ReGistTRoOFICIAL

ORGANO DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR

MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

ACUERDO
No. 00006-2026

SE APRUEBAY SE AUTORIZA LA
PUBLICACION DEL MANUAL
“APOYOS Y AJUSTES RAZONABLES
EN LAAPLICACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO A
PERSONAS CON DISCAPACIDAD”

Afio Il - N° 354 - 54 paginas
Quito, martes 25 de agosto de 2026




Martes 25 de agosto de 2026 Suplemento N° 354 - Registro Oficial

no. O00G-2026

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Reptblica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, establece como uno de los
deberes primordiales del Estado: “1. Garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en la Constitucidn y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud,
la alimentacidn, la seguridad social y el agua para sus habitantes (...).";

Que la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el articulo 32, dispone: “La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacién, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y
otros que sustenten el buen vivir. El Estado garantizard este derecho mediante politicas econémicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a
programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y reproductiva. La
prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucién y bioética, con enfoque de género y
generacional.”;

Que el articulo 35, de la Constitucién de la Repiblica del Ecuador, prevé que las personas adultas
mayores, nifias, niflos y adolescentes, mujeres embarazadas, personas con discapacidad, personas
privadas de libertad y quienes adolezcan de enfermedades catastroficas o de alta complejidad,
recibirdn atencion prioritaria y especializada en los ambitos publico y privado. La misma atencién
prioritaria recibirdn las personas en situacion de riesgo, las victimas de violencia doméstica y sexual,
maltrato infantil, desastres naturales o antropogénicos, correspondiendo al Estado prestar especial
proteccion a las personas en condicion de doble vulnerabilidad;

Que la Constitucion de la Reptiblica del Ecuador, en el articulo 66, numeral 3, reconoce y garantiza a las
personas: “El derecho a la integridad personal”, el cual incluye: “(...) b.- Una vida libre de violencia en el
dambito publico y privado. El Estado adoptard las medidas necesarias para prevenir, eliminar y sancionar
toda forma de violencia, en especial la ejercida contra las mujeres, nifias, nifios y adolescentes, personas
adultas mayores, personas con discapacidad y contra toda persona en situacion de desventaja o
vulnerabilidad; idénticas medidas se tomardn contra la violencia, la esclavitud y la explotacion sexual”;

Que la Constitucion de la Reptblica del Ecuador, en el articulo 358, prevé: “El sistema nacional de salud
tendrd por finalidad el desarrollo, proteccion y recuperacién de las capacidades y potencialidades para
una vida saludable e integral, tanto individual como colectiva, (...).";

Que la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el articulo 361, ordena al Estado ejercer la rectorfa
del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, responsable de formular la
politica nacional de salud, y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la
salud, asf como el funcionamiento de las entidades del sector;

Que el articulo 362, de la Constitucién de la Republica del Ecuador, prescribe: “La atencién de salud
como servicio publico se prestard a través de las entidades estatales, privadas, auténomas, comunitarias y
aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y complementarias. Los servicios de salud
serdn seguros, de calidad y calidez, y garantizardn el consentimiento informado, el acceso a la informacién
Y la confidencialidad de la informacidn de los pacientes. (...).";
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Que el articulo 393, de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador, establece: “El Estado garantizard la
seguridad humana a través de politicas y acciones integradas, para asegurar la convivencia pacifica de las
personas, promover una cultura de paz y prevenir las formas de violencia y discriminacién y la comisién de
infracciones y delitos. La planificacion y aplicacién de estas politicas se encargard a organos especializados
en los diferentes niveles de gobierno.”;

Que la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, adoptada por la Conferencia General
de la UNESCO, en su articulo 6, respecto al consentimiento, preceptia: “1. Toda intervencién médica
preventiva, diagnéstica y terapéutica solo habrd de llevarse a cabo previo consentimiento libre e
informado de la persona interesada, basado en la informacién adecuada. Cuando proceda, el
consentimiento deberia ser expreso y la persona interesada podrd revocarlo en todo momento y por
cualquier motivo, sin que esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno (...).";

Que la Convenci6n sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, define: “(...) ajustes razonables
se entenderdn las modificaciones y adaptaciones necesarias y adecuadas que no impongan una carga
desproporcionada o indebida, cuando se requieran en un caso particular, para garantizar a las personas
con discapacidad el goce o ejercicio, en igualdad de condiciones con las demds, de todos los derechos
humanos y libertades fundamentales”;

Que la Ley Orgénica de Salud, en el articulo 4, prevé que la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio
de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asi
como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley; siendo
obligatorias las normas que dicte para su plena vigencia;

Que el articulo 7, de la Ley Orgénica de Salud, dispone: “Toda persona, sin discriminacion por motivo
alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos: “(...) e) Ser oportunamente informada sobre las
alternativas de tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en
usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal capacitado antes y después de los
procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser el
caso, serdn informados en su lengua materna; (...) h) Ejercer la autonomia de su voluntad a través del
consentimiento por escrito y tomar decisiones respecto a su estado de salud y procedimientos de
diagndstico y tratamiento, salvo en los casos de urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas
y para la salud publica; (...).";

Que en el Cuarto Suplemento del Registro Oficial Nro. 73, de 3 de julio de 2025, se publico la Ley
Organica de las Personas con Discapacidad, cuerpo legal cuyo objeto es: “(..) garantizar la plena
vigencia y ejercicio de los derechos de las personas con discapacidad, previstos en la Constitucién de la
Repuiblica, los tratados e instrumentos internacionales y la normativa conexa relativa al dmbito de la
discapacidad; con enfoque inclusivo, de derechos humanos, género, intergeneracional e intercultural, para
garantizar la igualdad real y la no discriminacidn por discapacidad.”;

Que la Ley Organica de las Personas con Discapacidad, define en el articulo 6: “Para los efectos de esta
ley se considera como persona con discapacidad aquella que presenta alteraciones en la estructura o
funciones corporales, mentales, intelectuales, sensoriales o psicosociales y limitaciones para ejercer una o
mds actividades esenciales de la vida diaria en independencia y autonomia, para su participacion social y
el relacionamiento interpersonal, que al interactuar con las barreras del entorno, reducen o impiden su
participacién plena y efectiva en igualdad de condiciones. La persona con discapacidad deberd estar
calificada por los equipos calificadores especializados autorizados por el ente rector del Sistema Nacional
de Salud.”;
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Que la Ley Orgdnica de Salud Mental, en el articulo 12, senala: “Consentimiento libre e informado. - Toda
persona tiene derecho a otorgar, negar o revocar su consentimiento libre y voluntario en cada
procedimiento o intervencion relacionada con su salud mental, y expresarlo verbalmente o por escrito,
después de haber sido informado de manera clara, oportuna, suficiente y completa sobre su condicion de
salud. La recepcion de dicho consentimiento se realizard por parte de los prestadores de servicios de salud,
conforme la normativa que la Autoridad Sanitaria Nacional emita para el efecto. (...) Las personas con
discapacidad tienen derecho a recibir toda la informacion inherente a su diagnostico y tratamiento,
usando medios y tecnologias apropiadas para su comprension, para lo cual se articularan asistencias o
apoyos funcionales, tecnoldgicos o humanos, orientados a que la persona desarrolle su propio proceso de
toma de decision; asi como la designacion de acompanantes que asistan a la persona cuando sea necesario

().

Que el articulo 15, del Codigo Organico Administrativo, respecto del principio de responsabilidad prevé:
“El Estado responderd por los dafios como consecuencia de la falta o deficiencia en la prestacion de los
servicios publicos o las acciones u omisiones de sus servidores publicos o los sujetos de derecho privado que
actian en ejercicio de una potestad publica por delegacion del Estado y sus dependientes, controlados o
contratistas. El Estado hard efectiva la responsabilidad de la o el servidor publico por actos u omisiones
dolosos o culposos. No hay servidor puiblico exento de responsabilidad.”;

Que el Codigo Organico Administrativo, en el articulo 130, prevé: “Las mdximas autoridades
administrativas tienen competencia normativa de cardcter administrativo para regular los asuntos
internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia para la mdxima
autoridad legislativa de una administracion publica. La competencia requlatoria de las actuaciones de las
personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”;

Que la Ley de Derechos y Amparo al Paciente, en el articulo 6, establece: “Derecho a decidir. -Todo
paciente tiene derecho a elegir si acepta o declina el tratamiento médico. En ambas circunstancias el
centro de salud deberd informarle sobre las consecuencias de su decision.”;

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 446, de 10 de julio de 2026, el Presidente Constitucional de la
Republica, designo al magister Juan Carlos Aveiga Parra, como Ministro de Salud Publica;

Que mediante Acuerdo Ministerial Nro. 5316, publicado en la Edicion Especial del Registro Oficial No.
510, de 22 de febrero de 2016, se expidi6 el “Modelo de gestion de aplicacion del consentimiento
informado en la prdctica asistencial”, con el objetivo de: “Asegurar el derecho de los pacientes a ser
informados, previo a la toma de decisiones respecto a la atencion de salud, con el fin de promover su
autonomia en las decisiones sobre su salud y su cuerpo.”;

Que mediante Sentencia de la Corte Interamericana de Derechos Humanos, de fecha 26 de marzo de
2021, emitida en el caso “GUACHALA CHIMBO Y OTROS VS. ECUADOR’, el referido Tribunal
Internacional, sefal6: “(...) 245. En virtud de lo anterior, la Corte considera conveniente ordenar al Estado
regular, en el plazo de dos arios contados a partir de la notificacion de la presente Sentencia, de forma
especifica, la obligacién internacional de brindar apoyos a las personas con discapacidad para que éstas
puedan dar su consentimiento informado a tratamientos médicos, de conformidad con lo establecido en los
pdrrafos 110 a 139 de esta Sentencia. En este sentido, el Estado deberd establecer expresamente la
obligacién de brindar apoyos a las personas con discapacidad, para asi garantizar el derecho a la salud sin
discriminacion”; en su numeral 282, declard: “1. El Estado es responsable por la violacion de los derechos
al reconocimiento de la personalidad juridica, vida, integridad personal, libertad personal, dignidad y vida
privada, acceso a la informacion, igualdad ante la ley y salud, de conformidad con los articulos 3,4, 5,7, 11,
13, 24 y 26 de la Convencion Americana sobre Derechos Humanos, en relacién con las obligaciones de
respetar y garantizar los derechos sin discriminacion y el deber de adoptar disposiciones de derecho
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interno, establecidos en los articulos 1.1 y 2 del mismo instrumento, en perjuicio del sefior Luis Eduardo
Guachald Chimbo, en los términos de los pdrrafos 96 a 180 de la presente Sentencia (8% i

Que mediante oficio No. SDH-SDH-2021-0692-0F, de 17 de agosto de 2022, la Secretaria de Derechos
Humanos, notific al Ministerio de Salud Pdblica y otras entidades gubernamentales, lo siguiente: “(...)
se cumple en notificar a las instituciones competentes la presente sentencia dictada por la Corte
Interamericana de Derechos Humanos, con objeto de dar inicio al respectivo proceso de levantamiento de
informacidn y diligencias de articulacion (...)";

Que el Informe Técnico Nro. IT-DNDRCP-192-2026, de fecha 17 de julio de 2026, elaborado por la
Especialista de la Direccién Nacional de Discapacidades Rehabilitacion y Cuidados Paliativo, aprobado
por la Subsecretaria de Redes de Atencién Integral en Primer Nivel, Encargada, concluye: “e El “Manual
de apoyos y Ajustes Razonables en la Aplicacion del Consentimiento Informado a Personas con
Discapacidad” proporcionard a los profesionales de la salud, las orientaciones técnicas necesarias para la
ejecucion del consentimiento informado en la prdctica asistencial en personas con discapacidad en los
establecimientos del Sistema Nacional de Salud.”; recomendando: “e Concluido el proceso para la
elaboracion del documento borrador del “Manual de Apoyos y Ajustes Razonables en la Aplicacién del
Consentimiento Informado a Personas con Discapacidad” y toda vez que su contenido ha sido revisado,
consensuado y validado por las distintas instancias del Ministerio de Salud Piblica, Organizaciones,
Instituciones de la Red Publica Integral de Salud, expertos internos y externos en el tema, se recomienda se
expida el Acuerdo Ministerial para su publicacién”; y,

Que con memorando Nro. MSP-VGS-2026-1162-M, de 28 de julio de 2026, el Viceministro de
Gobernanza de la Salud, solicit6 al Coordinador General de Asesoria Juridica: “(...) toda vez que el citado
documento normativo ha cumplido con el proceso de construccién, de acuerdo a lo establecido en la
normativa vigente, solicito proceder con el trdmite de expedicion y oficializacién correspondiente.”, en
alusion a la oficializacion del Manual “Apoyos y Ajustes Razonables en la Aplicacién del Consentimiento
Informado a Personas con Discapacidad".

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR LOS ARTICULOS 154 NUMERAL 1 DE LA
CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y 130 DEL CODIGO ORGANICO
ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Art. 1.- Aprobar y autorizar la publicacién del Manual “Apoyos y ajustes razonables en la aplicacién del
consentimiento informado a personas con discapacidad”.

Art. 2.- Disponer que el Manual “Apoyos y ajustes razonables en la aplicacion del consentimiento
informado a personas con discapacidad”, sea de aplicacion obligatoria para los profesionales de la salud
que brindan atencién a personas con discapacidad en el Sistema Nacional de Salud.

Art. 3.- Publicar el Manual “Apoyos y ajustes razonables en la aplicacién del consentimiento informado a
personas con discapacidad”, en la pagina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION TRANSITORIA:

UNICA. - En el término de noventa (90) dias, contados a partir de la vigencia del presente Acuerdo
Ministerial, se socializard su contenido en el Sistema Nacional de Salud.
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DISPOSICION FINAL

De la ejecucion y seguimiento del presente Acuerdo Ministerial, que entrard en vigencia a partir de su
publicacion en el Registro Oficial, encirguese a la Subsecretaria de Redes de Atencion Integral en
Primer Nivel, a la Subsecretaria de Atencion de Salud Mévil, Hospitalaria y Centros
Especializados y a la Subsecretaria de Promocidn, Salud Intercultural e Igualdad o quienes

ejerzan sus atribuciones.

Dado en el Distrito Metropolitano de Quito a, 11 AGO 1026
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- Manual de Apoyos y Ajustes Razonables en la Aplicacion del Consentimiento Informado a Personas con Discapacidad

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Apoyos y ajustes razonables en la
aplicacion del consentimiento informado a personas con discapacidad. Manual.
Quito: Subsecretaria de Redes de Atencién Integral en Primer Nivel, Direccion
Nacional de Discapacidades, Rehabilitacion y Cuidados Paliativos - MSP; 2026

1. Consentimiento informado
2. Personas con discapacidad
3. Apoyos y ajustes razonables

Ministerio de Salud Publica

Av. Quitumbe Nan y Av. Lira Nan, Quito 170146
Plataforma Gubernamental de Desarrollo Social
Teléfono: 3814400 1800 643 884
www.salud.msp.gob.ec

Edicion general: Direccion Nacional de Politicas, Normatividad y Modelamiento de
Salud, Ministerio de Salud Publica

Como citar este documento:

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. Apoyos y ajustes razonables en la
aplicacion del consentimiento informado a personas con discapacidad. Manual.
Quito: Subsecretaria de Redes de Atencion Integral en Primer Nivel, Direccidn
Nacional de Discapacidades, Rehabilitacion y Cuidados Paliativos, MSP; 2026.
https://www.salud.gob.ec

Hecho en Ecuador:
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Autoridades del Ministerio de Salud Publica

Mgs. Juan Carlos Aveiga Parra, Ministro de Salud Publica.

Mgs. Wendy Gavica Vasquez, Viceministra de Atencidén Integral en Salud,
Encargada.

Ing. Alvaro Adrian Molina Galarraga, Viceministro de Gobernanza de la Salud

Mgs. Gabriela del Rocio Quinaluisa Chamorro, Subsecretaria de Redes de Atencion
Integral en Primer Nivel, Encargada.

Econ. Frecia Victoria Plaza de la Rosa, Subsecretaria de Rectoria del Sistema
Nacional de Salud.

Mgs. Andrea Elizabeth Bravo Remache, Subsecretaria de Promocion, Salud
Intercultural e Igualdad.

Mgs. Hugo Enriqgue Armendariz Pinos, Subsecretario de Vigilancia, Prevencion y
Control de la Salud.

Mgs. Maria Gabriela Canarte Santana, Subsecretaria de Atencién de Salud Movil
Hospitalaria y Centros Especializados, Subrogante.

Mgs. Alexis Fabian Gutiérrez Coque, Director Nacional de Discapacidades,
Rehabilitacion y Cuidados Paliativos, Encargado.

Mgs. German Anthony Bustamante Lindao, Director Nacional de Politicas,
Normatividad y Modelamiento de Salud.

Abg. Adrian Joshua Mora Yerovi, Director Nacional de Derechos Humanos, Género
e Inclusion.

Mgs. Pedro Mitchaell Barberan Astudillo, Director Nacional de Promocion de la
Salud.

Mgs. Ana Cristina Arellano Haro, Directora Nacional de Hospitales, Encargada.

Dra. Ana Patricia Gutiérrez Lépez, Directora Nacional de Estrategias de Prevencion
y Control para Enfermedades no Transmisibles, Salud Mental y Fendmeno
Socioecondémico de las Drogas, Encargada.

Equipo de redaccion y autores

Andrade Garzon Tatiana, psicologa clinica, Direccion Provincial de Salud de
Pichincha, Quito.

Araujo Pazmifo Belén, obstetriz, magister en gerencia clinica en salud sexual y
reproductiva, especialista, Direccion Nacional de Politicas, Normatividad vy
Modelamiento de Salud, Quito

Cuases Ipiales Soledad, magister en Derechos Humanos, especialista, Direccion
Nacional de Derechos Humanos, Género e Inclusién, Quito.

Luzuriaga Mera Liseth, médico, Coordinadora Nacional Institucional de Economia
de la Salud, del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, Quito

Ona Espinel Norma, psicéloga clinica, especialista, Direccion Nacional de
Promocion de la Salud, Quito.

Troya Segovia Maritza, psicologa clinica, especialista, Direccion Nacional de
Estrategias de Prevencion y Control Para Enfermedades no Transmisibles, Salud
Mental y Fendmeno Socio Econdmico de las Drogas, Quito.

Equipo de revision y validacion
Aguilar Dominguez Luis, abogado, analista, Direccion de Patrocinio, Quito

Al lbrahim Jurius Fidaa, psicologo clinico, Direccion Provincial de Pichincha,
Hospital Especializado Julio Endara, Quito
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Alvarado Obando Ivonne, Asociacion de Padres y Amigos para el Apoyo y la
Defensa de los Derechos de las Personas con Autismo - APADA, Quito

Alvarez Mendoza Angel, médico familiar, Direccién Provincial de Salud de Manabi,
Centro de Salud La América, Jipijapa

Arguello Mason Teresa, trabajadora social, Direccién Provincial de Salud de
Imbabura, Cotacachi

Arias Villa Jessica, enfermera, Direccién Provincial de Salud del Azuay, Centro de
Salud 2, Cuenca

Augusto lzquierdo Pavel, médico de primer nivel de atencién, Direccion Provincial
de Salud de Manabi, Centro de Salud Pedro Pablo Gémez, Jipijapa

Avila Vinueza Johanna, especialista en neurologia, Direccién Provincial de Salud
del Canar, Hospital Homero Castanier Crespo, Azogues

Baquero Quirola Vinicio, director, Federacion Nacional de Personas Sordas del
Ecuador-FENASEC, Quito

Barragan Ochoa Adriana, trabajadora Social, Direccion Provincial de Salud de
Orellana, Centro de Salud Jambi Huasi, Loreto

Barreno Tixe Diana, obstetriz, magister en salud sexual y salud reproductiva, Quito
Barros Carvajal Viviana, médico, especialista, Direccion Nacional de Hospitales,
Quito

Benites Valarezo Bryan, responsable de observancia, seguimiento y evaluacion,
Consejo Nacional para la Igualdad de Discapacidades, Quito

Bolanos Arellano Rosa, abogada, Fundacién Regional de Asesoria en Derechos
Humanos-INREDH, Quito

Campoverde Vasquez Edwin, médico, teniente coronel, oficial de Apoyo en la
Auditoria de la Calidad de los Servicios de Salud, Departamento de Gestion de Red,
Hospital de Especialidades Fuerzas Armadas Nro 1, Quito.

Caseres Vega Maria, enfermera, Direccion Provincial de Salud de Pichincha,
Centro de Salud Guamani, Quito

Cedillo Guaman Juan, trabajador social, Direccién Provincial de Salud del Azuay,
Centro de Salud 2, Cuenca

Cerda Tanguila Joselin, psicologa clinica, Direccion Provincial de Salud de
Orellana, Centro de Salud Jambi Huasi, Loreto

Cevallos Loyola Maria, especialista en geriatria, Direccion Provincial de Salud del
Canar, Hospital Homero Castanier Crespo, Azogues

Conforme Constante Guisela, trabajadora social calificadora, Direccion Provincial
de Salud del Guayas, Centro de Salud Nro. 3, Guayaquil

Cruz Llumiquinga Fausto, psicologo clinico, Quito

Criollo Figueroa Orfa, ingeniera, especialista, Direccion Nacional de Investigacion
en Salud, Quito.

Cueva Sarmiento Johanna, Direccion Provincial de Salud del Azuay, Cuenca
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1. Presentacion

Las personas con discapacidad deben gozar del pleno ejercicio de sus derechos y
acceder a oportunidades, en condiciones de igualdad dentro de la sociedad. Es
fundamental que puedan desarrollar su vida con dignidad, tomando decisiones
libres que favorezcan su autonomia y les permitan construir proyectos de vida que
contribuyan a su bienestar integral.

En el afio 2008 entr6 en vigencia la Convencidn Internacional sobre los Derechos
de las Personas con Discapacidad, aprobada por la Asamblea General de las
Naciones Unidas (ONU) que tiene como objetivo: “promover, proteger y asegurar el
goce pleno y en condiciones de igualdad, de todos los derechos humanos y
libertades fundamentales por todas las personas con discapacidad, y promover el
respeto de su dignidad inherente”. Este instrumento internacional constituye un
compromiso global para garantizar que las personas con discapacidad puedan
disfrutar de sus derechos sin discriminacion, participando activamente en la vida
social, econdmica, cultural y politica y, contribuyendo al fortalecimiento de una
sociedad inclusiva y equitativa para todos.

El consentimiento informado asegura el derecho de los pacientes, a ser informados
previo a la toma de decisiones relacionadas a procedimientos de salud. Este
proceso implica explicar claramente el propdsito, los riesgos, los beneficios y las
alternativas disponibles, con el fin de promover la autonomia de la persona con
discapacidad y de esta manera fortalecer la confianza en la relacion con los
profesionales de la salud.

El Ministerio de Salud Publica emite el presente Manual, en complemento al
‘Modelo de gestion de aplicacion del consentimiento informado en la practica
asistencial”, con la finalidad de brindar las orientaciones técnicas a los
profesionales de la salud, para la aplicacion de apoyos y ajustes razonables que
permitan a las personas con discapacidad, ejercer el consentimiento libre, pleno e
informado en los establecimientos del Sistema Nacional de Salud.

Mgs. Juan Carlos Aveiga Parra
Ministro de Salud Publica
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2. Introduccion

La Convencion de los Derechos de las Personas con Discapacidad de las Naciones
Unidas establece que las personas con discapacidad tienen derecho a gozar del
mas alto nivel de salud, sin discriminaciéon por motivos de discapacidad o cualquier
otra condicion, asi también promueve la participacion plena y efectiva de esta
poblacién en la toma de decisiones en salud. El consentimiento informado es el
proceso que impulsa la autonomia de esta poblacion, como un medio que
promueva su capacidad juridica en la atencion integral de salud, mediante apoyos y
ajustes razonables enfocados en la persona y el entorno.

Bajo este marco normativo, se enfatiza el derecho de las personas con
discapacidad a recibir atencion en salud de la misma calidad que las demas
personas, sobre la base de un consentimiento libre e informado en la atencién
médica preventiva, diagnostica o terapéutica, como en la investigacion en materia
de salud, a través de la sensibilizacion, capacitacion y promulgaciéon de normas
éticas, respecto de los derechos humanos, la dignidad, la autonomia y las
necesidades de las personas con discapacidad.

La toma de decisiones en cuestiones de salud, es un elemento central de la
autonomia de las personas con discapacidad, que el personal de salud no debe
calificar como correcto o incorrecto, sino garantizar que la informacion sea
canalizada de manera adecuada de forma que la persona cuente con la asistencia
o0 el apoyo necesario para que desarrolle su propio proceso de determinacion
respecto a su condicion de salud.

El presente manual establece las obligaciones de todos los profesionales de la
salud que atienden a personas con discapacidad en el Sistema Nacional de Salud,
respecto a la provision de apoyos y ajustes razonables, que actuan como
salvaguardas para facilitar que las personas con discapacidad, tomen decisiones
informadas sobre su salud.

3. Antecedentes y justificacién

El Ecuador firmo vy ratificé la Convencion sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad en el 2008 (1), este instrumento internacional tiene como propdsito
promover, proteger y asegurar el goce pleno y en condiciones de igualdad, de todos
los derechos humanos y libertades fundamentales por todas las personas con
discapacidad y promover el respeto a su dignidad inherente.

La Corte Interamericana de Derechos Humanos con fecha 26 de marzo de 2021, en
la sentencia Caso Guachala Chimbo y otros vs. Ecuador (2) dispone entre otras
obligaciones, garantias de no repeticion, para lo cual el Estado ecuatoriano esta
obligado a la adecuacion normativa como se cita textualmente:

“244. Respecto al consentimiento informado, el Estado no ha demostrado que se
encuentre regulada la obligaciéon de brindar los apoyos necesarios para que las
personas con discapacidad puedan tomar las decisiones pertinentes respecto a los
tratamientos médicos que desean recibir. Por el contrario, en el presente proceso
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internacional, el Estado sehalé que “Es obvio que, en el caso de nifias, nifios y
adolescentes, y de personas con discapacidad, es la familia quien genera este
consentimiento”.

245. En virtud de lo anterior, la Corte considera conveniente ordenar al Estado,
regular en el plazo de dos afnos contados a partir de la notificacion de la presente
Sentencia, de forma especifica, la obligacion internacional de brindar apoyos a las
personas con discapacidad para que éstas puedan dar su consentimiento
informado a tratamientos meédicos, de conformidad con lo establecido en los
parrafos 110 a 139 de esta Sentencia. En este sentido, el Estado debera establecer
expresamente la obligacién de brindar apoyos a las personas con discapacidad,
para asi garantizar el derecho a la salud sin discriminacion”.

En el ano 2016, el Ministerio de Salud Publica emitié el Modelo de gestion de
aplicacién del consentimiento informado en la practica asistencial (3), el cual no
contempla las consideraciones especiales de apoyos y ajustes razonables,
necesarios para su aplicacién a personas con discapacidad, de manera que
cuenten con un soporte o asistencia que les permita dar un consentimiento previo,
libre, pleno e informado. Por tal razén se ha desarrollado el presente documento,
complementario al Modelo de gestién en mencion (3).

4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Proporcionar a los profesionales de la salud, las orientaciones técnicas necesarias y
complementarias para la aplicacion del consentimiento informado en la practica
asistencial, en personas con discapacidad en los establecimientos de salud.

4.2 Objetivos especificos

1. Establecer apoyos y ajustes razonables que deban ser aplicados por los
profesionales de la salud, para garantizar la toma de decisiones en personas
con discapacidad a través del consentimiento informado.

2. Promover la toma de decisiones de las personas con discapacidad con
respecto a su salud, de manera libre e informada, garantizando asi el
ejercicio de sus derechos.

3. Sensibilizar al personal de salud sobre las condiciones de las personas con
discapacidad y sus necesidades de informacién para el ejercicio de sus
derechos.

5. Alcance

Este documento es de aplicacion obligatoria por parte de los profesionales de la
salud que brindan atencion a personas con discapacidad en el Sistema
Nacional de Salud.
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6. Glosario de Términos

Accesibilidad cognitiva: es el conjunto de caracteristicas que debe tener un
entorno, producto o servicio para ser utilizado por todas las personas, en particular
por aquellas que tienen alguna dificultad para movilizarse, comunicarse, ubicarse
en el entorno, comprender ideas, entre otras (4).

La accesibilidad cognitiva es la propiedad que tienen aquellos entornos, procesos,
bienes, productos, servicios, objetos o instrumentos, herramientas o dispositivos
que resultan inteligibles o de facil comprension (4).

Ajustes razonables: modificaciones y adaptaciones necesarias y adecuadas que
no impongan una carga desproporcionada o indebida para al proveedor de dichos
ajustes, cuando se requieran en un caso particular, para garantizar a las personas
con discapacidad el goce o ejercicio, en igualdad de condiciones con las demas, de
todos los derechos humanos y libertades fundamentales (1).

Apoyos para personas con discapacidad: mecanismos necesarios para
garantizar que cualquier persona con discapacidad, pueda ejercer con autonomia,
independencia y libertad su capacidad juridica en relacion con todos los aspectos
de la vida; lo que implica en la practica, reconocimiento de la plena garantia de la
accesibilidad en todas sus dimensiones (5).

Autonomia: el derecho de toda persona a escoger y seguir su propio plan de vida y
accion que solo debe ser restringido cuando afecta a otros derechos o bienes. Su
ejercicio exige dos elementos fundamentales: la deliberacién racional y la
capacidad de las personas para tomar decisiones sobre su cuerpo y el actuar
libremente (3).

Barreras actitudinales: estan relacionadas con aquellas actitudes que conllevan
prejuicios, discriminaciones, puntos de vista, ideas y expectativas que pueda tener
el personal de la salud frente a las personas con discapacidad, lo que puede
interferir durante la atencién en salud (6).

Barreras cognitivas: Hace referencia a la falta de simplificacion de los entornos,
textos, discursos y elementos que deben ser comprendidos para lograr un
adecuado funcionamiento y acceso a la informacion.

Barreras comunicacionales: Hace referencia a aquellos obstaculos que impiden o
dificultan a la persona con discapacidad y a los profesionales o personal de salud, a
hacer un adecuado uso de los canales de recepcion, emision y comprension para
informar y ser informados (6).

Barreras fisicas: Hace referencia a la disposicion y disefio de los espacios y/o
elementos fisicos, que puede limitar el uso, acceso y/o movilizacion de la persona
con discapacidad durante la atencién en salud (6).

Capacidad juridica: Facultad de una persona para ejercer sus derechos y contraer

obligaciones, a titulo personal, sin necesidad de representacion o de una tercera
persona.
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Circulo de apoyo: es una estrategia para conformar el grupo de personas que el/la
usuario/a requiere y con los que se establece un vinculo de soporte y colaboracion
para su desarrollo integral; se conforma invitando a personas con quienes el
usuario/a posee mayor empatia y puedan posibilitar una participacion activa. El
numero de personas que constituyen el circulo de apoyo puede ser variable y estos
pueden cambiar a lo largo del tiempo (7).

Comunicacién aumentativa y alternativa: Incluye todas las modalidades de
comunicacién (aparte del habla) utilizadas para expresar pensamientos,
necesidades, deseos e ideas. Todos utilizamos este tipo de comunicacion cuando
usamos gestos, expresiones faciales, simbolos, ilustraciones o escritura (8).

Consentimiento informado en la practica asistencial: Proceso de comunicacion
que forma parte de la relacion de un profesional de salud y el paciente, por el cual
una persona autébnoma acepta, niega o revoca una intervencion de salud. Consiste
en un proceso deliberativo, que se realiza de forma voluntaria con la intervencion
del paciente, en el cual el profesional de la salud explica en qué consiste el
procedimiento a realizarse, los riesgos, beneficios, las alternativas a la intervencién
de existir, estas y las posibles consecuencias derivadas si no se interviene.

Cuando se trate de un procedimiento de salud de riesgo mayor, conforme lo
previsto en el Modelo de gestidon de aplicacion del consentimiento informado en la
practica asistencial, el consentimiento debe ser expresado por el paciente por
escrito, en un formulario firmado que sera parte de la historia clinica unica (3).

Consentimiento informado por representacién legal (sustituto): consentimiento
informado dado por alguien en nombre de otro, que esta incapacitado para darlo
por si mismo o no tiene capacidad legal para hacerlo (3).

Discapacidad: es la condicién en la cual una persona presenta alteraciones en las
funciones o estructuras corporales (deficiencias permanentes e irreversibles) y
limitaciones en la funcionalidad, que interactuan con barreras fisicas, actitudinales,
culturales, familiares, educativas o laborales del entorno y evitan su participacion
plena y efectiva en la sociedad, en igualdad de oportunidades que las demas (9).

Discapacidad auditiva: Incluye limitaciones en las actividades, participacion social,
relacionamiento interpersonal, independencia y autonomia, debido a Ilas
alteraciones permanentes de la audicion; condicion que al interactuar con las
barreras del entorno, reduce la igualdad de oportunidades con las demas personas
(10).

Discapacidad del lenguaje: Incluye limitaciones en las actividades, participacion
social, relacionamiento interpersonal, independencia y autonomia debido a las
alteraciones permanentes del lenguaje, del habla y de la voz, condiciéon que al
interactuar con las barreras del entorno, reduce la igualdad de oportunidades con
las demas personas (10).

Discapacidad fisica: Incluye limitaciones en las actividades, participacion social,
relacionamiento interpersonal, independencia y autonomia debido a alteraciones
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permanentes de la estructura anatémica y/o funcional de los érganos o sistemas del
cuerpo; condiciones que al interactuar con las barreras del entorno, reduce la
igualdad de oportunidades con las demas personas (10).

Discapacidad intelectual: Incluye limitaciones en las actividades, participacion
social, relacionamiento interpersonal, independencia y autonomia debido a
alteraciones permanentes del funcionamiento cognitivo/intelectual; condicion que al
interactuar con las barreras del entorno, reduce la igualdad de oportunidades con
las demas personas (10).

Discapacidad multiple: Incluye limitaciones en las actividades, participacion social,
relacionamiento interpersonal, independencia y autonomia debido a la presencia de
2 o mas deficiencias (fisicas, intelectuales, psicosociales, sensoriales o del
lenguaje), que al interactuar con las barreras del entorno, reduce la igualdad de
oportunidades con las demas personas (10).

Discapacidad psicosocial: Incluye limitaciones en las actividades, participacion
social, relacionamiento interpersonal, interdependencia y autonomia, debido a
alteraciones permanentes en las estructuras y funciones corporales relacionadas
con: neurodesarrollo, comunicacion, pensamiento, razonamiento, percepcion,
emociones, comprension de la realidad y conducta, que al interactuar con las
barreras del entorno, reduce la igualdad de oportunidades con las demas personas
(10).

Discapacidad visual: Incluye limitaciones en las actividades y participacion social,
relacionamiento interpersonal, independencia y autonomia debido a las alteraciones
permanentes de la vision, condicion que al interactuar con las barreras del entorno,
reduce la igualdad de oportunidades con las demas personas (10).

Lectura facil: es un método de redaccién de textos adaptados a las necesidades
de las personas con dificultades de comprension lectora. Este método recoge una
serie de pautas y recomendaciones para la redaccion, maquetacion, disefio y
validacion de textos (4).

Discernimiento: se refiere a la presencia de facultades mentales para tomar
decisiones o adoptar acciones (11).

Negativa a un consentimiento informado: si después de haber recibido toda la
informacioén, en la que se especifican las posibles consecuencias de no someterse
a un procedimiento médico diagnostico o terapéutico, y el paciente no esta de
acuerdo con firmar un consentimiento informado para la intervencion y existe la
probabilidad de sufrir una determinada enfermedad o padecimiento que incide
directamente en la disminucion de la calidad de vida de las personas; el paciente
debera documentar su decision con una firma en el formulario de consentimiento
informado, en el acapite de negacion, si se niega a firmar, este documento debera
ser suscrito por el profesional de la salud que atiende al paciente y por un testigo
externo al establecimiento de salud (3).
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Personas de apoyo: son aquellas que brindan asistencia a las personas con
discapacidad que asi lo requieran, para facilitar el ejercicio de la toma de decisiones
informadas durante la atencién en salud. La asistencia puede estar relacionada con
la comunicaciéon, comprension de la informacién, consecuencias, manifestacion de
la voluntad y preferencias personales (6).

Representacion Legal: es la facultad otorgada por la ley a una persona para obrar
en nombre de otra, recayendo en esta los efectos de tales actos. El ejercicio de esa
representacion puede ser obligatorio para el representante. Segun dispone el
Cddigo Civil del Ecuador, son representantes legales de una persona el padre o la
madre bajo cuya patria potestad vive una persona; su tutor o curador es la facultad
otorgada por la ley a una persona para obrar en nombre de otra, recayendo en esta
los efectos de tales actos. El ejercicio de esa representacién puede ser obligatorio
para el representante. Segun dispone el Codigo Civil del Ecuador, son
representantes legales de una persona el padre o la madre bajo cuya patria
potestad vive una persona; su tutor o curador (3).

Riesgo minimo: Cuando la posibilidad de dafio o molestia anticipada en el proceso
clinico no es mayor de lo que se presenta durante un examen fisico de rutina, o
pruebas psicoldgicas. Por ejemplo, los procedimientos como analisis de orina, toma
de muestras de sangre obtenidas por puncidén venosa, un electroencefalograma,
pruebas de alergia, el uso de estandares de pruebas psicologicas, entre otras (3).

Salvaguardias: son aquellas medidas que debe adoptar el prestador de servicios
de salud, tendientes a proteger la voluntad y preferencias de la persona con
discapacidad en el ejercicio de su capacidad juridica, libre de conflicto de intereses
o influencia indebida. Las salvaguardias deben ser coherentes con el nivel en que
dichas medidas no afecten derechos e intereses de la persona con discapacidad,
en la toma de decisiones en salud (6).

Voluntariedad: acto mediante el cual un individuo Ilibre, ejerce su
autodeterminacion al autorizar cualquier intervencion médica para si mismo, en
forma de medidas preventivas, de tratamiento, de rehabilitacion o participacion en
una investigacion (13).

7. Orientaciones técnicas

7.1 Consentimiento Informado en personas con discapacidad

El consentimiento informado es parte de las practicas seguras que los profesionales
de la salud deben tener en cuenta durante la atencién. Se encuentra consignado en
el Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en la Practica
Asistencial (3).

El consentimiento informado se aplicara en procedimientos diagnésticos,
terapéuticos o preventivos, luego de que el profesional de la salud explique al
paciente en qué consiste el procedimiento, los riesgos, beneficios, alternativas a la
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intervencién (de existir estas) y las posibles consecuencias derivadas si no se
interviene (3).

El consentimiento informado de personas con discapacidad se convierte en si, en
un mecanismo de salvaguardia que puede ser dado de forma verbal o escrita, en la
medida que, a través de la provision de apoyos y ajustes razonables, las personas
con discapacidad deben recibir informacion sobre todo procedimiento médico,
diagnostico, terapéutico o preventivo para tomar decisiones relacionadas con los
procedimientos y/o tratamientos en salud. Si la persona con discapacidad cuenta
con un representante legal, tutor o curador establecido por un juez, esta informacién
debe ser ademas compartida con ellos.

Igualmente debe considerarse como salvaguardia, el registro en la historia clinica
unica (HCU) de los apoyos y ajustes razonables utilizados para la emision del
consentimiento informado de cada persona con discapacidad, entendiendo como
las acciones que utilizé el profesional de salud para buscar la proteccion de la
expresion de la voluntad del paciente.

7.1.1 Aplicacion del consentimiento informado en personas con discapacidad
La aplicacion del consentimiento informado en personas con discapacidad debe:

¢ Reflejar la voluntariedad positiva o negativa de la persona con discapacidad y
reconocer el ejercicio de su capacidad de decision.

e Proporcionar informacién amplia, comprensible, oportuna y confiable de las
intervenciones y tratamientos en salud que incluya salud mental, en formatos
accesibles. (Ver Manual de Facil Lectura y Formatos Accesibles del Consejo
Nacional para la Igualdad de Discapacidades, o la normativa que lo sustituya)
(4).

e Incluir la determinacion de apoyos o ajustes razonables para que las
personas con discapacidad, puedan informarse y dar a conocer su voluntad,
otorgando o no el consentimiento informado.

En el caso de nifos, nifas y adolescentes los profesionales de la salud deberan
informar al menor de manera verbal, respecto al procedimiento de salud que se le
va a realizar, utilizando términos sencillos, claros, con calidez y solicitar el
consentimiento informado escrito de los padres o representantes legales.

Los prestadores de servicios de salud deben considerar que:

e El profesional de la salud debe conocer la importancia legal del
consentimiento informado y sus repercusiones, incorporandolo como un
proceso obligatorio en sus procedimientos asistenciales.

e El profesional de la salud debe orientar a la persona con discapacidad,
personas de apoyo y/o la familia, sobre la importancia de la participacion
activa durante la aprobacion o no de los procedimientos asistenciales que se
puedan presentar durante la atencion en salud.
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e Los responsables de la gestion de la calidad en los establecimientos de salud,
segun corresponda, deberan realizar auditorias planificadas en torno al
correcto llenado de la historia clinica y el cumplimiento de los procedimientos
del consentimiento informado (14).

e Los establecimientos de salud generaran formularios de consentimiento
informado de acuerdo a las intervenciones y procedimientos meédicos,
diagnosticos o terapéuticos que realicen, observando lo dispuesto en el
Modelo de Gestion de Aplicacion del Consentimiento Informado en la Practica
Asistencial (3) o la norma que lo sustituya.

7.1.2 Practicas seguras enfocadas al consentimiento informado en la persona

con discapacidad

La voluntariedad, la autonomia y la claridad informativa, son elementos esenciales
para el consentimiento informado, todos los intervinientes (profesionales de la
salud, familiares, representantes legales, acompafiantes, personas responsables de
su cuidado o personas de apoyo) deben evitar en todo momento las siguientes
distorsiones en la comunicacion:

a) Manipulacion: se refiere al control ejercido con el objetivo de influir en
las decisiones de otra persona. Debe evitarse el sesgo, sin influenciar
las decisiones de las demas personas y el cruce de informacion.

b) Persuasion unidireccional: su objetivo es lograr que alguien cambie
sus pensamientos, ideas o acciones a través de algun tipo de
informacion o razonamiento de su parte, logrando una accion basada en
el argumento o enfoque convincente.

c) Coaccion: tiene que ver con obligar a una persona a tomar una decision
o hacer algo que se desea, mediante el uso de la fuerza o amenazas.
Debe omitirse la presidn o amenaza tacita o explicita.

d) Censura: la decision tomada no debe ser juzgada como positiva o
negativa, conforme la creencia del profesional de la salud que provee la
atencion.

El consentimiento informado debe hacerse posterior al suministro de la informacion,
verificando que la misma haya sido comprendida por el paciente/usuario y/o la
persona de apoyo, para evitar momentos de tensidén o nerviosismo.

En casos que se requiera, se podra agendar una cita subsecuente para que la
persona con discapacidad y/o la persona de apoyo, puedan recibir mayor
informacion para comprender y conocer las consecuencias de la decision.

La emisiéon del consentimiento informado debe hacerse en un lugar que garantice la
privacidad y confidencialidad.

Los profesionales de la salud para la aplicacion del consentimiento informado en
personas con discapacidad, deben considerar lo siguiente:
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e El consentimiento informado debe ser llenado y explicado por el
profesional de la salud que va a realizar la atencion y los
procedimientos y no por un delegado o auxiliar.

e Mantener una actitud de escucha activa durante toda la consulta.
Abstenerse de realizar otras actividades mientras se conversa con la
persona con discapacidad o la persona de apoyo.

e Evitar suposiciones frente a la capacidad de Ila persona con
discapacidad, para entender lo que se le va a informar y a explicar.
Recordar que no todas las personas con discapacidad tienen
dificultades en la comprension, no estigmatizar limitando y generando
actitudes discriminatorias (por ejemplo: infantilizar en el trato al
paciente).

e La actuacion de los profesionales de la salud no debe estar supeditada
al porcentaje o tipo de discapacidad, sino a las condiciones y
necesidades de cada persona.

e Ser cortés y brindar informaciobn de manera clara y comprensible,
considerando el estado emocional de la persona con discapacidad que
asiste a la consulta. Algunos estados emocionales pueden influir en la
relacion médico-paciente, en la toma de decisiones y la capacidad de
evaluar la situacion actual.

e Dirigirse siempre a la persona con discapacidad con nombres vy
apellidos, no solo a su acompafiante, evitar usar una actitud paternalista
o autoritaria. Si el profesional de la salud tiene dudas, debe preguntar
siempre a la persona con discapacidad; sino obtiene respuesta o
requiere aclaracion. Consulte con el acompanante o la persona de
apoyo la forma de comunicacion mas efectiva para establecer una
interaccion adecuada con la persona con discapacidad.

e La aplicacion del presente manual no esta condicionada unicamente a
la calificacion de discapacidad.

e Reconocer que toda forma de comunicacion es valida y que la manera
de comunicaciéon no limita la capacidad de una persona para tomar
decisiones. Una persona puede tener dificultades en la comunicacion ya
sea verbal o no verbal y puede no estar afectada la comprension de la
informacion.

e Tener en cuenta que la toma de decisiones libre e informada por parte
de la persona con discapacidad, no se pueden calificar como “buenas o
malas decisiones”, se basan en elecciones libres que expresan la
voluntad de la persona.

e Utilizar un lenguaje sencillo, pero no infantil, evitando: a) tecnicismos
que obstaculicen la claridad informativa y b) el excesivo detalle en la
informacion, que lejos de aclarar pueda asustar y alejar. Los dos
extremos son perjudiciales para el real propdsito del consentimiento
informado.

e Hablar despacio, usar frases cortas vocalizando adecuadamente, evitar
incluir muchas ideas en una sola frase y separar la informacién que se
desea transmitir de acuerdo con su complejidad, no usar un lenguaje
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figurado o metaférico y evitar el uso de conceptos abstractos para
transmitir la informacién.

e Procurar el uso de comunicacion alternativa y aumentativa como
herramienta de apoyo para la comprension, teniendo en cuenta el
método comunicativo preferido por la persona, en caso de requerirlo.

e Tomar en cuenta que la persona con discapacidad puede expresar su
voluntad sin recurrir al lenguaje oral. Las respuestas pueden incluir
gestos, movimientos o conductas no verbales, en estos casos el
profesional de la salud debe prestar atencién a estas reacciones.

e En caso de ambigiedad en las respuestas de la persona con
discapacidad, el profesional de la salud debera determinar inicialmente
la forma de afirmar y negar del paciente, a través de preguntas de
confirmacion de datos basicos antes de solicitarle su consentimiento.

e Cuando la persona con discapacidad quiera decir algo, dar el tiempo
que requiera, respetando los momentos de silencio, sin generar
interrupciones mientras esta consultando algo.

e Repetir la informacién si es necesario, para asegurar la comprension de
las ideas e informacion.

e Evitar el uso de preguntas cerradas y respuestas Sl o NO. Prefiera el
uso de preguntas abiertas. De ser necesario, permitir que elija entre
varias opciones. No direccionar la pregunta hacia criterios personales.

e Emplear expresiones que involucren a la persona con discapacidad. Por
ejemplo, en lugar de decir: “Este procedimiento consiste en...”, se
recomienda emplear la siguiente expresion: “El procedimiento que usted
se va a realizar es... y tiene estas consecuencias...”

e Para confirmar que la persona con discapacidad y/o la persona de
apoyo comprendieron la informacion, es importante motivar la
retroalimentacion por parte de ellas, es decir, solicitar que expresen lo
que se le ha explicado en sus propias palabras con preguntas como:
¢, me expliqué bien?, todo es claro?, ¢tiene alguna duda?

e Recordar que los entornos y situaciones nuevas pueden llegar a
generar en algunas personas, comportamientos y respuestas (como
movimientos repetitivos, acciones y actitudes) que pueden ser una
forma de comunicacion o la respuesta al nuevo ambiente. Al respecto,
es importante que el profesional de la salud indague como actua la
persona ante nuevos entornos y si quiere expresar algo con estos
comportamientos.

7.2 Procedimiento para el consentimiento informado

El procedimiento de consentimiento informado para personas con discapacidad en
el Sistema Nacional de Salud, requiere el uso de apoyos y ajustes razonables, con
el fin de que la persona con discapacidad, representante legal o personal de apoyo
pueda acceder a informacién adecuada, suficiente que le permita tomar decisiones
en referencia a la practica asistencial. En el Grafico 1, se describe cada una de las
acciones requeridas para realizar el procedimiento.
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7.2.1 Determinacion de apoyos y ajustes razonables
La primera fase del procedimiento de consentimiento informado consiste en la
determinacion de apoyos y ajustes razonables. Este proceso se realiza en 2 etapas:

1. Reconocimiento de las barreras comunicacionales, fisicas, cognitivas o
actitudinales y apoyos que la persona tiene para la toma de decisiones.

2. ldentificacion de apoyos y ajustes razonables que la persona con
discapacidad requiere, de acuerdo a su condicion.

Grafico 1. Procedimiento de Consentimiento Informado para Personas con
Discapacidad

Reconocimiento de barreras y

apoyos para la toma de
decisiones
___ 1. Determinacién de apoyos y

ajustes razonables

2. Entrega de informacion
adecuada

Identificacién de apoyos y ajustes
razonables

Procedimiento de -
Consentimiento Informado para—
Personas con Discapacidad

— 3. Comprensioén de la informacion
vy analisis de las opciones

4. Toma de decisiones

Tomado de: Adaptada de “Orientaciones técnicas para la implementacion del consentimiento informado para
personas con discapacidad, en el marco de los derechos sexuales y reproductivos”, Ministerio de Salud y
Proteccion social Bogota- Colombia, 2017.

7.2.1.1 Reconocimiento de barreras y apoyos para la toma de decisiones
Para la aplicacion del consentimiento informado, los profesionales de la salud

deben reconocer las barreras comunicacionales, fisicas o actitudinales de la tabla 1,
a las que la persona con discapacidad se enfrenta.

Tabla 1. Tipos de barreras

Tipo Descripcion

Se refieren a los obstaculos que impiden o dificultan el intercambio
Comunicacion |efectivo de informacion entre personas.

No se limitan a la interaccién con las personas con discapacidad
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Tipo Descripcién

sensorial (visual y auditiva), sino que también son comunes en la
comunicacion que se establece con las personas con discapacidad
intelectual y psicosocial.

Se constituyen como barreras comunicacionales, por ejemplo, pasar por
alto preguntar o reconocer los apoyos y requerimientos especificos de la
persona con discapacidad, para establecer la comunicacion efectiva.

Son obstaculos en el entorno construido, que limitan o impiden el acceso
y la movilidad de las personas con discapacidad.

Las personas con restriccion en la movilidad o las que utilizan alguna
ayuda técnica (silla de ruedas, bastén, caminador, entre otros) tendran
dificultad para ingresar por puertas con umbrales restringidos, subir y
Fisicas bajar gradas, o subir y bajar de las camillas; asi mismo, el uso de
instrumentacion médico-quirurgica estandarizada, la altura y disposicion
de los equipos, no siempre se ajustan a las medidas antropométricas de
algunas personas con discapacidad, lo que dificulta la realizacion del
procedimiento en salud requerido, a su vez que puede generar un riesgo
para la persona.

Son prejuicios, estigmas o actitudes negativas que afectan la forma en
que las personas perciben y se relacionan con quienes tienen
discapacidad.

Considerar la condicion de discapacidad como una tragedia personal o
Actitudinales |asumir que las personas con discapacidad no pueden tomar decisiones,
entre otras ideas.

Asi mismo, presumir o asumir lo que considera debe ser lo mejor para la
persona con discapacidad, sin haberle consultado, se constituye
también como una barrera actitudinal dada por el desconocimiento e
invisibilizacion de la persona con discapacidad, que restringe su derecho
a tomar sus propias decisiones.

Se refieren a los obstaculos relacionados con las dificultades en el
procesamiento de la informacion, que pueden dificultar la comprension,
el aprendizaje o la comunicacion de las personas con discapacidad.

Las personas con discapacidad intelectual y psicosocial frecuentemente
tienen dificultades en las habilidades adaptativas conceptuales, sociales
y practicas, relacionadas con la capacidad para interactuar con los
demas y con el entorno, ademas de dificultades para el procesamiento
de la informacion que pueden abarcar la atencion, percepcion, memoria,
resolucion de problemas, comprensién, establecimiento de analogias,
lectura, linguistica y comprension verbal.

Cognitivas

Cuando estas dificultades interactuan con entornos complejos producen
una limitacién en el funcionamiento de la persona.

Tomado de: Ministerio de Salud y Proteccion social, “Orientaciones técnicas para la implementacion del
consentimiento informado para personas con discapacidad, en el marco de los derechos sexuales y reproductivos”,
Bogota- Colombia, 2017. Elaboracién propia 2025
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El profesional de la salud a cargo de la atenciéon, mediante el didlogo y la
interaccion con la persona con discapacidad, reconoce las formas en que se
comunica la persona con discapacidad, representante legal o persona de apoyo a
partir de lo cual toma decisiones, asi como define los apoyos con los que cuenta y
la manera de usarlos durante la explicacion del consentimiento informado.

Durante el reconocimiento de apoyos, es necesario obtener informacion que sea
relevante para la toma de decisiones informadas, relacionada con:

* Las caracteristicas del contexto familiar, social, educativo, laboral,
institucional, religioso, entre otros aspectos, en los que se desempenfa la
persona con discapacidad.

* Los aspectos que dan cuenta de la historia de vida de la persona con
discapacidad, asi como de sus intereses, deseos y preferencias.

* La identificacion de la red de apoyo de la persona con discapacidad

Es importante que el profesional de la salud que lleve a cabo el reconocimiento de
apoyos, se dirija directamente a la persona con discapacidad consultando si desea
0 necesita ser acompafada por un familiar, persona responsable de su cuidado o
persona de confianza durante la consulta, siempre y cuando la persona con
discapacidad lo acepte. Esto permitira entre otras cosas, verificar que no exista
influencia indebida por parte de quien acompafia a la persona con discapacidad,
frente a la decision sobre su atencion en salud.

Posterior a ese momento, si el profesional de la salud considera necesario, podra
recurrir a la persona de apoyo o representante legal en aquellos casos que lo
requiera, para poder contar con informaciéon que se considere relevante para el
reconocimiento de apoyos para la toma de decisiones.

7.2.1.2 Identificacion de apoyos y ajustes razonables

Después del reconocimiento, si el profesional de la salud a cargo de la atencion
encuentra que la persona con discapacidad, presenta barreras y no cuenta con
apoyos o los que tiene no son suficientes, identificara los apoyos y ajustes
razonables que deben ser provistos para llevar a cabo el procedimiento de
consentimiento informado (por ejemplo: materiales, espacios disponibles, sistemas
de comunicacion alternativa, ayudas técnicas de movilidad, entre otros).

El establecimiento de salud debera asegurar la implementacion de medidas para el
acceso a la comunicacidon, que pueden requerir las personas con discapacidad
como, por ejemplo: dispositivos tecnolégicos, acceso a la red de internet, ajustes
ambientales, traduccion en lengua de sefas, braille, entre otros.

Cabe recalcar que dentro de la definicion de ajustes razonables adoptada por la
“Convencion sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad”, estos no
deben imponer una carga desproporcionada o indebida para el proveedor de dichos
ajustes, entendiéndose como carga desproporcionada cuando el costo, el esfuerzo
o el impacto del ajuste solicitado, es excesivo en relacion con los recursos
disponibles o las capacidades del proveedor y la carga indebida hace referencia a
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un ajuste que va mas alla de lo razonable y se convierte en una obligacion excesiva
o injustificada, teniendo en cuenta las circunstancias particulares del proveedor.

a) Apoyos para el consentimiento informado

Los apoyos para el consentimiento informado pueden ser provistos por la persona
con discapacidad o por el prestador de servicios de salud.

Cuando la persona no cuenta con apoyos o los que tiene no son suficientes para
que emita su consentimiento informado, el prestador de servicios de salud debera
proveer aquellos que estime pertinentes para la persona, como se describe en la
Tabla 2.

Se consideran 2 tipos de apoyos:
. Apoyos para la comunicacion

Son aquellas estrategias relacionadas con el lenguaje oral y escrito (incluye braille),
simbolos graficos, lengua de senas, expresion facial y corporal, gesticulacion,
emision de sonidos, entre otros; que son utilizados por la persona con discapacidad
y sus interlocutores conforme lo requiera. Los apoyos para la comunicacion facilitan
que la persona pueda recibir informaciéon clara, apropiada y suficiente, asi como
comprenderla y analizarla para tomar una decision durante la atencion en salud (6).

El profesional de la salud a cargo de la atencion, debe indagar si la persona con
discapacidad utiliza algun método de comunicacion aumentativa o alternativa;
puede acudir a elementos que validen otras formas de presentacion de la
informacion, ademas de los formatos escritos o la comunicacion oral, es decir,
hacer uso de las estrategias no convencionales existentes donde se incluyen
diversos sistemas de simbolos, tanto graficos (fotografias, dibujos, pictogramas,
palabras o letras) como gestuales (mimica, gestos o signos manuales, lengua de
sefas O guia intérprete), asi también tableros de comunicacién y productos de
apoyo tecnoldgico, entre ellos audifonos, sistemas de frecuencia modulada,
celulares, computadores de uso personal, comunicadores de habla artificial, entre
otros; en caso de ser asi, pregunte como lo usa para lograr una comunicacién
efectiva.

Los tipos de sistemas aumentativos y alternativos de comunicacion se clasifican en
dos categorias (15):

e Sistemas de comunicaciéon sin ayuda: no incluyen salida de voz ni
dispositivos electrénicos. Es necesario que el interlocutor esté presente para
que estos sistemas funcionen (no se puede utilizar la via telefonica ni para
comunicarse con alguien en otra habitacion). Ejemplos de este tipo de
comunicacion son: gestos, lenguaje corporal, lenguaje de sefias y tableros
de comunicacion que pueden mostrar palabras, letras, numeros, imagenes o
simbolos especiales.

e Sistemas de comunicacion con ayuda: son dispositivos electronicos que

pueden o no tener salida de voz. Los dispositivos con salida de voz se
conocen como comunicadores con voz. Estos dispositivos pueden mostrar
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letras, palabras, frases o una variedad de simbolos que permiten al usuario
crear mensajes. Los mensajes pueden ser emitidos mediante voz
electrénica o mostrarse impresos en una pantalla o en una tira de papel.
Muchos de estos sistemas también pueden conectarse a una computadora
para permitir la comunicacion escrita. Algunos permiten la programacién en
varios idiomas.

El mejor sistema de comunicacion para una persona puede incluir una combinacion
de modalidades con ayuda y sin ayuda, para adaptarse a diversas situaciones.

. Apoyos para la toma de decisiones

Son las estrategias o recursos relacionados con la informacion, comunicacion,
tecnologia, accesibilidad y/o redes de apoyo, de los que disponga la persona con
discapacidad o que deban ser provistos por el profesional de la salud en el
establecimiento de salud, para que puedan tomar decisiones de manera libre,
autébnoma e informada, en ejercicio de su capacidad juridica en el proceso de
atencion en salud (6):

- Personas de apoyo

Son reconocidas por la persona con discapacidad como personas de confianza que
se encuentran dentro de su circulo de apoyo, pueden pertenecer a su grupo familiar
o a redes de apoyo comunitarias e institucionales. Es importante precisar que, la
persona de apoyo debe ser elegida por voluntad y vinculo de confianza de la
persona con discapacidad, para la toma de decisiones durante la atencion en salud,
no necesariamente puede ser la misma que le apoye en otros ambitos.

Las personas de apoyo pueden ser: los familiares mas cercanos, amigos, personas
responsables de su cuidado o representantes legales. Igualmente, el médico,
enfermera u otro profesional de la salud que tenga afinidad y confianza con la
persona con discapacidad o conozca su situacion.

Es la persona con discapacidad quien decide de forma libre y voluntaria quien
ejercera las tareas de apoyo requeridas, en ningun caso sera la persona de apoyo
quien se autoproclame en esa funcion, ni tampoco quien tome decisiones por la
persona con discapacidad de manera arbitraria.

La asistencia puede estar relacionada con la comunicacion, comprension de la
informacion y sus consecuencias, o la manifestacion de la voluntad y preferencias
personales.

Para todos los casos, la persona de apoyo debera garantizar la confidencialidad y
reserva de la informacion generada durante la atencion en salud, llenando y
suscribiendo el acuerdo de confidencialidad (anexo 1).

No deberan ser consideradas personas de apoyo, cuando se identifique algun tipo

de violencia o maltrato (verbal o fisico), manipulacion, persuasién, coaccion o
censura.
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b) Ajustes razonables para el consentimiento informado

Para el consentimiento informado pueden considerarse como ajustes razonables
segun el tipo de discapacidad, los siguientes, descrito en la tabla 2:

Tabla 2. Apoyos y ajustes razonables segun el tipo de discapacidad

Tipo de
discapacidad

Descripcion

Fisica

En caso de limitacion para la funcién de la mano dominante, se puede
sustituir la firma con la huella digital.

En ausencia de las manos y si la persona sabe hacerlo, puede firmar
con alguna otra parte del cuerpo (boca o pie).

Si las alternativas anteriores no son posibles, solo entonces se requerira
de la persona de apoyo para firmar, previo consentimiento verbal de la
persona con discapacidad, lo que se debe documentar en la HCU.

En este caso, en el formulario del consentimiento informado vigente, en
la seccion B que indica: “De existir, escriba los riesgos especificos
relacionados con el paciente (...)”, se debe sentar una razén para
justificar la suscripcion de la persona de apoyo.

La limitacidn para caminar u otras funciones que no intervienen en la
lectura, comprensidn o escritura no requieren apoyos ni ajustes al
proceso de consentimiento informado, mas que una accesibilidad
adaptada a su movilidad.

Visual

Brindar apoyo funcional por parte del profesional de la salud a cargo de
la atencion, para lo que tendra que darse lectura al formato de
consentimiento y describir a detalle el documento impreso: logos, titulo,
cuerpo y sitios donde la persona deba firmar, haciendo las pausas
necesarias en cada parrafo para resolver dudas.

Si el usuario esta familiarizado con el uso de lector de pantalla, se puede
facilitar de acuerdo con los recursos del establecimiento, el documento
de manera digital (celular, tableta o computadora) para que la persona
pueda manipular la informacién (avanzar, aumentar el tamafio de la
fuente, modificar contrastes o releer el documento cuantas veces lo
desee) y aclarar sus dudas.

Si la persona con discapacidad no cuenta con dispositivos electronicos
para revisar la informacion u otro apoyo, se le sugerira los formatos de
consentimiento en Braille, si el usuario conoce el sistema.

Para firmar el documento, se ofrece el apoyo necesario que la persona
lo requiera para posicionar su mano en el lugar en el que deba firmar o
colocar la huella. No se solicita la firma de la persona de apoyo.

Si la persona tiene baja vision, imprimir el documento con las siguientes
especificaciones: letra Arial o Verdana, tamano de la letra entre 24 a 36
puntos, alineado a la izquierda, interlineado 1.5 a doble y uso de sangria
para facilitar la identificacion del inicio del parrafo. Dejar espacio amplio
para la firma. En el mejor de los casos consultar a la persona con
discapacidad las preferencias en este ajuste.

Si el usuario sabe leer, se le brinda el formato de consentimiento
impreso o en medios digitales para su lectura y se le otorga el tiempo
necesario para que lo revise y exponga sus dudas.

Si el usuario no sabe leer, pero conoce o prefiere la lengua de sehas
ecuatoriana o extranjera, se procedera a interpretar el formato de
consentimiento con ayuda de un intérprete o personal capacitado en esa
lengua.
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Tipo de Descripcion
discapacidad P
Auditiva » Para resolver dudas o consultas, si la persona con discapacidad sabe

escribir, se le facilitara papel y lapiz para que pueda expresarlas. Las
respuestas se proporcionaran mediante el medio de comunicacién que
resulte mas accesible y efectivo para la persona, ya sea verbalmente si
el usuario lee los labios, por escrito o mediante interpretacion en lengua
de senas.

» Si el usuario no sabe leer, no lee los labios, ni conoce la lengua de
sefias, se debe ajustar la informacion médica mediante el uso de
imagenes, pictogramas, fantomas o tableros de comunicacion
alternativa, con lo que se debe optimizar el uso de tecnologia e internet.

- Es importante conocer que existen recursos de apoyo para la

Auditiva comunicacion con personas con discapacidad auditiva, como el call
center del Ministerio de Salud Publica, el Centro de Mediacion
Comunicativa para personas Sordas -COSORI, entre otros, donde se
brinda la interpretacion de lengua de sefias ecuatoriana mediante
videoconferencia.

» Se requiere un ambiente tranquilo en el que se ofrezca informacion e

indicaciones concretas que no impliquen niveles de presidon ni

responsabilidades complejas.

Analizar el tipo y grado de severidad de la condicion, el tratamiento y el

grado de estabilidad.

* Las personas con este tipo de discapacidad, pueden presentar
condiciones de salud mental o del neurodesarrollo que bajo tratamiento
son compatibles con una vida funcional y pueden o no presentar
restricciones en la toma de decisiones, excepto cuando su enfermedad
esté en un estado agudo o descompensado.

Psicosocial * Una discapacidad psicosocial por si misma no implica a priori
disminucién de la comprension, ni del ejercicio de su autonomia para
tomar decisiones respecto a la propia salud, pero si puede significar que
se necesite el uso de apoyos y ajustes razonables para su completa
comprension sobre el tratamiento y estado de salud.

» Si se detecta algun factor personal, familiar, médico u otro, por minimo
que sea, que vulnere o impida una suficiente comprensién para dar
validez al consentimiento o que estuviera influenciando indebidamente
su voluntariedad, se realiza el proceso de consentimiento en compania
de la persona de apoyo, si es posible, previa explicacion y aceptacion de
la persona con discapacidad.

+ Se enfatiza la importancia de individualizar los apoyos segun la

capacidad que lo requiera: asimilar la informacién, procesarla mediante

razonamientos analogos o similares, manifestarla o expresarla.

Hablar de forma pausada, sencilla, concreta y sin lenguaje técnico. Si es

necesario repetir varias veces la informacion e instrucciones. Reformular

las frases y responder a las preguntas o dudas.

» Evite la sobreproteccion e infantilizaciéon, ademas de dirigirse a la
persona con discapacidad intelectual y no a su acompanante.

» Se debe explicar el consentimiento a la persona con discapacidad y de
manera simultanea a la persona de apoyo, previa aceptacién del usuario
con discapacidad intelectual.

* Asegurarse que es capaz de tomar decisiones, que esté actuando
voluntariamente y no esté bajo coercion.

* Apoyar las indicaciones verbales con imagenes, pictogramas, fantomas
u otros elementos, para que la persona con discapacidad que asi lo
requiera, comprenda la informacién que se brinda con relacion a la

Intelectual
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Tipo de

discapacidad Descripcion

atencion en salud sobre la cual se requiere el consentimiento informado.

Si el usuario sabe leer se debera adaptar los formatos a una version en

facil lectura, que garantice la legalidad y comprension del documento, la

misma debera respetar las caracteristicas senaladas en el Manual de

Facil Lectura y Formatos Accesibles del Consejo Nacional para la

Igualdad de Discapacidades.

* Si el usuario no sabe leer, asistirle en la lectura del formato de
consentimiento de facil lectura.

* En caso de que no sea posible conocer la voluntad de la persona con
discapacidad intelectual, debido a su condicién de salud y una vez que
se han agotado todos los apoyos y ajustes razonables, se aplicara el
consentimiento informado al representante legal, tutor, curador, figura
familiar o filial (Ver seccion 7.2.4.3).

* Para los casos de las personas con discapacidad que tengan un
lenguaje oral con dificultades de articulacion, ayuda a mejorar el
entendimiento, que la persona que brinda la informacion hable mas
despacio o que use imagenes para complementar lo que dice y lo que
explica.

* Si el usuario sabe leer, se le brinda el formato de consentimiento
impreso o en medios digitales para su lectura y se le da el tiempo
necesario para que lo revise y exponga sus dudas.

* Si el usuario no sabe leer, se recomienda asistirle en la lectura o si
conoce la lengua de sefas ecuatoriana o extranjera, se procedera a
interpretar el formato de consentimiento con ayuda de un intérprete o
personal capacitado en esa lengua.

« En caso de personas con discapacidad multiple se debe considerar los
apoyos y ajustes razonables detallados en cada tipo de discapacidad.

Tomado de: Ministerio de Salud y Proteccion social, “Orientaciones técnicas para la implementacion del
consentimiento informado para personas con discapacidad, en el marco de los derechos sexuales y reproductivos”,
Bogota- Colombia, 2017.(6) Arcos-Orozco B, Casas-Martinez M de la L, Lépez-Roldan V, Martinez Bullé-Goyri V.
Recomendaciones bioéticas respecto al consentimiento informado de personas con discapacidad. 2021.(16)
Ministerio de Salud Publica del Ecuador, Atencion integral en salud sexual y reproductiva para personas con
discapacidad, 2017.(17). Elaboracién propia.

Del lenguaje

Multiple

En el caso de barreras actitudinales se utiliza como ajuste razonable la
concientizacion y capacitacion a los profesionales de la salud que realizan la
atencion.

Es importante que el profesional actualice sus conocimientos sobre la atencién
integral a personas con discapacidad, como parte de su practica profesional
habitual.

7.2.2 Entrega de informacioén

La entrega de informacion debe hacerse posterior a la determinacion de apoyos o
ajustes razonables, en esta etapa los profesionales de la salud deberan aplicar lo
establecido en el punto 7.1.2. Practicas seguras enfocadas al consentimiento
informado en la persona con discapacidad.

7.2.3 Comprensién de la informacion y analisis de las opciones y de sus
posibles consecuencias
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El profesional de la salud debe asegurarse que la persona con discapacidad y en
los casos que aplique su representante legal o persona de apoyo comprenda la
informacion, dejando constancia de las acciones realizadas para ello, como la
aplicacion de los apoyos y ajustes razonables necesarios para tal fin. Asi mismo,
debe indagar sobre la claridad que tenga la persona con discapacidad, respecto de
las consecuencias para su vida y los efectos de la decision que vaya a tomar, en
relacion con su atencién en salud.

Dicho analisis lo podra desarrollar la persona con discapacidad sola o acompanada
de la persona de apoyo o representante legal que ella haya determinado, segun el
caso. Ademas, el profesional de la salud debera hacer uso de preguntas de
verificacion del entendimiento de la informacion.

7.2.4 Toma de decisiones

Después de verificar que la persona con discapacidad recibidé, comprendio y analizd
la informacién, esta emitira su decision de consentimiento o no consentimiento,
misma que debera ser registrada por el profesional de la salud en la HCU. Ver el
grafico 2.

Grafico 2. Autorizacion de procedimientos a través del Consentimiento Informado
para Personas con Discapacidad

¢ Es posible conocer la voluntad de
la persona con discapacidad?

=
! \

Sl es posible NO es posible
v v
Se emite el Se aplica el
consentimiento consentimiento
informado asistido
\ 4 *
v
v
Si la persona Si la persona NO
autoriza realizar el autoriza realizar el
procedimiento procedimiento
Se realiza el Se firma la negativa
procedimiento del consentimiento.

Se reiteran las
consecuencias y
recomendaciones.
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Tomado de: Ministerio de Salud y Proteccion social, “Orientaciones técnicas para la implementacion del
consentimiento informado para personas con discapacidad, en el marco de los derechos sexuales y reproductivos”,
Bogota- Colombia, 2017. Elaboracion propia

En caso de negativa a un procedimiento de riesgo minimo, en el que se aplicé el
consentimiento informado de forma verbal, se debe registrar la informacién en la
HCU, sin necesidad de llenar el formulario de consentimiento informado.

De no contar con la autorizacion, se debera registrar en la HCU la informacion
proporcionada a la persona con discapacidad, respecto de las consecuencias de la
no aceptaciéon del procedimiento y las recomendaciones que se estimen
pertinentes, adjuntando las firmas de responsabilidad del paciente, el profesional y
la persona de apoyo segun corresponda. Ademas, el paciente debera firmar en el
acapite correspondiente del formulario, la negativa del consentimiento informado

(3).

En caso de que la persona con discapacidad decida revocar o retirar su
consentimiento informado respecto de un procedimiento médico en curso, el
profesional de la salud debera informarle de manera clara y accesible sobre los
riesgos y consecuencias que dicha decision pueda generar para su salud.

La revocatoria del consentimiento no procedera una vez iniciado el procedimiento
médico cuando su suspension implique un riesgo vital o un grave deterioro para la
salud de la persona con discapacidad.

Si la revocatoria es aceptada, la persona con discapacidad o quien hubiera
autorizado el procedimiento debera dejar constancia de su decisién mediante la
suscripcion del acapite correspondiente del formulario.

No obstante, si durante el proceso el profesional de la salud constata que la
persona con discapacidad, aun habiendo recibido la informacion en formatos
accesibles y con los ajustes razonables requeridos, no logra comprender o discernir
adecuadamente la informacién proporcionada para la toma de decisiones, se
procedera a la aplicacion del consentimiento informado asistido, de conformidad
con el procedimiento establecido para tal efecto (3).

7.2.4.1 Determinacién del discernimiento y la capacidad

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, existen dos términos relacionados para
que una persona tome decisiones relativas a cuestiones varias: la “capacidad” y el
“discernimiento”.

El discernimiento es un concepto de salud que se refiere a la presencia de
facultades mentales para tomar decisiones o adoptar determinadas acciones,
mientras que la capacidad es un concepto juridico que se refiere a las
consecuencias legales de la falta de discernimiento (22).

Habitualmente, el discernimiento se presume vy, por ende, también la capacidad. De

modo que se asume que las personas son capaces Yy tienen discernimiento
suficiente para la toma de decisiones, hasta que se demuestre lo contrario.
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La determinacion de la falta de discernimiento puede ser efectuada por un
profesional de la salud, pero quien determina la incapacidad es un 6rgano judicial.
La falta de discernimiento constituye el parametro de la incapacidad y solo debe
considerarse que, una persona es incapaz cuando no tiene discernimiento para
tomar determinadas decisiones en un momento especifico. Dado que el
discernimiento puede fluctuar con el tiempo y no constituye un concepto de “todo o
nada”, es necesario considerarlo en el contexto de: la decisién especifica a ser
adoptada o la funcion especifica a ser cumplida.

En el caso de la atencion en salud, la persona debe poseer facultades para
comprender la naturaleza del cuadro clinico y el procedimiento propuesto, asi como
los riesgos, beneficios, alternativas a la intervencién de existir estas y las posibles
consecuencias derivadas si no se interviene.

¢ Cuando se evalua la presunta falta de discernimiento de un paciente?

Existen al menos 4 situaciones en las que el profesional de la salud debe alertarse
ante la posibilidad de que el paciente o persona con discapacidad tenga falta de
discernimiento (18).

1. El paciente tiene un trastorno neuroldégico o psiquiatrico diagnosticado
previamente que puede producirle estados transitorios de incapacidad.

2. El paciente ha tenido un cambio brusco en su estado mental habitual. Estos
cambios pueden deberse a problemas mentales o a alteraciones fisicas como
hipoxia, infecciones, uso de medicamentos, trastornos metabdlicos, entre otros.

3. El paciente rechaza un tratamiento que esta claramente indicado en su caso y
no consigue argumentar los motivos con claridad o se basan en ideas y
supuestos excesivamente irracionales.

4. El paciente acepta con facilidad que se le realicen procedimientos muy
invasivos, molestos o peligrosos, sin ponderar riesgos ni beneficios.

¢ Cémo se evalua la presunta falta de discernimiento de un paciente?

El discernimiento puede ser evaluado con base en los dominios que se muestran en
la tabla 3 (19) (20):

Tabla 3. Dominios a evaluar para determinar el discernimiento

Dominio Definicion ¢ Qué evaluar? Ejemplos
Consiste en la El paciente
habilidad del recuerda el
paciente para contenido de la
reconocer e Comprension de | informacion y
informacion la enfermedad presenta una | “De lo que usted
relevante sobre los e Comprension del | version clara de lo | me dijo doctor
Comprensiéon | diagnosticos y tratamiento informado. entiendo que el
eventuales e Comprension de tratamiento
tratamientos  que los riesgos y No requiere una | es...”
se le plantean. beneficios repeticion literal
de la descripcion
Existe comprension clinica, de hecho,
cuando el paciente es preferible que
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puede repetir o
parafrasear la
informacién

entregada por el
médico.

el paciente utilice
sus propias
palabras.

El paciente esta
de acuerdo con el

‘No estoy de

la racionalidad en
la evaluacién de

Razonamiento de las

cuando explica su
eleccion.

Es el uso de la diagndstico
comprension para desgcrito por el acuerdo con
" P . ese diagnostico,
relacionar la profesional de Ia
. s yo tuve estos
informacion . L salud y todos o la | 7; ~
recibida  con  una Situacién de la mavoria de  sus sintomas el afo
situacion en enfermedad sint);mas o] pasado y
articular unas El paciénte no entonces los
P: ' . doctores me
circunstancias esta de acuerdo | .
: dieron otro
determinadas y un con esto, pero | . ai
diagndstico
entorno de ofrece alguna
creencias explicacion
especifico. razonable.
El paciente
o La forma especifica reconoce que el
Apreciacion P . que
para evaluar este tratamiento tiene
dominio varia de algin  beneficio
una herramienta a potencial, y las
otra, pudiendo razones que
basarse en las manifiesta tienen | “No quiero
expectativas del una  explicacion | tomar ese
paciente sobre los | Objetivo general del | clara, o medicamento,
tratamientos, sus | tratamiento El paciente no |ya he tomado
sospechas o} cree que el | antes y me hizo
reparos, o] la tratamiento mal”
expresion de dudas produzca algun
razonables. beneficio, pero
emite razones que
tienen alguna
explicacion
razonable.
Consiste en la El paciente
habilidad de menciona las “Con la
imponer la logica y consecuencias

medicacion, las
voces que 0igo
seiran”.

Razonamiento | alternativas en una | consecuencias Las

situacion consecuencias p , .

. Podria caminar
determinada, para deben estar

e X con menos
tomar la “mejor relacionadas con dolor”
decision”. las opciones de
tratamiento.
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Esta capacidad ‘La cirugia
puede reconocerse parece  mejor,
en los pacientes, porque asi no
cuando identifican estaré tanto
y comparan los El paciente | tiempo en el
riesgos y | Razonamiento compara las | hospital”
beneficios, comparativo opciones de
defienden sus tratamiento. “Yo prefiero el
decisiones de medicamento X,
forma I6gica, porque no
presentan un buen estaré tan
nivel de somnoliento”.
entendimiento y “Con el
juicio o cuando se tratamiento X
reconocen los todavia podria
valores caminar a los
subyacentes que lugares que
influencian la toma El paciente da | frecuento en mi
de una decision. . consecuencias barrio”.
Consecuencias o
cotidianas
generadas p
razonables para | “Con el
las preguntas | medicamento Y
realizadas. podria estar
demasiado
somnoliento, lo
que podria ser
peligroso en mi
trabajo”.
La eleccion final del paciente es
Consistencia légica l6gica en relacion con su
razonamiento previo.
Probablemente la
mas simple de . . - -
. El paciente elige una opcidn, o indica
evaluar, consiste .
, . - su deseo al profesional de la salud o
Eleccién en la habilidad del | Expresa una decisiéon
. a la persona de apoyo de hacer una
paciente para .
; eleccion.
comunicar una
preferencia.

Tomado de: Robert S, Reculé J, Prato J. Evaluacién de la capacidad del paciente para emitir un consentimiento
valido: ¢ es posible la estandarizacion?, 2016. Grisoo T, Appelbaum P. Herramienta de evaluacion de la capacidad
para tratamiento (MacCAT-T), 2015. Elaboracién propia.

Si el profesional de la salud identifica que el paciente no demuestra cumplimiento a
nivel de los dominios de comprensién y razonamiento, respecto a la toma de
decisiones auténomas de una persona con discapacidad, pese la aplicacion de
apoyos Yy ajustes razonables, se debe aplicar el consentimiento informado por
representacion legal, tutor, curador, figura familiar o filial segun el caso.

7.2.4.2 Consentimiento informado asistido

El consentimiento informado asistido se obtiene cuando no es posible conocer la
voluntad de la persona con discapacidad. En estos casos, se acudira a las
personas de apoyo, como se especifica en el numeral 7.2.1.2, para asistir de
manera conjunta a la toma de decisiones frente a la atencion en salud y la
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suscripcion del consentimiento informado por la persona con discapacidad. Este
hecho debe quedar registrado en la HCU con la informacién de la decision tomada.

El consentimiento informado asistido difiere del consentimiento informado por
representacion legal (sustituto), en la implicacién de la participacion activa de la
persona con discapacidad, quien debe estar presente durante la toma de
decisiones relacionadas con la intervencién en salud que recibira.

7.2.4.3 Consentimiento informado por representante legal, tutor, curador,
figura familiar o filial

El consentimiento informado por representacion legal, se obtiene cuando no es
posible conocer la voluntad (actual, ni previa) de la persona con discapacidad y se
han agotado todos los apoyos y ajustes razonables.

En estos casos el consentimiento informado se suscribira por parte del
representante legal, tutor o curador, considerando que la representacion legal es
una facultad otorgada por la ley a una persona para obrar en nombre de otra,
recayendo en esta los efectos de tales actos. Segun dispone el Cdédigo Civil del
Ecuador, son representantes legales de una persona, el padre o la madre bajo cuya
patria potestad vive una persona, su tutor o curador (3).

Si no existe un representante legal, tutor o curador definido para un menor de edad
O un adulto que no tenga capacidad para decidir, o si se presenta un caso de
disputa de la representacion legal, se debe considerar la decision de sus familiares
y circulo filial hasta agotar todas las medidas para la comunicacién, registrando
estas acciones en la historia clinica unica, con el objeto de garantizar este
consentimiento. El familiar o persona del circulo filial debera firmar, ademas del
formulario del consentimiento informado, el acuerdo de confidencialidad para
personas de apoyo (Anexo 1).

7.2.4.4 Cuando no se cuente con representante legal, tutor, curador, figura
familiar o filial

Si se han agotado todas las medidas de comunicacion hacia los familiares o circulo
filial del paciente, el profesional de la salud actuara en consideracion al
interés superior y beneficio del paciente. En este caso no se debe llenar el
formulario del consentimiento informado.

Si el profesional de la salud realiza el procedimiento considerando el interés
superior del paciente debera especificar los beneficios del procedimiento en la
historia clinica unica, incluyendo la causa por la que la persona no puede tomar la
decision (diagndstico, informe psicolégico, entre otros) y las medidas de
comunicacion a familiares y circulo filial que se han agotado.

7.3 Factores que contribuyen al fracaso del consentimiento informado
durante la atencion de personas con discapacidad
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Los prestadores de servicios de salud deben contemplar dentro de su
procedimiento de consentimiento informado, actividades que eliminen los factores
que contribuyen al fracaso del consentimiento informado durante la atencién de
personas con discapacidad:

* Profesionales de la salud que desconocen los derechos de las personas con
discapacidad.

* Profesionales de la salud poco comprometidos con la cultura del
consentimiento informado.

* Profesionales de la salud no capacitados en la determinacion y provisién de
apoyos y ajustes razonables, para la emision del consentimiento informado
de las personas con discapacidad

* Profesionales de la salud, que usa lenguaje poco comprensible cuando
otorgan la informacion a la persona con discapacidad.

» Verificacion deficiente o ausente de los procedimientos de consentimiento
informado por parte de los responsables de la gestion de la calidad en los
establecimientos de salud, segun corresponda.

» Verificacion deficiente o ausente del entendimiento del consentimiento
informado, por parte de la persona con discapacidad y la persona de apoyo.

* Acciones ausentes o deficientes para la determinacion y provision de apoyos
y ajustes razonables.

* Ausencia de registro en la HCU.

* Aplicacion incorrecta del consentimiento informado.

* Que los prestadores de salud no proporcionen a los profesionales y
usuarios, los recursos necesarios para la implementacion de la presente
normativa.

* No considerar el impacto positivo o negativo de la familia en el proceso.

7.4 Contenido del consentimiento informado

Se debera aplicar lo establecido en el Modelo de Gestion de Aplicacion del
Consentimiento Informado en la Practica Asistencial vigente (3), o la normativa que
lo sustituya.

En el formulario SNS-MSP/HCU-form.024/2016 del Consentimiento Informado,
anexo 2 del presente documento, en la seccién B que indica: “De existir, escriba los
riesgos especificos relacionados con el paciente (...)" se debe incluir lo siguiente:

* El o los tipos de discapacidad o presuncién de la misma.

» Porcentaje de discapacidad en caso de haber sido calificado.

* Informacion sobre los apoyos y ajustes razonables utilizados para que la
persona con discapacidad emita su consentimiento informado.

* En los casos de haber requerido persona de apoyo o representante legal se
registran los datos de la persona.

* Informacion acerca de si el consentimiento informado fue asistido, en el caso
que no haya sido posible conocer la voluntad de la persona, pese a la provisién
de apoyos y ajustes razonables.

En el caso de las personas con discapacidad intelectual y dificultades de
comprension, se debe adaptar el formulario de consentimiento informado a facil
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lectura respetando las caracteristicas sefaladas en el Manual de Facil Lectura y
Formatos Accesibles del Consejo Nacional para la Igualdad de Discapacidades o la
norma que lo sustituya (4).

Si se requiere la persona de apoyo, se debe adjuntar al consentimiento informado
su acuerdo de confidencialidad de la informacion manejada durante la atencion en
salud (anexo 1).

No incluir dentro del consentimiento informado, autorizaciones adicionales que no
formen parte de la intervencién o procedimiento médico o terapéutico informado al
paciente.

8. Abreviaturas

o] Consentimiento Informado

CEAS Comité de Etica Asistencial para la Salud

CEISH Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
HCU Historia Clinica Unica

OEA Organizacion de Estado Americanos

ONU Organizacion de Naciones Unidas
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10. Anexos

Anexo 1.

Acuerdo de confidencialidad de la informacioén para personas de

apoyo
Fecha: ......... de....... , 202
El/la sefior/a..........c.ccooeiiiiiiininnnn, con cédula nro. ............ , que en adelante y
para los efectos juridicos del presente instrumento se denominara “PERSONA DE
APOYO” de ellla sefior/a.........c.coooviiiiiiiiiiinnnn. con cédula nro. ............ con
tipo de discapacidad ...................... (fisica, auditiva, visual, intelectual, psicosocial

y/o lenguaje) de manera libre y voluntaria y, en el uso de sus capacidades, suscribe
el presente Acuerdo de Confidencialidad, al tenor de las siguientes clausulas:

CLAUSULA PRIMERA. - MARCO JURIDICO
Constitucion de la Republica del Ecuador:

“Art. 35.- Las personas adultas mayores, nifas, nifos y adolescentes, mujeres
embarazadas, personas con discapacidad, personas privadas de libertad y quienes
adolezcan de enfermedades catastroficas o de alta complejidad, recibiran atencion
prioritaria y especializada en los ambitos publico y privado. La misma atencién
prioritaria recibiran las personas en situacion de riesgo, las victimas de violencia
doméstica y sexual, maltrato infantil, desastres naturales o antropogénicos. El
Estado prestara especial proteccibn a las personas en condicion de doble
vulnerabilidad”.

“Art. 66.- Se reconoce y garantizara a las personas: (...);

19. El derecho a la proteccion de datos de caracter personal, que incluye el acceso
y la decision sobre informacién y datos de este caracter, asi como su
correspondiente proteccion. La recoleccion, archivo, procesamiento, distribucién o
difusién de estos datos o informacidén requeriran la autorizacion del titular o el
mandato de la Ley (...)".

“Art. 362.- (...) Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y
garantizaran el consentimiento informado, el acceso a la informacion y la
confidencialidad de la informacion de los pacientes (...)".

Ley Organica de Discapacidades:

“Art. 6.- Para los efectos de esta ley se considera como persona con discapacidad
aquella que presenta alteraciones en la estructura o funciones corporales,
mentales, intelectuales, sensoriales o psicosociales y limitaciones para ejercer una
o0 mas actividades esenciales de la vida diaria en independencia y autonomia, para
su participacion social y el relacionamiento interpersonal, que al interactuar con las
barreras del entorno, reducen o impiden su participacion plena y efectiva en
igualdad de condiciones.
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La persona con discapacidad debera estar calificada por los equipos calificadores
especializados autorizados por el ente rector del Sistema Nacional de Salud.

La Ley Organica de Salud

“Art. 7.- Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en relacién a la
salud, los siguientes derechos: (...)

d) Respeto a su dignidad, autonomia, privacidad e intimidad; a su cultura, sus
practicas y usos culturales; asi como a sus derechos sexuales y reproductivos

f) Tener una historia clinica unica redactada en términos precisos, comprensibles y
completos; asi como la confidencialidad respecto de la informacion en ella
contenida y a que se le entregue su epicrisis;

La Ley Organica de Proteccion de Datos Personales

“Art. 4.- Términos y definiciones. - Para los efectos de la aplicacion de la presente
Ley se establecen las siguientes definiciones:

Datos relativos a la salud: datos personales relativos a la salud fisica o mental de
una persona, incluida la prestacion de servicios de atencidon sanitaria, que revelen
informacion sobre su estado de salud.”

“Art. 30.- Datos relativos a la salud. - Las instituciones que conforman el Sistema
Nacional de Salud y los profesionales de la salud pueden recolectar y tratar los
datos relativos a la salud de sus pacientes que estén o hubiesen estado bajo
tratamiento de aquellos, de acuerdo a lo previsto en la presente Ley, en la
legislaciéon especializada sobre la materia y demas normativa dictada por la
Autoridad de Proteccion de Datos Personales en coordinacion con la autoridad
sanitaria nacional.

Los responsables y encargados del tratamiento de datos, asi como todas las
personas que intervengan en cualquier fase de este, estaran sujetas al deber de
confidencialidad, de tal manera que se garantice una seguridad adecuada de los
datos personales, incluida la proteccion contra el tratamiento no autorizado o ilicito
y contra su pérdida, destruccidon o dafio accidental, mediante la aplicacion de
medidas técnicas organizativas apropiadas. Esta obligacion sera complementaria
del secreto profesional de conformidad con cada caso. (...)".

Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica dispone:

“Art. 4.- Definiciones. Para la aplicacion de la presente Ley, se tomaran en cuenta
las siguientes definiciones: (...)

5. Informacion Confidencial: Informacién o documentacion, en cualquier formato,
final o preparatoria, haya sido o no generada por el sujeto obligado, derivada de los
derechos personalisimos y fundamentales, y requiere expresa autorizacién de su
titular para su divulgacion, que contiene datos que, al revelarse, pudiesen dafar los
siguientes intereses privados:
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a) El derecho a la privacidad, incluyendo privacidad relacionada a la vida, la salud o
la seguridad, asi como el derecho al honor y Ila propia imagen;
b) Los datos personales cuya difusion requiera el consentimiento de sus titulares y
deberan ser tratados segun lo dispuesto en la Ley Organica de Proteccion de Datos
Personales;

C) Los intereses comerciales y econdémicos legitimos; Y,
d) Las patentes, derechos de autor y secretos comerciales”.

Ley de Derechos y Amparo del Paciente

Art. 4.- DERECHO A LA CONFIDENCIALIDAD. - Todo paciente tiene derecho a
que la consulta, examen, diagnostico, discusion, tratamiento y cualquier tipo de
informacién relacionada con el procedimiento médico a aplicarsele, tenga el
caracter de confidencial.

El Cédigo Integral Penal tipifica:

“Art. 179.- Revelacion de secreto. - La persona que, teniendo conocimiento por
razon de su estado u oficio, empleo, profesion o arte, de un secreto cuya
divulgacion pueda causar dafio a otra persona y lo revele, sera sancionada con
pena privativa de libertad de seis meses a un afo (...)".

“‘Art. 180.- Difusion de informacion de circulacién restringida. - La persona que
difunda informacién de circulacion restringida sera sancionada con pena privativa
de libertad de uno a tres afos.

Es informacidén de circulacién restringida:

1. La informacion que esta protegida expresamente con una clausula de reserva
previamente prevista en la ley.

2. La informacion producida por la Fiscalia en e marco de una
investigacion previa.

3. La informacion acerca de las nifias, nifios y adolescentes que viole sus derechos
segun lo previsto en el Cédigo Organico de la Nifiez y Adolescencia”.

CLAUSULA SEGUNDA. - OBJETO:

Es objeto del presente acuerdo garantizar la confidencialidad en el manejo y uso de
la informacién personal sobre la que tendra acceso, conocimiento o se encuentre a
disposicién de “la persona de apoyo”, producto del desempefio de sus funciones,
en este sentido, “la persona de apoyo” se compromete a guardar el debido sigilo y
la reserva del caso, respecto a la informaciéon y documentacion que se genere por
la aplicacion del consentimiento informado a la persona con discapacidad.

CLAUSULA TERCERA. - OBLIGACIONES:

“La persona de apoyo” ha sido informada y de manera libre y voluntaria acepta
que en atencién a la naturaleza de la informacion a la que tendra conocimiento y a
los riesgos que el mal uso y/o divulgacién de la misma implican para la persona con
discapacidad, mantendra el sigilo de toda la informacién a la que por razones de su
apoyo tendra acceso.
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“La persona de apoyo” se obliga a abstenerse de usar, disponer, divulgar y/o
publicar por cualquier medio, ya sea verbal o escrito, y en general, aprovecharse
para su propio beneficio o para beneficio de un tercero, parte o toda la informacion
y documentacion de la cual conoce como apoyo de una persona con discapacidad.

CLAUSULA CUARTA. - SANCIONES:

“La persona de Apoyo” se encuentra sometida a la normativa que regula el
acceso a datos personales principalmente, queda advertido de las sanciones
penales que para estos casos establece la legislacion ecuatoriana.

Asi también “la persona de apoyo”, conoce las obligaciones que del presente
acuerdo se desprenden y que el incumplimiento de las mismas sera sancionado de
conformidad con lo determinado en el marco legal vigente.

CLAUSULA QUINTA. - DECLARACION:

“La persona de apoyo” declara conocer la informacion y expresa que utilizara
dicha informacién unicamente para los fines para los cuales se le ha permitido
acceso a la misma, debiendo mantenerla de manera confidencial, en virtud de la
proteccion de que goza la misma, de conformidad con la legislacion vigente.

“La persona de apoyo” declara, ademas, conocer la normativa que regula la
confidencialidad de la documentacién, en especial las previsiones de Ila
Constitucién de la Republica del Ecuador, la Ley Organica de Salud, Ley Organica
de Proteccién de Datos Personales, y del Cédigo Organico Integral Penal.

CLAUSULA SEXTA. - VIGENCIA: Las obligaciones establecidas en el presente
Acuerdo de Confidencialidad se mantendran vigentes de manera indefinida, desde
la suscripcion de este documento.

CLAUSULA SEPTIMA. - ACEPTACION:

“La persona de apoyo” de manera libre y voluntaria acepta el contenido de todas
y cada una de las clausulas del presente Acuerdo y en consecuencia se
compromete a cumplirlas en toda su extensién, en fe de lo cual y para los fines
legales correspondientes, lo firma en la ciudad de ................ el ... de 20...

Nombre de la Persona de Apoyo:
Parentesco o relaciéon con la persona con discapacidad:
Cl:

Firma:
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Anexo 2. Modelo de Consentimiento Informado

A. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO Y USUARIO

INSTITUCION DEL SISTEM A ESTABLECIMIENTO DE SALUD NUMERO DE HISTORIA CLINICA UNICA NUMERO DE ARCHIVO

CONDICION EDAD

PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO PRIMER NOMBRE SEGUNDO NOMBRE |SEXO | EDAD
H DM |A

B. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA: |

SERVICIO: | TIPO DE ATENCION: AMBULATORIO | | HOSPITALIZACION

DIAGNOSTICO: | | CIE 10: |

NOMBRE DELPROCEDIMIENTO RECOMENDADO: |

EN QUE CONSISTE: |

COMO SE REALIZA: |

GRAFICO DE LA INTERVENCION (incluya un grafico previamente seleccionado que facilite la comprensién al paciente)

DURACION ESTIMADA DE LA INTERVENCION:

BENEFICIOS DEL PROCEDIMIENTO:

RIEGOS FRECUENTES (POCO GRAVES):

RIESGOS POCO FRECUENTES (GRAVES):

DE EXISTIR, ESCRIBA LOS RIESGOS ESPECIFICOS RELACIONADOS CON EL PACIENTE (edad, estado de salud, creencias, valores, etc):

ALTERNATIVAS ALPROCEDIMIENTO:

DESCRIPCION DEL MANEJO POSTERIOR AL
PROCEDIMIENTO:

CONSECUENCIAS POSIBLES SINO SE
REALIZA EL PROCEDIMIENTO:

SNS-MSP / HCU-form .024/2016 CONSENTIMIENTO INFORMADO (1)
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C. DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

FECHA [ [ HORA

He facilitado la informacidon completa que conozco, y me ha sido solicitada, sobre los antecedentes personales, familiares y de mi estado de salud. Soy
consciente que de omitir estos datos puede afectarse los resultados del tratamiento. Estoy de acuerdo con el procedimiento que se me ha propuesto; he sido
informado de las ventajas e inconvenientes del mismo; se me ha explicado de forma clara en qué consiste, los beneficios y posibles riesgos del procedimiento.
He escuchado, leido y comprendido la informacién recibida y se me ha dado la oportunidad de preguntar sobre el procedimiento. He tomado consciente y
libremente de decision de autorizar el procedimiento adicional, si es considerado necesario segun el juicio del profesional de la salud, para mi beneficio.

‘También conozco que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

Nombre completo del paciente. Cédula de ciudadania. Firma del paciente o huella, segln el caso.

Nombre de profesional que realiza el procedimiento. Firma, sello y cédigo del profesional de la salud que realizara el procedimiento.

timiento informad

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el

Nombre del representante legal. Cédula de ciudadania. Firma del representante legal.

Parentesco

D. NEGATIVA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

FECHA
Una vez que he entendido claramente el procedimiento propuesto, asi como las consecuencias posibles si no se realiza la intervencion, no autorizo y me niego a
que se me realice el procedimiento propuesto y desvinculo de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario

que me atiende, por no realizar la intervencién sugerida.

Nombre completo del paciente. Cédula de ciudadania. Firma del paciente o huella, seqln el caso.

Nombre de profesional que realiza el procedimiento. Firma, sello y codigo del profesional de la salud que realizara el procedimiento.

timiento informad

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el

Nombre del representante legal. Cédula de ciudadania. Firma del representante legal.

Parentesco

Si el paciente no acepta el procedimiento sugerido por el profesional y se niega a firmar este acapite:

Nombre completo del testigo. Cédula de ciudadania. Firma del testigo.

E. REVOCATORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

De forma libre y voluntaria, revoco el consentimiento realizado en fecha y manifiesto expresamente mi deseo de no continuar con el procedimiento médico que

doy por finalizado en esta fecha:
Libero de responsabilidades futuras de cualquier indole al establecimiento de salud y al profesional sanitario que me atiende.

Nombre completo del paciente. Cédula de ciudadania. Firma del paciente o huella, seqin el caso.

Nombre de profesional que realiza el procedimiento. Firma, sello y cédigo del profesional de la salud que realizara el procedimiento.

> infor

Si el paciente no esta en capacidad para firmar el

Nombre del representante legal. Cédula de ciudadania. Firma del representante legal.

Parentesco

SNS-MSP / HCU-form.024/2016 CONSENTIMIENTO INFORMADO (2)
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Nombre Area Cargo
Mgs. Wendy Viceministerio de Atencion Integral | Viceministra
- . E
Aprobado Gavica Vasquez en Salud (E)
por: : o
Ing. Alvaro Viceministerio de Gobernanza de ; &
Adrian Molina la Salud Viesminlgire
Econ. Frecia Subsecretaria de Rectoria del .
Victoria Plaza Sistema Nacional de Salud R
Mgs. Maria Subsecretaria de Atencion de Subssorataniy
Gabriela Salud Movil, Hospitalaria y S)
Canarte Centros Especializados
Mgs. AHugo Subsecretaria de Vigilancia, .
Enrlque. Prevencion y Control de la Salud Subsecretanc
Armendariz
Revisado Mgs. Andrea Subsecretaria de Promocion, —
por: Elizabeth Bravo Salud Intercultural e Igualdad
M%s.l(;ab(iela Subsecretaria de Redes de Subsecretaria :
QSina?ucilsoa Atencion Integral en Primer Nivel (E) 20010 |
Mgs. German Direccion Nacional de Politicas, -wﬁ{a%eman pr——
Anthony Normatividad y Modelamiento de Director % \5‘2%: Bustamante Lindao
Bustamante Salud k; ,&% D Ly
Mgs. Alexis Direccion Nacional de Director (E
Fabian Discapacidades, Rehabilitacion y ireetor (£)
Gutiérrez Cuidados Paliativos
Direccion Nacional de Politicas,
Mgs. Maria Normatividad y Modelamiento de i is scanente 4 rirars
BeI%n Araujo galud Espeviala SRR ARL BELEN ARiuo
Elaborado :
pof: T Direccion Nacional de
Psic. Lilian ; ; b . i
: : Discapacidades Rehabilitacion y Especialista
Elizabeth Lopez ; s
Cuidados Paliativos
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Ministerio de Salud Publica

www.salud.gob.ec
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Razoén: Certifico que, el presente instrumento firmado de manera electronica corresponde al Acuerdo
Nro. 00006-2026, de 11 de agosto de 2026, por parte y en calidad de las funciones de maxima
autoridad del Ministerio de Salud Publica, al Mgs. Juan Carlos Aveiga Parra, de conformidad al
Decreto Ejecutivo No. 446 de 10 de julio de 2026.

Legalizo que el presente instrumento corresponde a la desmaterializacion del Acto normativo de
caracter administrativo Nro. 00006-2026, de 11 de agosto de 2026.

El Acuerdo en formato fisico y digital se custodia en el repositorio de la Direccion de Gestion
Documental y Atencion al Usuario al cual me remitiré en caso de ser necesario.

Nota: El Acuerdo Nro. 00006-2026, de 11 de agosto de 2026, conforme el articulo 1: “Aprobar y
autorizar la publicacion del Manual “Apoyos y ajustes razonables en la aplicacion del consentimiento
informado a personas con discapacidad”, se compone de: fojas 1 a la 6, Acuerdo; y, fojas 7 a la 51,
Anexo del “MANUAL Apoyos y Ajustes razonables en la Aplicacion del Consentimiento Informado a
Personas con Discapacidad 2026 .

Quito, D.M., a 13 de agosto de 2026

Mgs. Diana Alejandra Reinoso Caicedo
DIRECTORA DE GESTION DOCUMENTAL Y,ATENCI(')N AL USUARIO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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Mgs. Jaqueline Vargas Camacho
DIRECTORA (E)

Quito:
Calle Mafnosca 201 y Av. 10 de Agosto
Atencion ciudadana
Telf.: 3941-800
Ext.. 3134

www.registroficial.gob.ec

JL/PC

El Pleno de la Corte Constitucional mediante Resolucion Administrativa No. 010-AD-CC-2019,
resolvid la gratuidad de la publicacién virtual del Registro Oficial y sus productos, asi como la
eliminacion de su publicacion en sustrato papel, como un derecho de acceso gratuito de la

informacion a la ciudadania ecuatoriana.

“Al servicio del pais desde el 1° de julio de 1895"

El Registro Oficial no se responsabiliza por los errores
ortograficos, gramaticales, de fondo y/o de forma que
contengan los documentos publicados, dichos documentos
remitidos porlas diferentesinstituciones parasu publicacion,
son transcritos fielmente a sus originales, los mismos que
se encuentran archivados y son nuestro respaldo.




