta pestaña son: registrar si se ha entendido 

correctamente la información recibida y, en caso de ser un C.I. por escrito, registrar que el 

paciente lo ha firmado. 
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Una vez cumplimentada esta pestaña, se tienen varias opciones: 

1. Si hemos escogido alguno de los procedimientos de la lista inicial, podemos imprimir el 

documento oficial de consentimiento informado por escrito. Para ello pulsaremos sobre el 

icono de la impresora  que se encuentra en la parte 

inferior izquierda del protocolo. 

Al hacerlo, se abrirá una ventana con la lista de informes disponibles 

 

El primer informe es un documento personalizado a partir de los datos escritos en el 

protocolo. Más adelante se hablará de su utilidad dado que no debe ser usado sin 

cumplimentar los datos de la segunda pestaña. 

El segundo es un documento que incluye todos los procedimientos agrupados bajo la 

característica de cirugía menor. 

Los seis siguientes se refieren a la técnica mencionada. 

2. Si el procedimiento no está en la lista o se trata de un consentimiento verbal, podemos 

pasar a cumplimentar los datos de la segunda pestaña sabiendo que la cumplimentación de 

los mismos no es obligatoria y será el profesional el que decida la pertinencia o no de su 

cumplimentación. 

3. Podremos, por último, usar alguna plantilla creada en nuestro centro para la firma de 

consentimiento informado 
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En la segunda pestaña, se solicitan datos específicos de la intervención a realizar 

 

En esta pestaña podemos escribir la información solicitada con dos fines: 

 Si el consentimiento es verbal, cuando deseamos que haya registro de la información 

aportada. 

 Si el consentimiento es escrito pero no corresponde a alguno de los procedimientos ya 

preparados. 
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A continuación, veremos un ejemplo de cumplimentación de campos en el caso de que la 

vacunación triple vírica: 

En el primer campo indicamos en qué consiste y qué utilizamos para administrar la vacuna 

 

A continuación, describimos los beneficios de administrar la vacuna 

 

Indicamos las consecuencias de no aplicar el procedimiento 

 

En este caso, no hay alternativas al procedimiento 

 

Los riesgos más habituales a la hora de administrar una vacuna. 

 

Riesgos menos frecuentes o excepcionales (en este caso, poner “Excepcionalmente.....” 
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Una vez cumplimentados los campos podemos: 

1.- Cerrar el protocolo. Todo está registrado. Se trata de un consentimiento verbal 

2.- Utilizar la plantilla “C.I. con datos del protocolo”. En esta plantilla aparecerán los datos que 

hemos registrado. 

A continuación, le mostraremos los informes que puede obtener a partir del protocolo. La primera 

página es la que tiene información específica mientras que la segunda página es común a todos 

ellos por lo que sólo se la mostramos una vez. 

El último informe que puede visualizar es aquél particularizado en función de lo cumplimentado en 

el protocolo (el caso de la vacuna triple vírica) 
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