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Guia provisoria: Propoésito de un Comité de Consentimiento Informado para el consentimiento

para la vacuna contra la COVID-19.

l. Panorama general

Para cuando estén disponibles las vacunas contra la COVID-19, los individuos con discapacidades
del desarrollo que vivan en centros de congregacion residenciales certificados u operados por la Oficina
para Personas con Discapacidades del Desarrollo del estado de Nueva York (OPWDD, por su sigla en
inglés) (referidos de aqui en adelante como “centros residenciales”), han sido designados por el
gobernador y el Departamento de Salud del estado de Nueva York como destinatarios de la fase uno de

la vacuna, segun disponibilidad.

Il. Consentimiento informado para la vacuna contra la COVID-19

La administracién de la vacuna contra la COVID-19 requerira un consentimiento informado. Se
requerira un Formulario de Evaluacion y Consentimiento para la Inmunizacién a cada persona que reciba
la vacuna en un lugar designado de distribucion de la vacuna. Es posible que las vacunas que se reciban
a través de proveedores comunitarios también requieran su propio formulario de consentimiento antes

de la administracion.

Como en otros tipos de tratamientos médicos, la lista de los proveedores del consentimiento
subrogado dispuesta en el 14 NYCRR 633.11 estara disponible para los individuos que vivan en los
centros residenciales certificados por la OPWDD. Sin embargo, a diferencia de otros procedimientos
médicos que requieren consentimiento informado, el 14 NYCRR § 633.11 (como se enmendod por la
regulacion de emergencia el 29 de diciembre de 2020) autoriza temporalmente que los Comités de
Consentimiento Informado (ICC, por su sigla en inglés), como esta descrito originalmente en el 14
NYCRR § 633.16, otorguen el consentimiento informado para la administracién de la vacuna contra la
COVID-19 para los individuos que (a) no tienen la capacidad de otorgar el consentimiento informado y
(b) no tienen otras personas autorizadas para tomar decisiones subrogadas, como se detalla en el 14
NYCRR § 633.11. Autorizar a los ICC a otorgar el consentimiento informado para la vacuna permitira un
procedimiento de consentimiento mas oportuno para la vacuna que el que estaria disponible de otro
modo, en reconocimiento de la necesidad de la vacuna para detener la propagacion de la pandemia de
COVID-19.



La mayoria de los individuos que viven en centros residenciales, sin embargo, no deben exigir el

servicio de un ICC.

1. Vacuna contra la COVID-19: Consentimiento informado para individuos de 18 o mas anos

Si el individuo tiene 18 o mas afos y tiene la capacidad para otorgar el consentimiento informado, el

individuo otorgara su propio consentimiento para la vacuna contra la COVID-19.

Si el individuo tiene 18 o0 mas afos y no tiene la capacidad para otorgar su propio consentimiento, el
consentimiento informado para la vacuna contra la COVID-19 sera otorgado por uno de los sustitutos
identificados en el NYCRR § 633.11(a)(1)(iii)(b). En concreto, el consentimiento informado para la

vacuna contra la COVID-19 se obtendra de los siguientes sustitutos, en el orden indicado:

(1) un tutor legalmente facultado para otorgar dicho consentimiento o el agente o agente
alternativo de atencién de la salud debidamente designado de la persona;

2) un cényuge activamente involucrado;

3) un padre activamente involucrado;

4) un hijo adulto activamente involucrado;

(

(

(

(5) un hermano adulto activamente involucrado;

(6) un miembro adulto de la familia activamente involucrado;

(7) la Junta Consultiva de Consumidores de la clase Willowbrook;

(8) el Comité de Consentimiento Informado (ICC) o

(9) un comité de toma de decisiones subrogadas (SDMC) o un tribunal de jurisdiccion

competente.

V. Vacuna contra la COVID-19: Consentimiento informado para individuos menores de 18 afios

Cuando las vacunas estén disponibles para los individuos menores de 18 afios, el consentimiento
informado para la vacuna contra la COVID-19 se otorgara, mientras dure la declaracion de emergencia,
por parte de uno de los sustitutos identificados en el 14 NYCRR § 633.11(a)(1)(iii)(a), de acuerdo a la

enmienda de la regulacién de emergencia.

V. Determinacion de la capacidad para otorgar el consentimiento informado

El equipo de planificacién del programa del individuo realizara una determinacién de la capacidad

para otorgar el consentimiento informado para los individuos que un tribunal no haya determinado como



incapaces de proveer el consentimiento. En la mayoria de los casos, los equipos de planificacion del
programa determinaran la capacidad para otorgar el consentimiento informado sin la necesidad de una
evaluacion formal por parte de un profesional de la salud mental/conductual. Los individuos que hayan
otorgado su propio consentimiento informado histéricamente, segun la determinaciéon del equipo de
tratamiento, probablemente puedan otorgar su propio consentimiento informado para vacuna contra la
COVID-19. Los individuos que histéricamente no hayan podido otorgar el consentimiento informado,
segun la determinacién del equipo de tratamiento, y que hayan empleado el consentimiento subrogado,

probablemente no podran otorgar el consentimiento informado para la vacuna contra la COVID-19.

Para tomar las determinaciones de la capacidad, el equipo de planificacion del programa del
individuo debe considerar el historial del individuo de los propios consentimientos, la habilidad de mostrar
comprensiones generales de la enfermedad COVID-19 y el propdsito de las vacunas y la habilidad de
expresar una eleccion informada sobre este asunto. Dicha determinacion del equipo de tratamiento se

debe documentar.

Solo en caso de que se cuestione la capacidad del individuo para otorgar el consentimiento
informado se realiza una evaluacion formal de la capacidad por parte de un profesional de la salud
mental/conductual necesario para tomar dicha determinacién. De los individuos que son evaluados
formalmente por un profesional de la salud mental/conductual, solo los que la evaluacion determine que
no pueden otorgar el consentimiento informado se derivaran al ICC, si no se encuentra disponible otro
proveedor del consentimiento subrogado. Se encuentra disponible mas material relacionado a la
capacidad de prestar consentimiento, especifico de la vacuna contra la COVID-19, en el Sistema de

Gestidn del Aprendizaje Estatal (SMLS, por su sigla en inglés).

VI. Proposito del Comité de Consentimiento Informado para la vacuna contra la COVID-19

El ICC se puede utilizar para obtener el consentimiento informado para la vacuna contra la COVID-
19 Unicamente para aquellos individuos que: (1) no tienen la capacidad de otorgar su propio
consentimiento y (2) no tienen a otro sustituto autorizado para actuar en su nombre. Ademas, los
proveedores pueden considerar solicitar una receta de COVID-19 especifica para el paciente, realizada
por un profesional médico, en particular si existe algun problema en relacion al historial o estado médico

del individuo.



Los requerimientos relacionados con la composicion del ICC y los procedimientos del comité se
describen en el 14 NYCRR § 633.16 y seguiran vigentes. Sin embargo, para la utilizacion de emergencia
de un ICC con el fin de obtener el consentimiento informado para la vacuna contra la COVID-19, se
anula el siguiente requerimiento, ya que el consentimiento para una vacuna no esta relacionado con el

plan de conducta de un individuo:

14 NYCRR § 633.16(9)(8)(iii)(c): requerimiento de que el ICC debe incluir al menos una persona
que no preste servicio en el plan de conducta/comité de derechos humanos que examiné el plan

de apoyo de conducta del individuo.

Dada la urgencia de permitir el acceso a la vacuna contra la COVID-19, se alienta, pero no se exige,
al ICC que realice su revision y tome una determinacién en un plazo de cinco (5) dias a partir de la

recepcidon de una derivacion. Un paquete de derivacion debe incluir:

(1) cualquier formulario ya requerido por protocolo de la agencia para una derivacion del ICC, a
excepcion del Plan de Apoyo de Conducta u otra documentacién sobre las restricciones de
los derechos conductuales:

(2) receta especifica para el paciente, si corresponde;

(3) una ficha de datos del fabricante de la vacuna que se distribuye (p. €j.: Moderna o Pfizer, o
ambas, si se desconoce el fabricante);

(4) un Formulario de Evaluacion y Consentimiento para la Inmunizacién de la COVID-19;

(5) documentacion de que se ha determinado que la persona es incapaz de otorgar el
consentimiento informado por su propia cuenta. Dicha determinacién puede basarse en:

a. la revision del registro del individuo realizada por el equipo de planificacion del
programa o

b. una evaluacion formal realizada por un psicélogo autorizado, trabajador social clinico
autorizado o médico autorizado O por otro profesional de la salud mental/conductual,
y firmada por un psicélogo autorizado, trabajador social clinico autorizado o médico

autorizado.

Las preguntas sobre esta guia o este procedimiento se pueden dirigir al Dr. Paul Partridge, psicélogo

principal, Servicios Estatales de la OPWDD, a Paul.Partridge@opwdd.ny.gov.



mailto:Paul.Partridge@opwdd.ny.gov

