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PROVINCIA DE MISIONES
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

POSADAS, 11 AGO 2020

DISPOSICION CONJUNTA N° 001 CEIP

002 COBI

VISTO: La emergencia sanitaria declarada a

nivel nacional y provincial en virtud de la pandemia por la enfermedad causada por el
Coronavirus, conocida con el acronimo “COVID-19” y las Resoluciones N° 2489/2016 y
1713/2020 del Ministerio de Salud Publica, y;

CONSIDERANDO:

QUE, la Ley de Salud Provincial XVII N° 58
establece que los habitantes de la Provincia tienen derecho a la informacion completa y
comprensible sobre su proceso de salud, enfermedad, diagnostico, pronostico y alternativas
de tratamiento, secuelas y discapacidad; asimismo dispone que tienen la facultad de
rehusarse al tratamiento, con pleno conocimiento de su enfermedad, con garantia de

informacion recibida (consentimiento informado);

QUE, por su parte, la Ley Nacional N° 26.529 que
establece los derechos de los pacientes en su relacion con los profesionales e instituciones
de la salud garantiza a toda persona el derecho al consentimiento informado en toda
actuacion profesional en el ambito médico sanitario, el que debe materializarse

obligatoriamente por escrito en los casos contemplados en el articulo 7° de la ley citada;

QUE, el derecho al consentimiento informado es
parte integrante del derecho a la salud, consagrado en numerosos tratados internacionales

de derechos humanos con jerarquia constitucional,

QUE, dicho instrumento tiene por objeto proteger el
derecho del paciente a participar en la adopcién de decisiones sobre su salud después de

haberle proporcionado informacion adecuada, accesible y comprensible en una forma que
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le permita a este participar inteligentemente en la toma de una decision acerca del

tratamiento propuesto;

QUE al Comité de Etica en Investigacion Provincial
creado por Resolucion N° 2489 del 02 de diciembre de 2016 le corresponde asesorar en el

dictado y elaboracion de normas especificas vinculadas a ética de investigacion;

QUE, por su parte, al Comité de Provincial de
Bioética en Salud Humana creado por la Resolucién N° 1713 del 09 de junio de 2020 tiene
por objeto deliberar y argumentar racionalmente sobre los dilemas de orden moral que se
presentan en el campo de las ciencias de la vida y la salud, con el horizonte puesto en la
proteccion de la dignidad y derechos de las personas, amparando tanto el respeto por los
derechos de las personas, como asi también los intereses legitimos de las instituciones y los

trabajadores de la Salud;

QUE, por todo ello deviene necesario el dictado del
presente dispositivo legal en forma conjunta entre el Comité de Etica en Investigacion
Provincial y el Comité Provincial de Bioética en Salud Humana para realizar
recomendaciones sobre el proceso de consentimiento informado en situaciones de

emergencia;

POR ELLO:
LA PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION PROVINCIAL
Y DEL COMITE DE PROVINCIAL DE BIOETICA EN SALUD HUMANA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-  APRUEBASE las recomendaciones sobre Consentimiento Informado
que se agrega como Anexo (nico.-

ARTICULO 2°.- REGISTRESE, comuniquese, tomen conocimiento  y/o
notifiquese: Ministro Secretario de Salud Publica, Subsecretarias del

Ministerio de Salud Publica, sus Direcciones y Departamentos dependientes. Cumplido,
ARCHIVESE .-
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ANEXO UNICO
RECOMENDACIONES SOBRE CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado es uno de los principales derechos del paciente, exponente de
la autonomia de su voluntad. Tuvo origen en sentencias judiciales y documentos éticos;
recién a mediados del siglo XX se consagra en normas juridicas.

El término proviene del latin cum sentire, “sentir juntos”. Consentir es permitir algo o dejar
que algo se haga o se deje de hacer. Es la declaracion de voluntad prestada por una persona
(el paciente o el participante de una investigacion) luego de haber recibido informacion
suficiente, clara y adecuada.

2. ASENTIMIENTO INFORMADO

Una parte de la doctrina sefiala que el asentimiento Informado es el prestado por las
personas que no tienen la capacidad civil para prestar su consentimiento informado (como
los menores de edad). Seria la aceptacion a someterse a un procedimiento diagndstico y/o
terapéutico o a participar en una investigacion. EI menor debe tener grado de madurez
suficiente (en EEUU se considera que lo tiene a partir de los 7 afios). El asentimiento no
tiene valor legal y necesita ir acompafiado del consentimiento informado del representante
legal del menor.?

Otros autores consideran al asentimiento como el prestado por persona ajena a la relacion
obligacional (el representante del paciente) que admite como cierto o conveniente lo que
otra persona ha afirmado o propuesto antes. No reemplaza al consentimiento del paciente,
sino que se le afiade, complementandolo o dandole fuerza operativa.

El nuevo Cédigo Civil y Comercial de la Nacién utiliza en forma indistinta los términos
asentimiento y consentimiento.

En lineas generales, es apropiado decir asentimiento cuando la persona se limita a aceptar
las clausulas contractuales impuestas u optar por no contratar. Y consentir cuando el
contratante tiene mayor autonomia, libertad y poder de decision.

1 Stepanky N. “El Consentimiento Informado como documento ético”. Rev. Hosp. Nifios (B. Aires) 2015;
57 (256): 17-25
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3. ANTECEDENTES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
DOCUMENTOS ETICOS

3.a. CODIGO DE NUREMBERG

Este Cddigo de éetica médica recoge una serie de principios que rigen la experimentacion
con seres humanos. Fue publicado el 20 de agosto de 1947, luego de los Juicios de
Niremberg, al final de la Segunda Guerra Mundial. En abril de 1947, el Dr. Leo Alexander
sometio a consideracion del Consejo para los Crimenes de Guerra seis puntos que definian
la investigacion médica legitima. El veredicto del juicio adopt6é estos puntos y afiadid
cuatro mas. Estos diez puntos son los que constituyen el Codigo de Ndremberg.

El primero de los puntos sefiala que es absolutamente esencial el consentimiento voluntario.
Esto significa que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar consentimiento;
debe ser capaz de ejercer una eleccion libre, sin fraude, engafio, coaccion o coercion; debe
tener suficiente conocimiento y comprension de lo necesario para tomar una decision
razonable e ilustrada.

3.b. DECLARACION DE HELSINSKI

Esta Declaracion fue promulgada en 1964 en Helsinki, Finlandia, por la Asociacion Medica
Mundial como un cuerpo de principios éticos que deben guiar a la comunidad médica y
otras personas que se dedican a la experimentacién con seres humanos.

Desarrolla los diez puntos del Cédigo de Niremberg y a ellos les suma la Declaracion de
Ginebra (1948), un estatuto de deberes éticos para los médicos.

El principio basico es el respeto por el individuo, su derecho a la autodeterminacion y el
derecho a tomar decisiones informadas a través del consentimiento informado.

3.c. INFORME BELMONT

El Belmont Report (1978) fue el informe final de la “Comision Nacional para la Proteccion
de los Sujetos Humanos de Investigaciéon Biomédica y de la Conducta” establecida por el
congreso de EEUU entre los afios 1974 y 1978, luego del experimento Tuskegee.

El documento se denomina «Principios éticos y pautas para la proteccion de los seres
humanos en la investigacion» y toma el nombre del Centro de Conferencias Belmont,
donde el documento fue elaborado.

Es el primer documento que propone una metodologia para la evaluacion y el analisis ético
de los proyectos de investigacidn en seres humanos.
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Establece tres principios basicos:

1. Respeto por las personas
2. Beneficencia
3. Justicia

El respeto a las personas implica proteger su autonomia y tratarlas con cortesia, respeto y
teniendo en cuenta su consentimiento informado.

4. ANTECEDENTES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN NORMAS
LEGALES

5.a. Ley Nacional N° 17.132

Ley Nacional N° 17.132 (1967) de ejercicio de la medicina dispone que los profesionales
que ejerzan la medicina estan obligados a respetar la voluntad del paciente en cuanto sea
negativa a tratarse o internarse salvo los casos de inconsciencia, alienacion mental,
lesionados graves por causa de accidentes, tentativas de suicidio o de delitos. En las
operaciones mutilantes se solicitara la conformidad por escrito del enfermo salvo cuando la
inconsciencia o alienacion o la gravedad del caso no admitiera dilaciones. En los casos de
incapacidad, los profesionales requeriran la conformidad del representante del incapaz?

5.b. Ley Nacional N° 23.798

La Ley Nacional N° 23.798 (1990) de lucha contra el SIDA hace hincapié en la obligacion
de brindar informacion sanitaria. Sefiala que los profesionales que detecten el VIH o posean
presuncion fundada de que un individuo es portador deben informar el caracter infecto-
contagioso del VIH, los medios y formas de transmitirlo y el derecho a recibir asistencia
adecuada 3

2 Art. 19° inc. 3° Ley Nacional N2 17.132
3 Art. 8° Ley Nacional N2 23.798
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5.c. Ley Provincial XVII N° 58

La Ley Provincial XVII N° 58 (2007) enumera los derechos de los habitantes de la
Provincia de Misiones en relacion al sistema de salud y la prestacion del mismo?, entre los
cuales menciona:

El derecho a la informacion completa y comprensible sobre su proceso de salud,
enfermedad, diagndstico, prondstico y alternativas de tratamiento, secuelas y
discapacidad, el acceso irrestricto a su historia clinica, y a la recepciéon de la
informacion por escrito al ingresar o egresar de los centros asistenciales;

La facultad de rehusarse al tratamiento, con pleno conocimiento de su enfermedad,
con garantia de informacion recibida (consentimiento informado), asumiendo en
forma absoluta la responsabilidad de su decision, con constancia escrita en historia
clinica;

La negativa a ser sometido a tratamiento médico o quirargico que implique riesgo
para su integridad fisica, su salud o su vida, sin su consentimiento previo o el de la
persona llamada a darlo legalmente si la primera estuviera impedida de hacerlo,
salvo en los casos de emergencia o urgencia o cuando exista riesgo para la salud
publica;

El derecho a que el profesional actuante solicite su consentimiento informado y
fehaciente, previo a la realizacion de cualquier estudio o tratamiento o para ser parte
de actividades docentes o de investigacion

5.d. Ley Nacional N° 26.529

Ley Nacional N° 26.529 (2009) Derechos del Paciente establece los derechos de los
pacientes en su relacion con los profesionales e instituciones de la salud. Define los
alcances de la informacién sanitaria y del consentimiento informado para actos médicos.
Dispone su obligatoriedad y sus excepciones. Establece su Instrumentacion.

5.e. Ley Nacional N° 26.742

Modifica parcialmente la Ley Nacional N° 26.529 (2012), incorporando el sistema de
proteccion de la dignidad de los enfermos en situacion terminal

4 Art. 8° Ley Provincial XVII N° 58
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5.d. Cddigo Civil y Comercial de la Nacion

Ley Nacional N° 26.994 (2015) que aprueba el Cddigo Civil y Comercial Recoge los
preceptos referidos al consentimiento informado para actos médicos y los incorpora a las
investigaciones en salud °

5.

DEFINICION LEGAL DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Es 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,
informacién clara, precisa y adecuada con respecto a:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Su estado de salud;

El procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos perseguidos;

Los beneficios esperados del procedimiento;

Los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles;

La especificacion de los procedimientos alternativos y sus riesgos, beneficios y
perjuicios en relacion con el procedimiento propuesto;

Las consecuencias previsibles de la no realizacién del procedimiento propuesto o de
los alternativos especificados;

En el afio 2012, la Ley N° 26.742 modificd parcialmente la Ley N° 26.529 y le agreg6 dos
incisos mas que tiene relacion al denominado “derecho a morir con dignidad”.

9)

h)

6.

El derecho que le asiste en caso de padecer una enfermedad irreversible, incurable,
0 cuando se encuentre en estado terminal, o haya sufrido lesiones que lo coloquen
en igual situacién, en cuanto al rechazo de procedimientos quirdrgicos, de
hidratacién, alimentacion, de reanimacion artificial o al retiro de medidas de soporte
vital, cuando sean extraordinarios o desproporcionados en relacion con las
perspectivas de mejoria, 0 que produzcan sufrimiento desmesurado, también del
derecho de rechazar procedimientos de hidratacién y alimentacion cuando los
mismos produzcan como unico efecto la prolongacion en el tiempo de ese estadio
terminal irreversible e incurable;

El derecho a recibir cuidados paliativos integrales en el proceso de atencion de su
enfermedad o padecimiento.

OBLIGATORIEDAD

Toda actuacion profesional en el &ambito médico-sanitario, sea publico o privado requiere el
previo consentimiento informado del paciente’. Nadie puede ser sometido a examenes o

5 Art. 59° Codigo Civil y Comercial de la Nacién
6 Incisos g) y h) del Art. 5° de la Ley N° 26.529
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tratamientos clinicos o quirdrgicos sin su consentimiento libre e informado, excepto
disposicion legal en contrario®.

7.a. EXCEPCIONES

El profesional de la salud s6lo quedara eximido de requerir el consentimiento informado en
los siguientes casos:

a) Cuando mediare grave peligro para la salud publica (declarado por autoridad
sanitaria);

b) Cuando mediare una situacion de emergencia, con grave peligro para la salud o vida
del paciente, y no pudiera dar el consentimiento por si 0 a través de sus
representantes legales.®

7. EINALIDAD

La finalidad del consentimiento informado es lograr un equilibrio entre partes que se
presentan, inicialmente, como desiguales. Mientras que el equipo de salud se encuentra
vastamente instruido sobre los posibles alcances de una decisién médica, comprendiendo
los riesgos posibles e incluso conociendo las alternativas existentes en contraposicién con
dicha decision, el paciente se presenta como la parte débil de esta asimetria que, en lineas
generales y con prescindencia de sus conocimientos o aptitudes particulares, por si solo
carece de la informacion necesaria para tomar una determinacién sobre su salud que pueda
calificarse como libre.

De esta manera, se busca favorecer la participacion de las personas en el proceso asistencial

0 de investigacion que les atafie. Y promover su corresponsabilidad en la toma de
decisiones.

8. REQUISITOS PARA BRINDAR UN CONSENTIMIENTO INFORMADO

9.a. INFORMACION CLARA Y SUFICIENTE

La informacion a suministrar debe ser la necesaria para tomar una decision concreta. No es
necesario dar fundamentos cientificos ni tecnicismos.

La informacion sanitaria so6lo podra ser brindada a terceras personas, con autorizacion del
paciente.

7 Art. 6° de la Ley Nacional N2 26.529
8 Art. 59° Cddigo Civil y Comercial de la Nacién
9 Art. 9° de la Ley Nacional N2 26.529
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En el supuesto de incapacidad del paciente o imposibilidad de comprender la informacién a
causa de su estado fisico o psiquico, la misma serd brindada a su representante legal 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 consanguinidad.

9.b. COMPRENSION ADECUADA DE LA INFORMACION

La informacion brindada debe ser adecuada a la capacidad de comprension del paciente. Se
debe utilizar un lenguaje claro y comprensible. Hay que asegurarse que el paciente
comprendi6 la informacion (invitarlo a hacer preguntas)

9.c. LIBERTAD PARA DECIDIR SEGUN LOS PROPIOS VALORES
La decision del paciente debe ser libre de influencias indebidas. Hay 3 tres formas de influir:

e Persuasion: Inducir la aceptacién. No pretende anular la autonomia del individuo.
Puede ser éticamente aceptable, siempre que la argumentacion sea leal y no esté
sesgada

e Manipulacidn: falsear, desfigurar u ocultar ciertos hechos para obtener la aceptacion

e Coaccion: el uso de amenazas o dafios para influir en alguien

9.d. CAPACIDAD PARA DECIDIR
La capacidad para decidir se puede definir como la aptitud para:

Darse cuenta de la propia situacion
Comprender la informacion

Deliberar sobre las opciones que se ofrecen
Comunicarse

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:

1. su representante legal

2. al cényuge que conviva con el paciente,

3. la persona que, sin ser su conyuge, conviva o esté a cargo de la asistencia o cuidado
del mismo

4. los familiares hasta el cuarto grado de consanguinidad (tatarabuelos, tataranietos,
primos, tios abuelos, sobrinos nietos)
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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.°

9. COMPETENCIAY CAPACIDAD

Es oportuno aclarar los alcances de los términos competencia y capacidad. Desde un punto
de vista médico, el criterio para determinar si una persona puede dar un consentimiento
informado es su competencia, entendida como la aptitud de salud mental y madurez para
tomar una decisiéon. Y desde un punto de vista legal, el criterio para determinar si una
persona puede dar un consentimiento informado es su capacidad, entendida como la aptitud
para ser titular de derechos y obligaciones y ejercerlos por si mismo.

Puede suceder que un paciente puede tener limitada temporal o definitivamente su
competencia, pero conservar la capacidad legal para decidir porque no existe sentencia que
se la restrinja (por ejemplo, paciente desmayado, obnubilado, en coma). Y, a la inversa, un
paciente con una capacidad legal restringida (por ser menor de edad o poseer una sentencia
que asi lo declare) puede ser competente para tomar una decision sobre su vida o salud.

En sintesis, para determinar quién puede dar un consentimiento informado, hay que tener
en cuenta la competencia y la capacidad legal del paciente.

Toda persona humana puede ejercer por si misma sus derechos, excepto las limitaciones
expresamente previstas en el Cédigo Civil y en una sentencia judicial'. Los incapaces de
ejercicio (capacidad restringida)son:

a) la persona por nacer;
b) la persona declarada incapaz por sentencia judicial;
¢) la persona que no cuenta con la edad y grado de madurez suficiente.

10.a. REPRESENTANTE DE LA PERSONA POR NACER

Los responsables de la persona por nacer son sus progenitores, inclusive si son
adolescentes'®. Se presume que el consentimiento dado por uno de sus progenitores cuenta
con la conformidad del otro'*, salvo que medie expresa oposicion. El consentimiento del
progenitor adolescente debe integrarse con el asentimiento de cualquiera de sus propios
progenitores si se trata de actos trascendentes para la vida del nifio, como las intervenciones

10 Art. 59° Cédigo Civil y Comercial de la Nacién

11 Art. 23° Codigo Civil y Comercial de la Nacién

12 Art. 24° Codigo Civil y Comercial de la Nacién

13 Art. 664° Cédigo Civil y Comercial de la Nacién

14 Cfr. Art. 641° Codigo Civil y Comercial de la Nacion
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quirdrgicas que pongan en peligro su vida, u otros actos que puedan lesionar gravemente
sus derechos.

10.o. REPRESENTANTE DE LA PERSONA DECLARADA INCAPAZ POR
SENTENCIA JUDICIAL

Los responsables de la persona declarada incapaz por sentencia judicial son el tutor, el
curador o el apoyo. El tutor brinda proteccién a la persona y bienes de un nifio, nifia o
adolescente que no ha alcanzado la plenitud de su capacidad civil cuando no haya persona
que ejerza la responsabilidad parental®®. El curador cuida a la persona y los bienes de la
persona incapaz, y tratar de que recupere su salud®. La principal diferencia entre el tutor y
el curador es que el sometido a tutela carece de capacidad mientras que el sometido a
curatela es capaz, pero requiere de un complemento de capacidad. Por altimo, el apoyo es
una persona de confianza designada (judicial o extrajudicialmente) por aquel que tenga su
capacidad restringida a los fines de facilitar la toma de decisiones necesarias para dirigir su
persona, administrar sus bienes y celebrar actos juridicos en general®’.

Si existe una sentencia judicial vigente que restringe la capacidad de la persona, hay que
analizar los términos de la misma, ya que puede contener la designacion de sistemas de
apoyo para decisiones sanitarias. Si el apoyo estd designado para asuntos civiles o
comerciales no relacionados con la atencion de la salud, la persona puede tomar su decision
en forma autonoma.

Bajo ninguna circunstancia se debe exigir la acreditacion de discapacidad intelectual/mental.
El certificado Unico de discapacidad no representa una restriccion a la capacidad de ejercer
auténomamente los derechos

Se puede ofrecer que la persona con discapacidad cuente con una 0 mas personas de su
confianza que le presten el apoyo necesario para tomar una decision autbnoma y brindar - o
no — su consentimiento.

El sistema de apoyos es un derecho de la persona. No un requisito. El apoyo no representa
ni sustituye a la persona con discapacidad en el ejercicio de sus derechos.

10.c. REPRESENTANTE DE LA PERSONA MENOR DE EDAD

Los responsables de las personas menores de edad no emancipadas son sus padres. Si faltan
los padres, 0 ambos son incapaces, 0 estan privados de la responsabilidad parental, o
suspendidos en su ejercicio, el tutor que se les designe.

15 Art. 104° Cédigo Civil y Comercial de la Nacién
16 Art. 138° Cédigo Civil y Comercial de la Nacién
17 Art. 43° Codigo Civil y Comercial de la Nacion
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Corresponde aclarar que cuando el Cédigo Civil y Comercial habla de los menores de edad,
dice persona que no cuenta con la edad y grado de madurez suficiente. Por lo tanto, hay un
elemento objetivo (edad cronoldgica) y un elemento subjetivo (grado de madurez).

Las personas no pasan directamente de ser menores de edad a ser mayores a los 18 afos.
Hay un nuevo sistema de capacidad progresiva mediante el cual se va adquiriendo de forma
gradual la posibilidad de ejercer los derechos.

Se incorpora el principio del «interés superior del nifio» que implica -entre otras cosas- el
respeto a su condicion de sujeto de derecho (y no meramente como objeto de tutela), el
derecho a ser oidos y que su opinién sea tenida en cuenta, el respeto a su capacidad de
discernimiento y demas condiciones personales, etc. Y también se incorpora el principio de
«autonomia progresiva» que tiene en cuenta sus caracteristicas psicofisicas, aptitudes y
desarrollo. A mayor autonomia, disminuye la representacion de los progenitores en el
gjercicio de los derechos de los hijos*®

La persona menor de edad ejerce sus derechos a través de sus representantes legales. No
obstante, la que cuenta con edad y grado de madurez suficiente puede ejercer por si los
actos que le son permitidos por el ordenamiento juridico. De acuerdo al nuevo Cadigo Civil
y Comercial de la Nacion, a partir de los 13 afios puede ejecutar actos voluntarios licitos
(los ejecutados con discernimiento, intencion y libertad)™®

La celebracién del matrimonio antes de los 18 afios emancipa al menor de edad. Goza de
plena capacidad de ejercicio con las limitaciones previstas en el Cadigo Civil y Comercial
de la Nacion. La emancipacion es irrevocable?.

La persona menor de edad tiene derecho a ser oida asi como a participar en las decisiones
sobre su persona. Asimismo, se incorpora la categoria del menor de edad “adolescente”,
que es el periodo comprendido entre los 13 afios y 18 afios. Se presume que el adolescente
entre 13 y 16 afios tiene aptitud para decidir por si respecto de aquellos tratamientos que no
resultan invasivos, ni comprometen su estado de salud o provocan un riesgo grave en su
vida o integridad fisica.

Si se trata de tratamientos invasivos que comprometen su estado de salud o esté en riesgo la
integridad o la vida, el adolescente debe prestar su consentimiento con la asistencia de sus
progenitores; el conflicto entre ambos se resuelve teniendo en cuenta su interés superior,
sobre la base de la opinion médica respecto a las consecuencias de la realizacion o no del
acto médico.

Y a partir de los 16 afios el adolescente es considerado como un adulto para las decisiones
atinentes al cuidado de su propio cuerpo?.

18 Art. 639 inc. b) Cédigo Civil y Comercial de la Nacién
19 Cfr. Art. 261° Cédigo Civil y Comercial de la Nacién
20 Art. 27° Codigo Civil y Comercial de la Nacién

21 Art. 26° Codigo Civil y Comercial de la Nacion
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10. EXPOSICION CON FINES ACADEMICOS

Se requerira el consentimiento previo del paciente o el de sus representantes legales en las
exposiciones con fines académicos en las que se puede, real o potencialmente, identificar al
paciente, cualquiera sea su soporte.

En aquellos establecimientos asistenciales donde se practique la docencia en cualquiera de
sus formas, deberan arbitrarse los mecanismos para que el consentimiento informado a fin
de la exposicidn con fines académicos sea otorgado al momento del ingreso del paciente al
establecimiento asistencial.

Ejemplo: "A través de este medio doy mi consentimiento para que todo el material de la
historia clinica, imagenes y cualquier otro tipo de informacion acerca de mi salud o
enfermedad sea presentado, exhibido, publicado, difundido y/o discutido por los
profesionales de salud que se desempernian en el establecimiento ... con fines académicos,
cientificos o docentes para producir conocimiento y reflexion sobre los aspectos clinicos y
patolégicos del caso o los casos clinicos en discusion. Comprendo que no se publicard mi
nombre y que se mantendra el anonimato de mi identidad en el texto y en las imagenes. Y
comprendo que el ateneo, si bien esta destinado a médicos de la mencionada institucion,
puede ser presenciado por otras personas que no sean médicos y que no pertenezcan al
establecimiento”.

No se requerird autorizacion cuando el material objeto de exposicion académica sea
meramente estadistico, o utilizado con fines epidemioldgicos y no permite identificar la
persona del paciente. A tales fines se requerira la rubrica del profesional tratante asumiendo
la responsabilidad por la divulgacion y el caracter de la informacion?.

11. REVOCABILIDAD

La decision del paciente, en cuanto a consentir o rechazar los tratamientos indicados, puede
ser revocada (dejada sin efecto, facultad de arrepentirse).

El profesional debera respetar tal decision, dejando expresa constancia de ello en la historia
clinica, anotando pormenorizadamente los datos que identifiquen el tratamiento médico
revocado, los riesgos previsibles que la misma implica, lugar y fecha, y haciendo constar la
firma del paciente o su representante legal, o persona autorizada, adjuntando el documento
o formulario de consentimiento informado.

22 Art. 8° Ley N° 26.529 y Decreto N° 1089/2012
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Si el paciente no puede extender la revocacion de un consentimiento por escrito, lo puede
hacer verbalmente, con la presencia de 2 testigos y la rabrica de los mismos en la historia
clinica.

Ante dudas sobre la prevalencia de una decision de autorizacion o revocacion, en los casos
en que hubiere mediado un consentimiento por representacion, debe aplicarse aquella que
prevalezca en beneficio del paciente, con la intervencion del comité de ética institucional
respectivo, fundado en criterios de razonabilidad, no paternalistas. Para ello, se dara
preeminencia a la voluntad expresada por el paciente en relacion a una indicacion
terapéutica, incluso cuando conlleve el rechazo del tratamiento.??

12. INSTRUMENTACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento sera verbal con las siguientes excepciones, en los que sera por escrito y
debidamente suscrito*:

a) Internacion;

b) Intervencion quirurgica;

c) Procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos;

d) Procedimientos que implican riesgos;

e) Revocacion

f) Exposicion con fines académicos®

g) Participacion en investigacion?®;

h) Para usar Técnicas de Reprod. Hum. Asistida;?’

i) Para emitir directivas médicas anticipadas y disponer sobre las exequias?®

La Resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion N° 65/2015 dispuso el marco
interpretativo del Codigo Civil y Comercial de la Nacion desde los derechos sexuales y
reproductivos. En este sentido resolvié que el criterio de “riesgo” y de “invasividad” deben
interpretarse como tratamientos que impliquen riesgo para la vida o riesgo grave para la
salud. Por ello, Por ello, se consideran no invasivos ni riesgosos las practicas de salud
sexual y reproductiva en general como los preservativos, los métodos anticonceptivos
transitorios (incluyendo los implantes y los DIU), los test de embarazo y de HIV Sida.

Asimismo, hay acuerdo que no deben interpretarse como invasivas (siguiendo los mismos
criterios) las vacunas, las suturas, las radiografias, las tomografias, las resonancias
magnéticas, los electrocardiogramas, la colocacion de yeso o bota por esguince o fractura,
etc.

23 Art. 10° Ley N° 26.529 y Decreto N° 1089/2012

24 Art. 7° Ley N° 26.529 y Decreto N° 1089/2012

25 Art. 8° Ley N° 26.529

26 Art. 58° inc. f) Cédigo Civil y Comercial de 1a Nacion
27 Art. 560° Codigo Civil y Comercial de la Nacién

28 Arts. 60 y 61 Codigo Civil y Comercial de la Nacién
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13.a. ERRORES COMUNES EN LA CONFECCION DE CONSENTIMIENTOS
INFORMADOS

El consentimiento informado suele plasmarse en formularios pre impresos, con espacios en
blanco para completar.

Hay que evitar que se trate de un documento demasiado genérico (por ejemplo, susceptible
de ser empleado para cualquier tipo de intervencion quirdrgica), impreciso (por ejemplo,
«se ha informado al paciente la patologia y el procedimiento que corresponde») o que haga
referencia a documentos externos («se le ha brindado al paciente toda la informacién de
acuerdo a lo dispuesto por la Ley Nacional N° 26.529»).

Cuantos mas campos en blanco se hayan completado con la descripcion de la patologia del
paciente, del procedimiento que se propone, los beneficios y riesgos, etc., mejor prueba que
el paciente recibio la informacién y decidio conforme a la misma.

El consentimiento informado es mucho mas que un requisito legal o un tramite
administrativo; no se trata de firmar un papel, deprisa y corriendo, para cubrir la
responsabilidad. El consentimiento informado es un proceso gradual.

Es un proceso que debe hacerse efectivo con tiempo y dedicacién suficiente y que obliga
tanto al médico responsable del paciente, como a los profesionales que le atiendan durante
el proceso asistencial, a fin de que pueda adoptar la solucion que mas interesa a su salud. Y
hacerlo de una forma comprensible y adecuada a sus necesidades.

En ningln caso el consentimiento informado prestado mediante documentos impresos

carentes de todo rasgo informativo adecuado sirve para conformar debida ni correcta
informacion.

13. FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

La firma es la expresion escrita que prueba la autoria de la declaracion de voluntad
expresada en el consentimiento informado. Debe consistir en el nombre del firmante o en
un signo.

Existe sustento legal para considerar como “expresion escrita” a la declaracion de voluntad
que se emite por medios diferentes al soporte fisico tradicional. De acuerdo al Codigo Civil
y Comercial de la Nacion, este tipo de expresion puede tener lugar por instrumentos
particulares no firmados (siempre que una instrumentacion determinada no sea impuesta),
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pudiendo hacerse constar en cualquier soporte, siempre que su contenido sea representado
con texto inteligible, aunque su lectura exija medios técnicos?®.

A la vez, los instrumentos particulares no firmados comprenden los impresos, los registros
visuales o auditivos de cosas o hechos y, cualquiera que sea el medio empleado, los
registros de la palabra y de informacion®°.

Segun la Resolucion N° 65/2015 del Ministerio de Salud de la Nacion, la firma del
consentimiento informado podra emitirse en cualquier formato (braille, manuscrito, digital,
audio, etc.) o idioma.

Otros ajustes, podran ser por ejemplo, sustituir la firma por la impresion dactilar, o utilizar
cualquier otro mecanismo que indique que la persona comprende la informacién y expreso
su voluntad en tal sentido, como la firma de una persona que haga parte del sistema de
apoyo, testigo, entre otros.

Lo central es que quede de manifiesto que la persona comprende la informacién y expresa
su voluntad en tal sentido.

14. INVESTIGACIONES EN SERES HUMANOS

La necesidad de exigir el consentimiento informado en la actividad de investigacion es
mucho mayor que en la actividad asistencial. Ello en virtud a que la brecha informativa que
existe entre un equipo de investigacion con un potencial sujeto participante es
sensiblemente mayor. Mientras que en la actividad asistencial se persigue el mejor interés
del paciente, aplicando para ello las practicas y técnicas que cuentan con cierto aval
cientifico y consenso médico, en el marco de la investigacion en salud el principal objetivo
radica en obtener nuevos conocimientos, y el potencial participante se enfrenta a riesgos
adicionales que no hubiera asumido en el contexto de una asistencia médica regular.

La Ley Nacional N° 26.529 de los Derechos de los pacientes (2009) no menciona la
investigacion en seres humanos. Pero si lo hace su decreto reglamentario N° 1089/2012

e EI paciente es soberano para participar 0 rechazar su participacién en una
investigacion cientifica en el arte de curar®!.

e El detalle de la investigacion que se va a realizar es parte de la informacion que
debe suministrarse en el consentimiento informado®2.

e EIl consentimiento para la investigacion de métodos preventivos y terapéuticos con
seres humanos debe instrumentarse por escrito y debidamente suscrito®3.

29 Art. 286 Cddigo Civil y Comercial de la Nacién
30 Art. 287 Cédigo Civil y Comercial de la Nacién
31 Art. 2° Decreto N°1089/2012
32 Art. 5° Decreto N°1089/2012
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El Cddigo Civil y Comercial de la Nacion, por su parte, dispone que la investigacion
meédica en seres humanos mediante intervenciones, tales como tratamientos, metodos de
prevencion, pruebas diagnosticas o predictivas, cuya eficacia o seguridad no estan
comprobadas cientificamente, s6lo puede ser realizada si se cuenta con el consentimiento
previo, libre, escrito, informado y especifico de la persona que participa en la investigacion,
a quien se le debe explicar, en términos comprensibles, los objetivos y la metodologia de la
investigacion, sus riesgos y posibles beneficios; dicho consentimiento es revocable*.

Cuando se trata de una investigacion en salud, el consentimiento informado debe obtenerse
antes de proceder con la evaluacion de los criterios de elegibilidad o cualquier otro
procedimiento especifico del estudio. Sin embargo, se permite la dispensa en la obtencion
del consentimiento cuando:

a) No es posible establecer la identidad de las personas y, por lo tanto, los
investigadores no pueden contactarlas para solicitar su consentimiento;

b) Se utilizan datos vinculables pero la obtencion del consentimiento es impracticable
o muy dificultosa; y la investigacion propuesta representa sélo riesgos minimos;

c) El estudio utiliza registros sanitarios establecidos u oficialmente reconocidos por las
autoridades sanitarias®.

Adicionalmente, las guias internacionales sugieren que para que la eximicion resulte
admisible, no tiene que ser factible o viable realizar la investigacién sin dicha dispensa y
ademas la investigacion debe tener un valor social importante®®.

15. PAUTAS GENERALES PARA LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO PARA PARTICIPAR DE UNA INVESTIGACION

El proceso lo realiza el investigador principal o alguien del equipo de investigacién con el
entrenamiento necesario. En el caso de ensayos clinicos que prueben un tratamiento, este
proceso lo debe realizar el/la investigador/a principal o delegado/a autorizado médico/a, si
corresponde, para que puedan brindar informacién sobre el tratamiento en estudio.

El documento de consentimiento informado tiene dos secciones:
¢ Lahoja de informacion, que es la contiene toda la informacidn para la persona, y

e La hoja de firmas, que en el caso de aceptar participar firmaran la persona y el/la
investigador/a principal.

33 Art. 7° Decreto N°1089/2012

34 Art. 58° Cédigo Civil y Comercial de la Nacién

35 Punto P8.2. Seccién A3. Resolucion N°1480/2011 del Ministerio de Salud de la Nacién

36 Pauta 10. Pautas éticas internacionales para la investigacidon relacionada con la salud con seres
humanos. CIOMS, 2017.
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Este documento tiene que haber sido previamente aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion junto con el protocolo de investigacion.

No se puede realizar ningan procedimiento del estudio antes de haberse obtenido el
consentimiento informado del o de la participante

En el caso de la investigacion clinica durante la pandemia que busque reclutar pacientes
con COVID-19 que se encuentren hospitalizados, es importante que la informacion se
brinde acorde al contexto de los/las pacientes. La informacion tiene que ser concreta, clara
y resumida. Se recomienda revisar la extension de la informacién que se brinda y dejar s6lo
la informacién esencial. Puede facilitar la comprension hacer un resumen de una hoja al
principio del documento de consentimiento.

Una vez que se brind6 la informacion oral y escrita el/la investigador/a tiene que asegurarse
de que la persona haya comprendido la informacién recibida. Para ello se debe brindar
tiempo y la posibilidad de consulta con terceros y responder a todas las preguntas que
pudieran surgir.

Si la persona acepta participar, se firman y fechan 2 (dos) copias de las hojas de firmas para
documentar que se realizé el proceso de consentimiento. Mediante la firma se declara que:

Se brindd la informacién oral y escrita;

Se dio respuestas a las dudas que pudieron surgir;

Se verificd la comprension de la persona sobre la informacion suministrada;
La persona tomo la decision libre de participar en la investigacion.

Luego de la firma, el/la participante recibe una copia de la hoja de firmay la otra se archiva
en la carpeta de la investigacion. En los ensayos clinicos el proceso de consentimiento
informado ademas se asienta detalladamente en la historia clinica del paciente.

Toda nueva informacion o cambios al protocolo que pudieran afectar la decision de
continuar con la participacion en el estudio debe informarse y obtener un nuevo
consentimiento de la persona, que también se realiza segln el proceso descripto

16. INFORMACION PARA EL POTENCIAL PARTICIPANTE

Para que la informacion de la hoja de informacion del documento de consentimiento
informado sea méas amigable y entendible se recomienda separar la informaciéon con titulos,
que pueden estar formulados como preguntas en primera persona. Ademas, utilizar
oraciones cortas y escribir en voz activa (primero el sujeto, después la accion) ayuda a la
comprension.

Empezar con una introduccion indicando que la persona puede tomarse el tiempo necesario
para leer y hacer preguntas. Luego, dar respuesta a las siguientes preguntas:

e (A qué se lo esta invitando, por qué y quien lo esta invitando?
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Se informa a la persona que se la esta invitando a participar del proyecto y que el mismo
consiste en una investigacion. Se describen cuéles son las caracteristicas que relne la
persona, razén por la cual se la invita a participar, quién es el/la investigador/a principal vy,
si corresponde, el patrocinador del estudio.

e ;Tiene que participar de la investigacion?

Se informa que la participacion es voluntaria y que si la persona no acepta participar no
pierde ningun beneficio relacionado con la atencion que le corresponde.

e ¢ Cual es la diferencia con la atencion sanitaria?

En este punto es importante que la persona comprenda la diferencia entre investigacion y
atencion para evitar confusiones sobre la investigacion a la que se la esta invitando. (La
investigacion tiene como objetivo alcanzar conocimiento generalizable y la atencion
médica tiene como objetivo primario beneficiar al paciente).

e ;Por qué se realiza el estudio y de qué se trata?
Se describe el estudio, su fundamento y los objetivos.
e ;Cudlesy como son los procedimientos del estudio?

Ademas de describir los procedimientos es importante informar aquellas cuestiones que
podrian afectar la participacion de la persona, por ejemplo, la duracién de los
procedimientos, las molestias, etc.

e ¢ Cuanto tiempo dura el estudio?

Se informa la duracion del estudio y la duracion de la participacion de la persona en el
estudio.

e ¢ Cudles son los riesgos de la participacion?

Se informan los riesgos y molestias previsibles de la participacion y las medidas para
mitigarlos. Se incluyen los riesgos fisicos y también los psicoldgicos y morales que la
persona pueda llegar a sufrir. Por ejemplo, un estudio sobre temas que puedan provocar
angustia, como una encuesta a mujeres victimas de violencia, tiene que informar sobre las
incomodidades que puede sufrir la persona y anticipar la atencion psicoldgica en caso de
que suceda. También la violacion a la intimidad mediante, por ejemplo, el acceso indebido
a los datos de salud de la persona es un posible dafio que tiene que anticiparse a través de
medidas de seguridad que impidan que esto suceda.

e ;Cuales son los posibles beneficios?
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Se informa si hay beneficios directos o si no los hay y el beneficio que se espera es obtener
mayor conocimiento que, eventualmente, pueda ayudar en el futuro.

e ;Cuales son las alternativas ademas de participar en el estudio?

En los ensayos clinicos se debe informar cuéles son las alternativas de tratamientos al
propuesto en la investigacion.

e ;Puede la persona retirarse del estudio?

Se informa que puede retirarse en cualquier momento, sin expresar razones y sin pérdida de
ningun beneficio ni cambio en su atencion.

e ;Qué pasara con las muestras o materiales del paticipante que sean
recolectadas?

Si para el estudio se planea recolectar muestras biolégicas como parte de los
procedimientos, se informa sobre su uso y qué sucedera con ellas una vez finalizado el
estudio: si serdn destruidas o anonimizadas, o si se almacenaran para usos futuros.

En el caso que se almacenen para usos futuros el consentimiento debe informar:

Como se protegera la confidencialidad de los datos de las personas;
Los posibles usos de las muestras;

Donde y como se almacenaran;

La persona (fisica o juridica) responsable de su guarda; y

Por cuanto tiempo se almacenaran.

O O O O O

Ademas, se informa que la persona tiene derecho a retirar su consentimiento para el
almacenamiento y el modo en que lo solicita.

Para el almacenamiento de muestras para usos futuros se tiene que pedir un consentimiento
separado al de la participacion en el estudio, que puede estar en la misma hoja de firmas
con una opcién separada. De esta manera la persona puede elegir si acepta su
almacenamiento o no independientemente de la aceptacién a participar del estudio.

e COmo se protegeran los datos de las personas? ¢Quién tendra acceso a los
datos?

Se informa las medidas que se tomaran para asegurar la privacidad de la persona y la
confidencialidad de sus datos (como se manejaran los datos, si se codifican o anonimizan,
como se archivan, etc.). Los datos de salud segun la Ley 25.326 de Proteccion de Datos
Personales son datos sensibles que requieren de la mayor proteccién posible. Es por eso que
se deben informar los derechos que tiene el participante y que surgen de esa ley.
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También se informa quiénes son las personas que tendran acceso a esos datos. En general
son el equipo de investigacion, el patrocinador del estudio, el comité de ética en
investigacion y ANMAT en ensayos clinicos farmacoldgicos. Puede suceder que soliciten
acceder otras autoridades sanitarias o por orden judicial.

e ;Tiene algun costo participar? ¢Hay alguna compensacion por participar?

Se informa que participar en una investigacion no tiene costo para el/la participante y que
pueden otorgarse compensaciones en el caso que la participacion le resulte onerosa a la
persona. Por ejemplo, se pueden compensar los viaticos por las visitas que plantea el
estudio, comidas y lucro cesante en el caso de visitas prolongadas en el centro de
investigacion, etc.

e ¢ Los investigadores reciben algun beneficio econémico por participar?

Se informa si los/las investigadores/as reciben pagos por realizar el estudio, ya sea de la
industria farmacéutica, la academia o por financiamientos ganados en becas u otros
proyectos.

e (Queé pasa si el participante sufre algun dafio?

En el caso de los ensayos clinicos se brinda la informacién de la péliza de seguros y
atencion médica que el participante va a recibir en caso de cualquier dafio que pudiera
sufrir, indicando con quien comunicarse (las 24 horas) y a donde dirigirse.

e (Con quién puede comunicarse la persona para obtener mas informacion del
estudio y sobre sus derechos como participante?

Se informan los datos de el/la investigador/a principal (incluyendo un teléfono de contacto),
del comité de ética en investigacion que aprobd el estudio, y en ensayos clinicos
farmacoldgicos los datos de ANMAT vy datos de registros publicos en los que se haya
incluido al estudio (RENIS, clinicaltrials.gov, etc.).

17.PROCESO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LAS
INVESTIGACIONES EN CONDICIONES DE EMERGENCIA

Teniendo en cuenta la extrema necesidad de obtener conocimientos sobre COVID-19,
existe una gran demanda a las autoridades de salud para agilizar sus tiempos de aprobacion
y flexibilizar mecanismos existentes. ES entonces en ese marco que se vuelve
imprescindible abordar la problematica puntual que encierra el proceso del consentimiento
informado en las investigaciones sobre esta patologia.

La Organizacién Panamericana de la Salud ha dicho que la investigacion con seres
humanos durante las emergencias debe contar con garantias éticas mayores, no menores
que en las situaciones ordinarias. Se debe obtener la aprobacion ética de todas las
investigaciones con participantes humanos que se realicen en emergencia antes de que
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empiecen los estudios y la necesidad de acelerar las investigaciones no debe ser a expensas
de una revision ética rigurosa.

Sin embargo, los comités de revision ética deben llevar a cabo tal revision de manera
acelerada, aunque rigurosa, para las investigaciones en condiciones de emergencia®’.

16.a. ALTERNATIVAS AL DOCUMENTO ESCRITO

Uno de los grandes desafios de los actores involucrados en la investigacion es definir de
qué manera documentar el proceso de consentimiento informado, para asegurar la cabal
comprension de los sujetos, sin exponer irracionalmente al equipo de salud y terceros.
Siendo un proceso tradicionalmente escrito, deben pensarse alternativas para mitigar los
riesgos que aln no conocemos, asi como aquellos que actualmente podemos prevenir:
evitar que el virus se disemine por su adherencia al documento fuera de las zonas de
aislamiento, no exponer a un investigador que conduce el proceso cuando no es el médico
tratante, no incluir personas ajenas al centro de salud para participar como testigo
independiente presencial, etcétera.

En ese sentido, los lineamientos internacionales sugieren que, frente a esta realidad, el
comité (de ética en investigacion) debe considerar mecanismos alternativos apropiados para
garantizar que este se lleve a cabo evitando el riesgo de contagio y permitiendo dejar
registro de la voluntad del participante. En estos casos, p. €j., el contacto con los
participantes podria realizarse por teléfono o videollamadas y el registro de
consentimientos por medios audiovisuales o imagenes digitales. Contactar a los familiares
por teléfono o mensajeria instantdnea podria servir para solicitar su apoyo u otorgar su
consentimiento en caso que el participante se vea impedido de realizarlo®®.

16.b. ALTERNATIVAS A LA FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el marco de sus competencias, los comités de ética en investigacion tienen herramientas
legales para avalar la obtencién del consentimiento informado a través de registros
multimediales, audiovisuales o de cualquier otra indole que se adapte a las pautas
normativas para ser considerado como “expresion escrita”, para investigaciones con riesgo
minimo (investigaciones en donde el riesgo es similar o equivalente a los riesgos de la
practica medica de rutina), siempre que el investigador garantice que a través de estas
modalidades se asegure el cumplimiento de los elementos primordiales del proceso
(competencia para tomar decisiones del potencial participante o su representante legal,
informacién clara y completa antes y durante la investigacion, comprensién de la
informacion, decision voluntaria y libre; y documentacion de todo el proceso) y solo si el
modo tradicional de obtencién no resulta posible (las alternativas al documento escrito y

37 Orientacién ética sobre cuestiones planteadas por la pandemia del nuevo coronavirus COVID-19.
OPS, 16 de marzo de 2020

38 Orientacion y estrategias para agilizar la revisidn y supervision éticas de investigaciones relacionadas
con COVID-19. OPS. 7 de abril del 2020
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firmado de manera olografa no puede obedecer a razones de practicidad o comodidad, sino
que deben representar la Unica forma de obtencidon). Por Gltimo, también resultaria de buena
practica prever la posibilidad de que se pueda documentar el proceso a través de un
instrumento privado firmado, una vez que hayan desaparecido las razones que lo
impidieron inicialmente.

En investigaciones con riesgo mayor a minimo (donde las probabilidades de afectar a los
participantes son significativas o en las que la magnitud del dafio puede ser significativa),
en cambio, deben emplearse otras soluciones que aseguren formalmente la documentacion
del proceso a través de un instrumento privado firmado. De ser factible (segun la
metodologia, poblacién del estudio, o lugar en que se realiza la prueba PCR a la persona),
podria ser Gtil informar a las personas respecto a la existencia del proyecto de investigacion
desde el momento en que se sospecha la infeccion por COVID-19, de manera tal de cumplir
con las pautas de consentimiento informado de manera previa al aislamiento a la espera de
la confirmacién definitiva. Para esos casos, como se acepta en estudios realizados en el
marco de emergencias, podria generarse un formulario de consentimiento informado
abreviado, con la informacién bésica y primordial para que el potencial participante pueda
decidir de manera preliminar, para confirmar luego su participacion —con el diagndstico
confirmado y definida su elegibilidad conforme a los criterios de inclusion— a través de
otras formas de expresion escrita, con la intervencion de un testigo independiente fuera de
la zona de aislamiento.

También resultaria éticamente admisible que el formulario que ha sido firmado por el
participante sea archivado en las zonas de aislamiento y que el investigador obtenga su
correspondiente registro fotografico (obtenido por el propio paciente o por algiin miembro
del equipo de salud que desarrolle tareas en el area donde se encuentra la persona).

16.b.1. Recomendaciones del Comité Central de Etica en Investigacion de la Ciudad
de Buenos Aires

Sugiere que la obtencion de consentimientos orales sean complementados con confirmacion
por correo electronico y asiento en la Historia Clinica con la firma de uno o varios
profesionales de la salud. Y deja en claro que la pertinencia de dichas variantes dependera
por un lado de las normas internas de cada institucion y de las regulaciones locales, siendo
funcién del CEl autorizar su implementacién

16.b.2. Recomendaciones del Comité Central de Etica en Investigacion de la Provincia
de Buenos Aires

Ha establecido para estudios de bajo riesgo y de manejo de datos que si el consentimiento
por escrito del participante no es posible (por ejemplo, debido al aislamiento fisico por
causa de la infeccion por COVID-19), se podria dar el consentimiento en forma oral, luego
firmar en forma diferida y lo antes posible para dar cumplimiento con la legislacion vigente.
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16.c. PACIENTE IMPOSIBILITADO DE DAR SU CONSENTIMIENTO

El contexto actual de pandemia y la falta de informacion sobre el COVID-19 configura una
razon de peso para considerar admisible la obtencion del consentimiento por representacion.

Los equipos de salud intentan hacer frente a la demanda de tratamiento, apelando a
indicaciones de medicamentos “off-label” (fuera de etiqueta) que fueron aprobados para
otros usos y se prescriben para pacientes con COVID-19 fuera de las indicaciones del
prospecto.

En el contexto de un paciente hospitalizado y absolutamente imposibilitado para consentir,
su inclusién en un proyecto de investigacion (que cumpla con todos los requisitos éticos,
metodoldgicos y regulatorios necesarios para su realizacion), en un medio controlado y con
un seguimiento pormenorizado, en lineas generales devendria en una mejora frente a
cualquiera de las otras opciones a su alcance en el plano asistencial.

De hecho, la mayoria de las drogas que se emplean actualmente como tratamiento fuera de
etiqueta —de manera atomizada y segun el criterio del equipo médico interviniente— se
encuentra actualmente en estudio a través de ensayos clinicos farmacoldgicos. La ecuacion
riesgo-beneficio, que habitualmente justifica el rechazo para la admision de la
incorporacion en un ensayo clinico de una persona que no puede consentir por si misma, es
la que inclina la balanza en el sentido contrario para los enfermos de COVID-109.

Cabe establecer como limite para la intervencion de terceros en la decision de incluir a una
persona en una investigacion en salud que su disefio metodoldgico prevea un potencial
beneficio para el participante.

Es ético presumir que el paciente imposibilitado de dar su consentimiento acepta exponerse
a un tratamiento experimental que incluye la esperanza de tratamiento o mejora de una
patologia que no tiene un abordaje terapéutico debidamente comprobado cientificamente.

Pero no seria aceptable que un representante del paciente (representante legal, el apoyo, el

cényuge, el conviviente, el pariente o el allegado) decida el enrolamiento en un estudio que
prevé eventuales beneficios para terceros, a costa del riesgo del participante.

18. BIBLIOGRAFIA

Caodigo de Nuremberg (1947)

Declaracion de Helsinski Asociacién Médica Mundial (1964)

Decreto Nacional N° 1089/2012. Reglamentario Ley Nacional N° 26.529

Informe Belmont (1978)

Ley Nacional N° 26 529 (2009) Derechos de los pacientes

Ley Nacional N° 26.742 (2012) Sistema de proteccion de la dignidad de los
enfermos en situacion terminal



2020 - “Afio del Bicentenario del Paso a la Inmortalidad del General Manuel Belgrano; de
la Donacion de Sangre, Organos y Tejidos y de la Enfermeria Misionera”

PROVINCIA DE MISIONES
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

POSADAS, 11 AGO 2020

Ley Nacional N° 26.994 (2015). Codigo Civil y Comercial

Ley Nacional N° 17.132 (1967) de ejercicio de la medicina

Ley Nacional N° 23.798 (1990) Lucha contra el SIDA

Ley Provincial XVII N° 58 (2007) Sistema sanitario provincial

Orientacion ética sobre cuestiones planteadas por la pandemia del nuevo
coronavirus COVID-19. OPS, 16 de marzo de 2020

Orientacion y estrategias para agilizar la revisidn y supervision éticas de
investigaciones relacionadas con COVID-19. OPS. 7 de abril del 2020

Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos. CIOMS, 2017. Pauta 10

Resolucion MSN N° 1480/2011 Guia para investigaciones con seres humanos
Resolucion MSN N° 65/2015 Marco interpretativo del CCyC desde los derechos
sexuales y reproductivos.

Roitman A. J. “El proceso de consentimiento informado y la investigacion sobre el
COVID-19”. Rev. La Ley. Tomo La Ley 2020- C. Buenos Aires, Argentina -
AR/DOC/1241/2020

Stepanky N. “El Consentimiento Informado como documento ético”. Rev. Hosp.
Nifios (B. Aires) 2015; 57 (256): 17-25

Tarodo Soria, S. “La Doctrina del Consentimiento Informado en el Ordenamiento
Juridico Norteamericano”. Revista Derecho y Salud ISSN 1133-7400, Vol. 14, N°. 1,
2006, pags. 229-249



2020 - “Afio del Bicentenario del Paso a la Inmortalidad del General Manuel Belgrano; de
la Donacion de Sangre, Organos y Tejidos y de la Enfermeria Misionera”

PROVINCIA DE MISIONES
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

POSADAS, 11 AGO 2020

MODELOS

MODELO DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO DE PACIENTES CON COVID-19 (CORONAVIRUS), NINOS
DE 14 A 17 ANOS. AMPLIADO

INFORMACION
Bl HOSP I T AL .o e , quiere
informarte, a través de TU médico/a tratante, sobre la enfermedad, que consiste en una
infeccion por el virus COVID-19 conocido como Nuevo Coronavirus, en esta situacion
denominada de Pandemia, que actualmente te afecta, la que puede poner en riesgo tu vida.
PANDEMIA significa que esta enfermedad esta afectando a todos los Paises del Mundo.
Ante esta situacion hay tratamientos, llamados “FUERA DE PROSPECTO O USO OFF
LABEL”, como los siguientes fArmacos: ............oeviuiiiiiiiiiiiiiiieie e
Esto significa la posibilidad de utilizar un medicamento para una indicacion distinta por la
que oficialmente se encuentra registrado y autorizado su uso, ya que no habria tratamientos
alternativos y que se seguird un esquema indicado por el Servicio de Infectologia del
Hospital. EI mismo se podra ir modificando en el tiempo segin la evidencia cientifica
disponible. La prescripcion de dichas drogas se realiza con el objetivo de intentar detener el
agravamiento de la enfermedad.
RIESGOS Y BENEFICIOS
Te informamos que a pesar que de gque se intenta un objetivo buscado con el tratamiento,
que es la de mejorar o detener el agravamiento, no podemos garantizarte la obtencion del
mismo.
En el caso de indicarse, debemos informarte verbalmente y por escrito del riesgo de estos
tratamientos, ya que pueden tener efectos adversos variados, incluso algunos no esperados:
todo término médico que no conozcas y quieras preguntar se te explicara.
LOPINAVIR/RITONAVIR: son: Metabdlicos: Aumento de las grasas en sangre
(colesterol y triglicéridos). Digestivos: Diarrea, alteraciones del gusto, nauseas, dolor
abdominal y aumento de enzimas hepaticas. Infecciones del tracto respiratorio superior.
Menos frecuentes: Cardiovascular: Vasodilatacion. Piel: Erupciones cutaneas, reacciones
alérgicas, infecciones. Sistema nervioso central: fatiga, dolor de cabeza, ansiedad, insomnio.
Hematoldgicos: disminucion de los glébulos blancos y plaquetas. Neuromuscular y
esquelético: debilidad, dolor muscular. Respiratorio: infecciones del tracto respiratorio
inferior.
HIDROXICLOROQUINA: Oftalmico: retinopatia, puede generar lesiones severas, pero
en muy baja frecuencia, pérdida de vision, cambios en la vision de los colores. Sistema
nervioso: mareos, trastornos emocionales, labilidad emocional, dolor de cabeza,
irritabilidad, nerviosismo, pesadillas, psicosis, convulsiones, vértigo. Dermatologico:
picazén, enfermedad pustulosa, alopecia, decoloracion del cabello, erupcién ampollosa,
eritema multiforme, exacerbacion de la psoriasis, dermatitis exfoliativa, fotosensibilidad de
la piel, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica, urticaria, cambios de
color de la piel. Endocrino y metabdlico: exacerbacion de porfiria, perdida de peso.
Gastrointestinales: anorexia, diarrea, nauseas, vémitos, dolor abdominal. Hematoldgicos y
oncoldgicos: anemia, hemolisis (en pacientes predispuestos), disminucién de los globulos
blancos y/o las plaquetas. Hepatico: falla hepética (rara). Neuromuscular y esquelético:
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miopatia y neuromiopatia, que puede ser severa. Respiratorio: broncoespasmo.
Cardiovascular: puede generar arritmias y cambios en el tamafio del corazon
(miocardiopatia hipertrofica), si bien es poco frecuente.

OTROS TRATAMIENTOS: (detallar drogas y efectos

adversos: . e —— .

REVOCABILIDAD
QUEREMOS que sepas que en cualquier momento del tratamiento, tenés la posibilidad de
dejar sin efecto este asentimiento, haciéndonos saber de inmediato su decision.

ASENTIMIENTO

Expreso que he podido realizar todas las consultas que me surgieron, y que las mismas han
sido respondidas.

Autorizando al tratamiento propuesto para mi, con el
B a0 ..
.................. habiendo comprendido los beneficios, riesgos y ausencia de alternativas
disponibles probadas cientificamente de esta enfermedad.

ASIENTO LA INICIACION DEL PROTOCOLO PROPUESTO POR |:|
HOSPITAL

NO AUTORIZO EL TRATAMIENTO I:I

AMPLIACION DE ASENTIMIENTO

Queremos ademas que sepas que es un momento Unico para la ciencia, la posibilidad de que
podamos también obtener datos de la enfermedad a través de la Historia Clinica y con la
documentacién de procedimientos por fotografia o digitalizacion, con fines cientificos,
educativos 'y académicos, asegurandote siempre que se hard en absoluta
CONFIDENCIALIDAD.

AUTORIZO, ademaés, al profesional interviniente a efectuar documentaciones por
procedimientos como fotografia o digitalizacion, con fines cientificos, educativos y
académicos, siempre que se respeten mis datos personales. |:|

NO AUTORIZO

Firma del Paciente Firma del Padre y/o Tutor Firma de Profesional Tratante
DNI: DNI: MP:
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MODELO DE ASENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO FUERA DE PROSPECTO DE PACIENTES CON COVID-19
(CORONAVIRUS), NINOS DE 14 A 17 ANOS. ESPECIFICO

INFORMACION
Bl HO S P T AL ..o e e e e ,
quiere informarte, a través de TU médico/a tratante, sobre la enfermedad, que consiste en
una infeccion por el virus COVID-19 conocido como Nuevo Coronavirus, en esta
situacion denominada de Pandemia, que actualmente te afecta, la que puede poner en riesgo
tu vida. PANDEMIA significa que esta enfermedad est4 afectando a todos los Paises del
Mundo. Ante esta situacidon hay tratamientos, llamados “FUERA DE PROSPECTO O
USO OFF LABEL”, como los siguientes
23 0101070
Esto significa la posibilidad de utilizar un medicamento para una indicacion distinta por la
que oficialmente se encuentra registrado y autorizado su uso, ya que no habria tratamientos
alternativos y que se seguira un esquema indicado por el Servicio de Infectologia del
Hospital. EI mismo se podréa ir modificando en el tiempo segln la evidencia cientifica
disponible. La prescripcion de dichas drogas se realiza con el objetivo de intentar detener el
agravamiento de la enfermedad.
RIESGOS Y BENEFICIOS
Te informamos que se intenta un objetivo buscado con el tratamiento, que es la de mejorar
o detener el agravamiento, a pesar de esto no podemos garantizarte la obtencién del mismo.
En el caso de indicarse, debemos informarte verbalmente y por escrito del riesgo de estos
tratamientos, ya que pueden tener efectos adversos variados, incluso algunos no esperados:
todo término médico que no conozcas y quieras preguntar se te explicara.
LOPINAVIR/RITONAVIR: son: Metabdlicos: Aumento de las grasas en sangre
(colesterol y triglicéridos). Digestivos: Diarrea, alteraciones del gusto, nauseas, dolor
abdominal y aumento de enzimas hepaticas. Infecciones del tracto respiratorio superior.
Menos frecuentes: Cardiovascular: Vasodilatacion. Piel: Erupciones cutaneas, reacciones
alérgicas, infecciones. Sistema nervioso central: fatiga, dolor de cabeza, ansiedad, insomnio.
Hematoldgicos: disminucion de los glébulos blancos y plaquetas. Neuromuscular y
esquelético: debilidad, dolor muscular. Respiratorio: infecciones del tracto respiratorio
inferior.
HIDROXICLOROQUINA: Oftalmico: retinopatia, puede generar lesiones severas, pero
en muy baja frecuencia, pérdida de vision, cambios en la vision de los colores. Sistema
nervioso: mareos, trastornos emocionales, labilidad emocional, dolor de cabeza,
irritabilidad, nerviosismo, pesadillas, psicosis, convulsiones, vértigo. Dermatologico:
picazén, enfermedad pustulosa, alopecia, decoloracion del cabello, erupcién ampollosa,
eritema multiforme, exacerbacion de la psoriasis, dermatitis exfoliativa, fotosensibilidad de
la piel, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica, urticaria, cambios de
color de la piel. Endocrino y metabdlico: exacerbacion de porfiria, perdida de peso.
Gastrointestinales: anorexia, diarrea, nauseas, vémitos, dolor abdominal. Hematoldgicos y
oncoldgicos: anemia, hemolisis (en pacientes predispuestos), disminucién de los globulos
blancos y/o las plaquetas. Hepatico: falla hepética (rara). Neuromuscular y esquelético:
miopatia y neuromiopatia, que puede ser severa. Respiratorio: broncoespasmo.
Cardiovascular: puede generar arritmias y cambios en el tamafio del corazén, si bien es
poco frecuente.
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OTROS TRATAMIENTOS: (detallar drogas y efectos adversos): .......cccccueeeeveenriineniinnnnns
REVOCABILIDAD

QUEREMOS que sepas que en cualquier momento del tratamiento, tenés la posibilidad de
dejar sin efecto este asentimiento, haciéndonos saber de inmediato su decision.

ASENTIMIENTO
Expreso que he podido realizar todas las consultas que me surgieron, y que las mismas han
sido respondidas.
Autorizando al tratamiento propuesto para mi, con el 6 los Farmacos: ..........................
habiendo comprendido los beneficios, riesgos y ausencia de alternativas disponibles
probadas cientificamente de esta enfermedad, asegurdndome siempre que se hard en
absoluta CONFIDENCIALIDAD.

ASIENTO LA INICIACION DEL PROTOCOLO PROPUESTO POR EL

HOSPITAL [ ]
NO ASIENTO EL TRATAMIENTO I:I
Firma del Paciente Firma del Padre y/o Tutor Firma de Profesional Tratante

DNI: DNI: MP:
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO FUERA DE PROSPECTO DE PACIENTES CON COVID-19
(CORONAVIRUS) AMPLIADO

INFORMACION
ELHOSPITAl ..o ,
informa, al Paciente. ... ... a través
del médico/a tratante, sobre la evolucién actual de la enfermedad que lo afecta, la que
consiste en una infeccion por el virus COVID-19 conocido como Nuevo Coronavirus, en
situacion denominada de PANDEMIA, la que puede hacer necesario la internacion en
terapia intensiva, con el uso de respirador artificial y eventualmente poner en riesgo la vida.
Ante esta situacion se propone indicar como tratamiento, una modalidad llamada “FUERA
DE PROSPECTO O USO OFF LABEL”, e o0 los siguientes
FATMACOS: oo Esto  significa la
posibilidad de utilizar un medicamento para una indicacion distinta por la que se encuentra
registrado y autorizado su uso, en la medida en que no existan tratamientos alternativos, y
que la evolucion de la afeccion padecida, signifique una amenaza para la salud y/o
integridad y/o vida de la persona que la padece. Hasta el momento no existe un tratamiento
especifico ya probado y autorizado para esta infeccidn viral, pero que, sin embargo, ante la
necesidad, se decide ofrecer un tratamiento que intente mejorar la evolucién la enfermedad
y la sobrevida, con medicamentos que la ciencia considera que lo pueden lograr. Estos
medicamentos se encuentran registrados y autorizados por la autoridad nacional (ANMAT)
para el tratamiento de otras enfermedades, y actualmente existen estudios de investigacion
en curso y han sido utilizados en todas partes del mundo ante esta situacion de Pandemia.
El tratamiento propuesto seguira un esquema indicado por el Servicio de Infectologia del
Hospital. EI mismo se podra ir modificando en el tiempo segin la evidencia cientifica
disponible, asegurando siempre que se hara en absoluta CONFIDENCIALIDAD.
RIESGOS Y BENEFICIOS
Se informa que a pesar que el objetivo buscado con el tratamiento, es el de mejorar o evitar
la progresion de la enfermedad, pero a pesar de esto, no se garantiza la obtencién del
mismao.
En el caso de indicarse, debemos informar verbalmente y por escrito del riesgo de que estos
tratamientos puedan tener efectos adversos variados, incluso algunos no esperados, si hay
términos médicos que no comprenda, se le explicara oportunamente.
LOPINAVIR/RITONAVIR: son: Metabdlicos: Aumento de las grasas en sangre
(colesterol y triglicéridos). Digestivos: Diarrea, alteraciones del gusto, nauseas, dolor
abdominal y aumento de enzimas hepaticas. Infecciones del tracto respiratorio superior.
Menos frecuentes: Cardiovascular: Vasodilatacion. Piel: Erupciones cutaneas, reacciones
alérgicas, infecciones. Sistema nervioso central: fatiga, dolor de cabeza, ansiedad, insomnio.
Hematoldgicos: disminucién de los globulos blancos y plaguetas. Neuromuscular y
esquelético: debilidad, dolor muscular. Respiratorio: infecciones del tracto respiratorio
inferior.
HIDROXICLOROQUINA: Oftalmico: retinopatia, puede generar lesiones severas, pero
en muy baja frecuencia, pérdida de visidn, cambios en la vision de los colores. Sistema
nervioso: mareos, trastornos emocionales, labilidad emocional, dolor de cabeza,
irritabilidad, nerviosismo, pesadillas, psicosis, convulsiones, vértigo. Dermatoldgico:
picazon, enfermedad pustulosa, alopecia, decoloracion del cabello, erupcién ampollosa,
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eritema multiforme, exacerbacion de la psoriasis, dermatitis exfoliativa, fotosensibilidad de
la piel, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica, urticaria, cambios de
color de la piel. Endocrino y metabdlico: exacerbacion de porfiria, pérdida de peso.
Gastrointestinales: anorexia, diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal. Hematoldgicos y
oncoldgicos: anemia, hemolisis (en pacientes predispuestos), disminucién de los glébulos
blancos y/o las plaquetas. Hepético: insuficiencia hepéatica (rara). Neuromuscular vy
esquelético: miopatia y neuromiopatia, que puede ser severa. Respiratorio:
broncoespasmo. Cardiovascular: puede generar arritmias y cambios en el tamafio del
corazon (miocardiopatia hipertrofica), si bien es poco frecuente.

OTROS TRATAMIENTOS: (detallar drogas y efectos
adversos:

REVOCABILIDAD
Le informamos que durante cualquier momento del Tratamiento Ud., podra dejar sin
efecto este consentimiento, haciéndonos saber de inmediato su decision

CONSENTIMIENTO
Expreso que he podido realizar todas las consultas que me surgieron, y que las mismas han
sido respondidas de manera correcta.
Autorizando al tratamiento propuesto para mi, habiendo comprendido los beneficios,
riesgos y ausencia de alternativas disponibles probadas cientificamente de esta enfermedad.
CONSIENTO LA INICIACION DEL PROTOCOLO PROPUESTO

NO CONSIENTO EL TRATAMIENTO

AMPLIACION DE CONSENTIMIENTO

Queremos ademas informar que es un momento Unico para la ciencia, de tener la
posibilidad de que, podamos también obtener datos de la enfermedad a través de la
Historia Clinica y con la documentacion de procedimientos por fotografia o digitalizacion,
con fines cientificos, educativos y académicos, asegurando siempre que se hara en absoluta
CONFIDENCIALIDAD.

AUTORIZO, ademaés, al profesional interviniente a efectuar la documentacion del
procedimiento por fotografia o digitalizacion, con fines cientificos, educativos y
académicos, siempre que se haga en absoluta confidencialidad.

NO AUTORIZO PROCEDIMIENTOS PARA FINES CIENTIFICOS Y/O
ACADEMICOS

Firma del Paciente Firma Testigo Firma del Profesional
DNI: DNI: MP:
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO FUERA DE PROSPECTO DE PACIENTES CON COVID-19
(CORONAVIRUS)

INFORMACION
El HOSpItal .o ,informa
Al PaACIBNTE. ... a través
del médico/a tratante, sobre la evolucién actual de la enfermedad que lo afecta, la que
consiste en una infeccion por el virus COVID-19 conocido como Nuevo Coronavirus, en
situacion denominada de PANDEMIA, la que puede hacer necesario la internacion en
terapia intensiva con el uso de respirador artificial y eventualmente poner en riesgo la vida.
Ante esta situacion se propone indicar como tratamiento, una modalidad llamada “FUERA
DE PROSPECTO O USO OFF LABEL”, e o0 los siguientes
FATMACOS: oo Esto  significa la
posibilidad de utilizar un medicamento para una indicacion distinta por la que se encuentra
registrado y autorizado su uso, en la medida en que no existan tratamientos alternativos, y
que la evolucion de la afeccion padecida, signifique una amenaza para la salud y/o
integridad y/o vida de la persona que la padece. Hasta el momento no existe un tratamiento
especifico ya probado y autorizado para esta infeccidn viral, pero que, sin embargo, ante la
necesidad, se decide ofrecer un tratamiento que intente mejorar la evolucién la enfermedad
y la sobrevida, con medicamentos que la ciencia considera que lo pueden lograr. Estos
medicamentos se encuentran registrados y autorizados por la autoridad nacional (ANMAT)
para el tratamiento de otras enfermedades, y actualmente existen estudios de investigacion
en curso y han sido utilizados en todas partes del mundo ante esta situacién de Pandemia.
El tratamiento propuesto seguira un esquema indicado por el Servicio de Infectologia del
Hospital. EI mismo se podra ir modificando en el tiempo segin la evidencia cientifica
disponible, asegurando siempre que se hara en absoluta CONFIDENCIALIDAD.
RIESGOS Y BENEFICIOS
Se informa que se intenta un objetivo buscado con el tratamiento, que es el de mejorar o
evitar la progresion de la enfermedad, pero a pesar de esto no se garantiza la obtencion del
mismao.
En el caso de indicarse, debemos informar verbalmente y por escrito del riesgo de que estos
tratamientos puedan tener efectos adversos variados, incluso algunos no esperados, si hay
términos médicos que no comprenda, se le explicara oportunamente.
LOPINAVIR/RITONAVIR: son: Metabdlicos: Aumento de las grasas en sangre
(colesterol y triglicéridos). Digestivos: Diarrea, alteraciones del gusto, nauseas, dolor
abdominal y aumento de enzimas hepaticas. Infecciones del tracto respiratorio superior.
Menos frecuentes: Cardiovascular: Vasodilatacion. Piel: Erupciones cutaneas, reacciones
alérgicas, infecciones. Sistema nervioso central: fatiga, dolor de cabeza, ansiedad, insomnio.
Hematoldgicos: disminucién de los globulos blancos y plaguetas. Neuromuscular y
esquelético: debilidad, dolor muscular. Respiratorio: infecciones del tracto respiratorio
inferior.
HIDROXICLOROQUINA: Oftalmico: retinopatia, puede generar lesiones severas, pero
en muy baja frecuencia, pérdida de visidn, cambios en la vision de los colores. Sistema
nervioso: mareos, trastornos emocionales, labilidad emocional, dolor de cabeza,
irritabilidad, nerviosismo, pesadillas, psicosis, convulsiones, vértigo. Dermatoldgico:
picazon, enfermedad pustulosa, alopecia, decoloracion del cabello, erupcién ampollosa,
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eritema multiforme, exacerbacion de la psoriasis, dermatitis exfoliativa, fotosensibilidad de
la piel, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica, urticaria, cambios de
color de la piel. Endocrino y metabdlico: exacerbacion de porfiria, pérdida de peso.
Gastrointestinales: anorexia, diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal. Hematoldgicos y
oncoldgicos: anemia, hemolisis (en pacientes predispuestos), disminucién de los glébulos
blancos y/o las plaquetas. Hepético: insuficiencia hepéatica (rara). Neuromuscular y
esquelético: miopatia y neuromiopatia, que puede ser severa. Respiratorio:
broncoespasmo. Cardiovascular: puede generar arritmias y cambios en el tamafio del
corazon (miocardiopatia hipertrofica), si bien es poco frecuente.
OTROSTRATAMIENTOS:

REVOCABILIDAD
Le informamos que, durante cualquier momento del Tratamiento Ud., podra dejar sin
efecto este consentimiento, haciéndonos saber de inmediato su decision.

CONSENTIMIENTO
Expreso que, en ejercicio de mis derechos y capacidades intactas, he podido realizar todas
las consultas que me surgieron, y que las mismas han sido respondidas.

Autorizando al tratamiento propuesto para mi, habiendo comprendido los beneficios,
riesgos y ausencia de alternativas disponibles probadas cientificamente de esta enfermedad.
CONSIENTO LA INICIACION DEL PROTOCOLO PROPUESTO

NO CONSIENTO EL TRATAMIENTO

Firma del Paciente Firma Testigo Firma del Profesional
DNI: DNI: MP:
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MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO
FARMACOLOGICO FUERA DE PROSPECTO DE PACIENTES CON COVID-19
(CORONAVIRUS) - PADRES O TUTORES

INFORMACION
EIL HOSPItal ... e , informa, al
Padre y/o Tutor, del PacCiente. ... ... ..ot a
través del médico/a tratante, sobre la evolucion actual de la enfermedad que lo afecta, la
que consiste en una infeccidn por el virus COVID-19 conocido como Nuevo Coronavirus,
en situacién denominada de PANDEMIA, la que puede hacer necesario la internacion en
terapia intensiva, con el uso de respirador artificial y eventualmente poner en riesgo la vida.
Ante esta situacion se propone indicar como tratamiento, una modalidad llamada “FUERA
DE PROSPECTO O USO OFF LABEL”, e o0 los siguientes
L L0 (o1 1 PP

Esto significa la posibilidad de utilizar un medicamento para una indicacion distinta por la
que se encuentra registrado y autorizado su uso, en la medida en que no existan
tratamientos alternativos, y que la evolucion de la afeccion padecida, signifique una
amenaza para la salud y/o integridad y/o vida de la persona que la padece. Hasta el
momento no existe un tratamiento especifico ya probado y autorizado para esta infeccion
viral, pero que, sin embargo, ante la necesidad, se decide ofrecer un tratamiento que intente
mejorar la evolucién la enfermedad y la sobrevida, con medicamentos que la ciencia
considera que lo pueden lograr. Estos medicamentos se encuentran registrados y
autorizados por la autoridad nacional (ANMAT) para el tratamiento de otras enfermedades,
y actualmente existen estudios de investigacion en curso y han sido utilizados en todas
partes del mundo ante esta situacion de Pandemia. EI tratamiento propuesto seguird un
esquema indicado por el Servicio de Infectologia del Hospital. EI mismo se podra ir
modificando en el tiempo segln la evidencia cientifica disponible, asegurando siempre que
se haré en absoluta CONFIDENCIALIDAD.

RIESGOS Y BENEFICIOS

Le informamos que se intenta un objetivo buscado con el tratamiento, que es la de mejorar
o detener el agravamiento, pero a pesar de esto no podemos garantizarte la obtencién del
mismao.

En el caso de indicarse, debemos informar verbalmente y por escrito del riesgo de que estos
tratamientos puedan tener efectos adversos variados, incluso algunos no esperados: si hay
términos medicos que no comprenda, se le explicara oportunamente.
LOPINAVIR/RITONAVIR: son: Metabdlicos: Aumento de las grasas en sangre
(colesterol y triglicéridos). Digestivos: Diarrea, alteraciones del gusto, nauseas, dolor
abdominal y aumento de enzimas hepaticas. Infecciones del tracto respiratorio superior.
Menos frecuentes: Cardiovascular: Vasodilatacion. Piel: Erupciones cutaneas, reacciones
alérgicas, infecciones. Sistema nervioso central: fatiga, dolor de cabeza, ansiedad, insomnio.
Hematoldgicos: disminucion de los globulos blancos y plaquetas. Neuromuscular y
esquelético: debilidad, dolor muscular. Respiratorio: infecciones del tracto respiratorio
inferior.

HIDROXICLOROQUINA: Oftalmico: retinopatia, puede generar lesiones severas, pero
en muy baja frecuencia, pérdida de vision, cambios en la vision de los colores. Sistema
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nervioso: mareos, trastornos emocionales, labilidad emocional, dolor de cabeza,
irritabilidad, nerviosismo, pesadillas, psicosis, convulsiones, vértigo. Dermatoldgico:
picazén, enfermedad pustulosa, alopecia, decoloracion del cabello, erupcién ampollosa,
eritema multiforme, exacerbacion de la psoriasis, dermatitis exfoliativa, fotosensibilidad de
la piel, sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica, urticaria, cambios de
color de la piel. Endocrino y metabdlico: exacerbacion de porfiria, pérdida de peso.
Gastrointestinales: anorexia, diarrea, nauseas, vomitos, dolor abdominal. Hematoldgicos y
oncoldgicos: anemia, hemolisis (en pacientes predispuestos), disminucion de los glébulos
blancos y/o las plaquetas. Hepatico: insuficiencia hepatica (rara). Neuromuscular y
esquelético: miopatia y neuromiopatia, que puede ser severa. Respiratorio:
broncoespasmo. Cardiovascular: puede generar arritmias y cambios en el tamafio del
corazén (miocardiopatia hipertrofica), si bien es poco frecuente.
OTROSTRATAMIENTOS: (detallar drogas y efectos adversos: ............cccceeveveeenenne.

REVOCABILIDAD
Le informamos que, durante cualquier momento del Tratamiento Ud., podra de dejar sin
efecto este consentimiento, haciéndonos saber de inmediato su decisién

CONSENTIMIENTO
Expreso que he podido realizar todas las consultas que me surgieron, y que las mismas han
sido respondidas de manera correcta.
Autorizando al tratamiento propuesto para mi familiar, habiendo comprendido los
beneficios, riesgos y ausencia de alternativas disponibles probadas cientificamente de esta
enfermedad.
CONSIENTO LA INICIACION DEL PROTOCOLO PROPUESTO

NO CONSIENTO EL TRATAMIENTO

AMPLIACION DE CONSENTIMIENTO

Queremos ademas informar que es un momento Unico para la ciencia, de tener la
posibilidad de que, podamos también obtener datos de la enfermedad a través de la Historia
Clinica y con la documentacién de procedimientos por fotografia o digitalizacion, con fines
cientificos, educativos y académicos, asegurando siempre que se hard en absoluta
CONFIDENCIALIDAD.

AUTORIZO, ademaés, al profesional interviniente a efectuar la documentacion del
procedimiento por fotografia o digitalizacion, con fines cientificos, educativos y
académicos, siempre que se haga en absoluta confidencialidad.

NO AUTORIZO PROCEDIMIENTOS PARA FINES CIENTIFICOS Y/O
ACADEMICOS

Firma del Padre y/o Tutor Firma Testigo Firma del Profesional
DNI: DNI: MP:



