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RESUMEN (ABSTRACT)

El trabajo aborda el tema del Consentimiento Informado en el Sistema Nacional de Salud pues
existen constantes denuncias por el incumplimiento de esta figura legal, estas denuncias se
enfocan solo en la persona del Médico atribuyéndole toda la responsabilidad, descartando tomar en
cuenta , por ejemplo: la deficiente Obtencién del Consentimiento Informado, que constituye la
causa para que se vulneren los derechos del paciente como ser “El derecho a libre determinacion”
de elegir y tomar una decisién respecto de su salud, luego de ser debidamente informado y

consultado, para determinar la existencia o no de responsabilidad por parte del médico.

El Sistema Nacional de Salud presenta en la actualidad una serie de deficiencias, estructurales y
legales que permiten vulneraciones a los derechos del paciente, uno de estos, acaso el mas
importante es la libertad de decidir libremente y sin presiones de ninguna naturaleza sobre su
salud, pero la actual normativa y protocolos médico hospitalarios evidencian que este derecho no
se estaria respetando, aspecto que permite judicializar este problema. Se debe brindar seguridad
juridica, sobre la base de documentos, médico legales, cuyo contenido debe ser auténtico para
servir como prueba literal de cargo o descargo en un juicio por responsabilidad médica, para

proteger los derechos del paciente como del medico.

Lamentablemente la actual normativa vigente es permisiva e incompleta, pues cuando se
obtiene el Consentimiento Informado del paciente este documento puede ser modificado y/o
cambiado con facilidad, dando lugar a una figura juridico penal como es la falsedad
ideoldgica, como demostramos en comprobacion y revision documental de expedientes
clinicos de archivos médicos en hospitales del Sistema Publico de Salud donde se estarian
vulnerando normas y protocolos médicos internacionales y nacionales, la ley del Ejercicio
Profesional Médico Ley 3131 solo describe algunos aspectos preventivos, pero no ordena la
adecuada instrumentacion, tampoco contempla sanciones y/o responsabilidades al médico

cuando se obtiene el consentimiento de forma inadecuada.

Concluimos indicando que las deficiencias encontradas son producto de la conducta
negligente (positiva/negativa) del médico y equipo médico por acciones/omisiones al
momento de obtener el consentimiento del paciente, debido principalmente por que no existe
una adecuada normativa que reglamente el procedimiento de obtencién del Consentimiento,
donde se establezca claramente los términos, plazos, personas quienes deben realizarlo,
metodologia, disefio y llenado de formulario, testigos instrumentales, régimen de sanciones y
faltas, antes, durante y después de la Obtencion del Consentimiento Informado para

Proteger el derecho a libre determinacion del Paciente

11
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ROsA CATARI CALLISAYA

1. ENUNCIADO DEL TiTULO DEL TEMA

“ELEMENTOS JURIDICOS QUE REGULEN LA OBTENCION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO, PARA PROTEGER EL DERECHO A LA
LIBRE DETERMINACION DEL PACIENTE Y ESTABLECER LA
RESPONSABILIDAD LEGAL DEL MEDICO, EN EL SISTEMA NACIONAL
DE SALUD”

2. IDENTIFICACION DEL PROBLEMA

El derecho a la salud con responsabilidad, es una problematica que preocupa
a la poblacién boliviana, pues son constantes las denuncias en medios de
comunicacion y en los juzgados por casos de negligencia médica, estas
denuncias se enfocan principalmente en la persona del Médico, a quien
atribuyen toda la responsabilidad, acusandole con o sin razébn de ser autor,
cuando los resultados de la atencion médica son negativos, descartando
investigar otras posibles causas.

Una de estas causas, es la deficiente informacion que se brinda al paciente antes
de realizarle cualquier intervencion médica, donde se indique claramente y por
escrito: el tipo de tratamiento, los procedimientos y riesgos que implican una
intervencidon médico-quirdrgica, para que el paciente de su Consentimiento de
forma libre y voluntaria ejerciendo su “Derecho a la libre Determinacion” y que
este consentimiento sea valido médica y legalmente; en el momento actual se
puede evidenciar que existe un creciente reclamo por parte de los medios de
comunicacion aspecto preocupante puesto que este es uno de los derechos del
paciente que mas se transgrede.

Es una necesidad médica y juridica, que exista suficiente informacion al paciente,
para que se garantice legalmente, que su consentimiento otorgado sea
valido; actualmente la informacién que se da al paciente no es suficiente y en la

mayoria de los casos no existe, porque no esta por escrito, por lo que se
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estaria vulnerando un derecho esencial y personalisimo, el “derecho a la libre
determinacion del paciente” de ejercer de su libre voluntad de elegir y de

consentir.

Vemos con preocupacién que la obtencion del “Consentimiento Informado” no
esta regulado en la Ley del Ejercicio Profesional Médico Ley N°3131," tampoco
en su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 28562; es evidente
que la informacién que recibe el paciente es minima, donde no le indican los
datos propios de la intervencion, los procedimiento de la operacion, riesgos
tipicos, riesgos personalizados, los beneficios u otras salidas alternativas, por lo
que nuestra propuesta de investigacion es modificar la obtencion de

consentimiento informado.
3. PROBLEMATIZACION

Ausencia de los elementos objetivos y juridicos para regular la obtencién del
Consentimiento Informado donde se respete el derecho a la libre
determinacién del paciente y se establezca responsabilidad legal del médico,
en el Sistema Nacional de Salud.

Necesidad de Regular el Procedimiento de la Obtencion del Consentimiento
Informado, donde se proteja el derecho a la libre determinacién del paciente
de elegir el tratamiento que mas le convenga, para disminuir el problema de la
Negligencia médica, en el Sistema Nacional de Salud.

Identificar los factores relacionados a la obtencion del Consentimiento
Informado que incumplen con normas establecidas en la Ley del Ejercicio
Profesional Médico Ley N° 3131, y que vulneran el derecho del paciente de

dar su consentimiento de forma libre y voluntaria.

! REPUBLICA DE BOLIVIA: “Ley del Ejercicio Profesional Médico” Ley N° 3131, Gaceta Oficial de Bolivia, 2005.



ROsA CATARI CALLISAYA

4. DELIMITACION DE LA INVESTIGACION
4.1 DELIMITACION TEMATICA

El tema de investigacidn se encuentra dentro del ambito de la Nueva
Constitucion Politica del Estado, ElI Cédigo de Salud, la Medicina Legal y el
derecho positivo vigente, especialmente en la normativa que manda, la Ley
del Ejercicio Profesional Médico Ley 3131, el D.S. 28562 y los reglamentos
Médico-Hospitalarios del Sistema Nacional de Salud®, &mbitos donde se
estudio el problema de la Obtencién del Consentimiento Informado y la
responsabilidad legal del Médico.

4.2. DELIMITACION TEMPORAL

La investigacion abarco desde el 9 de febrero de 2009 fecha de la
promulgacion de la nueva Constitucion Politica del Estado hasta Enero de
2011, fecha en que empezamos el trabajo, espacio suficiente para
comprobar nuestra Hipotesis.

4.3. DELIMITACION ESPACIAL

La investigacidn se circunscribié al departamento de La Paz, especificamente
a los Hospitales de la Caja Nacional Salud, pertenecientes al Sistema
Nacional de Salud.

5. FUNDAMENTACION E IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION

La nueva Constitucion Politica del Estado Plurinacional, enfatiza los derechos
fundamentales y garantias de las personas, el mas importante, es el derecho
a la vida y la salud con responsabilidad; vemos con preocupaciéon que el
consentimiento informado del paciente es vulnerado por el Sistema de Salud

2 MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES, “Normas y Reglamentos Médicos del Sistema de Seguridad
Social”, Ed. Nuevo Amanecer, La Paz, Bolivia, 2002, pag. 150.
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cuando no se informa de forma adecuada y por escrito el tipo de tratamiento
u operacién al que serd sometido el paciente para dar su consentimiento.
Indicamos que se da poca informacion al paciente antes de practicarle cualquier
intervencién médica, esta informacién es de forma verbal y no esta escrito en un
formulario técnico-médico, por lo que no sirve legalmente como un documento
que pruebe que el consentimiento ha sido obtenido de manera eficaz, solamente
se le entrega un simple papel indicando el tipo de operacion al que sera sometido,
el nombre del médico, y el espacio donde obligatoriamente debe firmar el
paciente, quien estaria dando asi su consentimiento, el solo hecho de llevar la
firma del paciente no es requisito suficiente para que valide este documento.

En estrados judiciales cada vez que hay un proceso penal o civil por mala
praxis médica “negligencia médica”, hay dos documentos médicos legales
por excelencia que sirven como prueba literal de cargo o de descargo
estos son: el Historial Clinico y El Consentimiento Informado; constituye un
documento deficiente, que no brinda suficiente garantia legal y procesal de
su contenido, por lo que es dificil determinar en un juicio, cual fue el grado
de responsabilidad del médico.

Esta es una causal, para que los derechos del paciente sean vulnerados, e
indican claramente negligencia del médico al no poner por escrito el tratamiento
que se dara al paciente, este aspecto afecta gravemente a su salud, por esta
razdn existe la necesidad juridica de regular y normar el Consentimiento
Informado, para disminuir el problema de la negligencia médica, modificando
la Ley Ejercicio Profesional Médico, en hospitales del Sistema Nacional de Salud.

El derecho del paciente a dar su consentimiento debe ser materializado
formalmente en un “Formulario de Consentimiento Informado”, este
protocolo médico no llega a cumplirse los unicos formularios existentes

consisten en un simple papel donde figuran algunos datos del tratamiento por
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lo que el derecho a libre determinacion del paciente no se estaria
cumpliendo.

Establecemos que el consentimiento informado tiene caracter obligatorio, la
informacion previa que se da al paciente para obtener la voluntad juridica es
decir su consentimiento es un imperativo médico y juridico, como esta escrito
en la nueva Constitucién Politica del Estado®, en su articulo 44:

I. Ninguna persona sera sometida a intervencion quirurgica, examen
meédico o de laboratorio sin su consentimiento o el de terceros
legalmente autorizados, salvo excepciones de gravedad contra su salud
0 su vida.

En este articulo vemos con claridad, que se da una pauta general del
consentimiento informado, pero este no esta reglamentado, por normas
médicas, ni penales vigentes; por esta razdn existe la necesidad juridica de
regular y normativizar juridicamente el consentimiento informado, para
disminuir el problema de la negligencia médica, en los hospitales de la caja
nacional de salud, pertenecientes al Sistema Nacional de Salud.

Asimismo en la Ley 3131 Ley del ejercicio profesional médico, en su articulo
12 indica: Son deberes del médico:

d) Respetar el Consentimiento expreso del paciente cuando rechace el
tratamiento u hospitalizacién que se le hubiere indicado.

i) Informar al paciente o responsables legales, con anterioridad a su
intervencion, sobre los riesgos que pueda implicar el acto médico.

j) Cumplir con el llenado de los documentos oficiales sefalados en la
presente ley.

El Unico documento para instrumentar el Consentimiento Informado es la
historia clinica, establecida en la Ley 3131 Ley del Ejercicio Profesional
Médico, articulo 10 y articulo 12; en los Deberes del Médico establece

3 REPUBLICA DE BOLIVIA: “Constitucién Politica del Estado”, promulgado el 7 de febrero de 2009, publicado
en
Gaceta Oficial Bolivia el 2009.
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cumplir con el llenado de los documentos médicos oficiales. Otro aspecto
importante, en el cdédigo penal y cédigo de procedimiento penal no se
encuentra TIPIFICADO, las acciones u omisiones conocidas como
NEGLIGENCIA MEDICA, no estan sancionados, por esta razén sugerimos
una nueva regulacién para la obtencién del Consentimiento Informado, en la

presente investigacion.

6. OBJETIVOS A LOS QUE SE HA ARRIBADO
EN LA INVESTIGACION

6.1. OBJETIVO GENERAL

Demostrar que existe la necesidad juridica de regular la obtencién del
Consentimiento Informado para proteger el derecho a la libre determinacion
del paciente, y proponer una nueva reglamentacion a la Ley N° 3131 “Ley del

ejercicio profesional médico.

6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Establecer cuales son los factores que impiden la obtencion del
Consentimiento Informado que incumplen con normas establecidas en la Ley
del Ejercicio Profesional Médico la Ley N° 3131 que vulneran el derecho del

paciente de dar su consentimiento de forma libre y voluntaria.

Proponer una modificacion que reglamente los procedimientos para la
Obtencion del Consentimiento Informado, de la Ley del Ejercicio Profesional
Médico Ley N° 3131, cuyo contenido garantice el derecho a la libre

determinacién del paciente de dar su consentimiento.

Proponer un protocolo general de Consentimiento Informado posibilitando un
ambiente juridico legal de seguridad y confiabilidad para el paciente y el médico.
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7. MARCO TEORICO QUE SUSTENTA LA
INVESTIGACION

7.1. MARCO TEORICO

La perspectiva Tedrica de la investigacion se encuentra dentro del Medicina
Legal, tomamos en cuenta a la teoria Funcionalista del derecho, a la
conceptualizacién normativo-médica, la Vigencia de Derechos del Paciente y
el “Consentimiento Informado”, en funcibn a los Sistemas Médico-
Hospitalarios que forman la estructura asistencial de cada hospital, uno de
estos sistemas, acaso el mas importante, es el “Sistema de Vigencia de
Derechos del Paciente”, donde se verifica una deficiente obtencion del

Consentimiento Informado.

La teoria Médica nos indica que la obtencién del Consentimiento Informado esta
en base a un presupuesto principalmente dirigido hacia la persona es decir al
paciente, “Se debe tener en cuenta la naturaleza del bien juridico protegido: su
vida y su salud”, donde es evidente que el propio paciente es quien tiene este
derecho y que por ultimo es el quién debe consentir la actuacion del
médico™.

Los elementos objetivos que regulen la obtencion del consentimiento informado,
para proteger el derecho a la libre determinacién del paciente deben tener guias y
protocolos bajo criterios validados MEDICA y JURIDICAMENTE, entre ellos estan:

1
2

) Datos generales del paciente, y los datos del médico responsable
)
3) Riesgos y beneficios del tratamiento.
)

)

Datos propios de la intervenciéon médica.

4
5

Modo, descripcién de la recuperacién y restauracion.

Las objeciones que haya puesto el paciente.

4 ANTEZANA, Borrastegui Manuel: ““Proyecto de Prevencién de Responsabilidades en el Ejercicio Médico”,
Editorial Organizacién Panamericana de Salud, Buenos Aires, Argentina, Pag. 120, afio 2000.
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6) Sugerencias u otras alternativas.
7) Fechasy firmas.

Esta investigacion sobre la RESPONSABILIDAD MEDICA es importante para
el Derecho, la medicina legal y la Seguridad Social, ambitos donde debemos
tener adecuada regulacién al procedimiento de obtencién del Consentimiento
Informado para que los pacientes tengan mayor seguridad juridica en la atencion
de su salud y en su derecho a demandarlo legalmente, a este efecto es
necesario una nueva reglamentacion a la Ley del Ejercicio Profesional
Médico Ley N°3131

Es tiempo de proponer cambios profundos en los servicios de salud publica,
es tiempo de dejar pensar que el médico lo sabe todo, lo puede todo, se le
permite todo bajo la premisa del modelo paternalista, y que no se le pueda
controlar o sancionar penalmente, la obligatoriedad que se le asigna al
paciente de firmar el consentimiento informado, no libera de responsabilidad
al médico por los resultados, la sola firma no indica el pleno conocimiento del

paciente de los alcances de su tratamiento y menos si no esta por escrito.

Al médico ya no se le debe ver como una figura de beneficencia paternalista
responsable de tomar todas las decisiones, hoy médico y paciente deben ser
responsables de conocer sus derechos, para dar un consentimiento y que dicha
accién sea completamente legitima. Antes la relacién médico-paciente era de tipo
verticalista, el médico decidia el tratamiento a seguir sin consultar al paciente,
pues este era considerado débil y sin conocimiento, y lo que es peor sin derecho a

decidir, bajo la premisa “todo para el enfermo, pero sin el enfermo”

Este era el viejo modelo paternalista, hoy se impone una relacién de tipo
democrdtica y horizontal, surge un nuevo modelo pluralista-participativo, donde

se deben respetar los derechos de cada persona, por esto la presente
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investigacidon demostrara que la relacidn meédico-paciente ha cambiado, el
paciente conoce sus derechos y espera que se tomen en cuenta, y
fundamentalmente que se respete su autonomia y libre determinacién de

“dar su consentimiento”.

7.2. MARCO CONCEPTUAL

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO CONCEPTO.- Es la autorizacion que
da el paciente para que se le realice un tratamiento médico, es un contrato
entre el profesional y el paciente, que luego debe estar por escrito, la Ley del
Ejercicio Profesional Médico: Articulo 10 “Deberes del Médico”, ordena cumplir
con el llenado de documentos médicos oficiales, pero se ha evidenciado que los
formularios existentes son poco claros, cuya Unica validez de este documento es
la firma del paciente, que no es suficiente garantia, ni médica, ni legalmente,
pues toda la informacién dada al paciente es de forma verbal y no esté por escrito,
por lo que se debe reglamentar el procedimiento de obtencién del

consentimiento informado.

OBJETIVOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.- EI objetivo del
consentimiento informado es autorizar el tratamiento médico-quirdrgico,
ajustado a la LEX ARTIS, incluyendo todos los riesgos inherentes a dicho
proceso, nunca puede incluirse un resultado o un prondstico porque esta
prohibido al médico. El Dr. Carranza Torres sostiene “La informaciéon debera ser
gradual y variable, en cada caso y dependen de la capacidad de comprension y
cultura de salud del paciente, y los niveles de riesgo que pueda provocar en

el paciente™.

PRINCIPIO DE AUTONOMIA Y LIBRE DETERMINACION.- Este principio
reconoce la individualidad del paciente, de su unicidad como persona, de su

alteridad, todo sujeto es duefo y responsable de las acciones y decisiones

> CARRANZA Torres, Luis, “La autodeterminacién informativa en el derecho argentino”, , Ed. Suplemento de
Derecho Constitucional, Serie Especial, N° 10.158, Afio XXXVIII, del 22 de diciembre de 2000, P4g. 8.
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que baya a tomar, “la constante evolucién médica, juridica y filoséfica ha
llevado a un aumento considerable de los derechos humanos fundamentales
en el &mbito de la salud, este desarrollo ha repercutido de varias maneras™®

e Impulsando el desarrollo de derechos del paciente y potenciando la
bioética.

e Poniendo en crisis el modelo tradicional paternalista.

7.3. MARCO JURIDICO

En materia legal se establece primero, que entre el paciente y el médico hay
una relacién juridica contractual, que comienza desde que este acude al
centro de salud, hasta el dia de su alta médica, segun estas condiciones
juridicas, las determinaciones que tomen respecto al paciente son de su
incumbencia exclusiva y personalisima, es su derecho legal y legitimo que
debe respetarse.’

De acuerdo a protocolos médicos, tres son sus requisitos basicos:

e Laaccién autbnoma, la libre determinacion del paciente no debe ser forzada.

e El sujeto debe tener acceso a opciones reales y poseer informacion
relevante.

e Debe respetarse su derecho a disentir, y buscar una segunda opcion.

Cuando se interviene sin e consentimiento o se extralimita el que se ha otorgado,
se comete una agresion al paciente no solamente sobre su salud, sino a sus
derechos, la primacia del principio de autonomia es la salud del paciente no
puede determinarse sin su intervencion, la ley N°3131 dice: “Se debe respetar el
consentimiento expreso del paciente, cuando rechace el tratamiento u
hospitalizacion, e informar al paciente o responsables legales con

6 VAZQUEZ Ferreira, Roberto: “El consentimiento informado en la prictica médica”, Jurisprudencia
Argentina N° 6260, Ed. La Hoguera, Buenos Aires, Argentina, del 22 de agosto de 2001, Pag. 3.

7 REPUBLICA DE BOLIVIA: “Nueva Constitucién Politica del Estado” Seccién II, Derecho a la Salud y a
la Seguridad Social, gaceta oficial 2009.
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anterioridad a la intervencion sobre los riesgos que pueda implicar el acto

médico” 8.

EL ACTO MEDICO ES UN HECHO JURIDICO.- Para que un acto

médico este enmarcado en la legalidad debe tener estas caracteristicas:
Profesionalidad del médico, idoneidad para ejercerlo, ejecucion
estandarizada, quiere decir no es necesario que se haya producido un dafo
fisico actual para que surja la responsabilidad del médico, la mera
vulneracion del derecho al Consentimiento Informado produce por si sola
presupuesto juridico y médico una grave lesién y violacién al derecho a la
libre determinacion del paciente, presupuesto juridico que por si solo genera

responsabilidades del médico.

El acto médico debe ser estandarizado por la Lex Artis, a la luz de la literatura
médica y la ciencia actual, debe estar guiada por protocolos oficiales,
normas técnicas y reglamentos especificos, la finalidad de estas normas
es la proteccién de la salud, la consagracion de vida y nunca buscar el
lucro con la salud.®

Para la obtencidn del Consentimiento Informado, deben estar exentas de los

vicios del consentimiento que el derecho nos indica:

Error: Falta de coincidencia entre la aprehension y apreciacién intelectiva
que realiza un sujeto sobre un objeto y la realidad fenoménica del mismo.

Dolo: El dolo en materia civil es sinédnimo de engafo, la mayoria de los
autores consideran que el no informar o no obtener la voluntad del paciente,
pudiendo y debiendo hacerlo, constituye una hipétesis de culpa médica, mas
aun cuando existen disposiciones legales para su cumplimiento obligatorio.

8 8. REPUBLICA DE BOLIVIA:“ Ley del Ejercicio Profesional Médico” Ley N° 3131, Capitulo V, Articulo 12
“Deberes del Médico”, Gaceta Oficial de Bolivia, 2005.
® ATAZ LOPEZ, Joaquin, “Los médicos y la responsabilidad civil”, p. 70, Ed. Montecorvo, Madrid, 1985

11
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Violencia o Fuerza: La presion ejercida para obtener declaracidn de voluntad en
determinado sentido. Y de ninguna manera la argumentacién cientifica para la
toma de decision podria constituirse en un vicio de fuerza que deslegitime el

consentimiento informado.

El Dr. Sanchez indica:” La licitud del procedimiento de obtencion del
consentimiento informado se verifica cuando se realiza con apego a la ley y
la normativa en salud vigente, el principal documento es el Consentimiento
Informado del paciente y/o de su representante legal”.'® Documentos donde
se debe reflejar claramente lo acontecido durante la intervencién médica,
estos dos ultimos aspectos no se cumplen adecuadamente en los centros de
salud publicos, por no tener reglamentado claramente sus procedimientos en
la ley.

8. HIPOTESIS DE TRABAJO DE LA INVESTIGACION

La implementacion de un nuevo reglamento al procedimiento de Obtencion del
Consentimiento Informado en la ley N° 3131 “Ley del ejercicio profesional
médico”, dara lugar a la proteccién del derecho a la libre deteminacion del
paciente y establecera responsabilidad legal del médico, en el Sistema Nacional
de Salud.

9. VARIABLES DE LA INVESTIGACION

9.1. VARIABLE INDEPENDIENTE

La implementacion de un nuevo reglamento al procedimiento de Obtencion
del Consentimiento Informado en la Ley N°3131 “Ley del ejercicio profesional

médico”.

10SANCHEZ GONZALES, Jorge Manuel: “Manejo de la Informaciéon Médica” 8° Simposio Internacional del
Conamed, México 2000, Publicado por el Ministerio de Salud de Bolivia, 2002

12
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9.2. VARIABLE DEPENDIENTE

La proteccidn del derecho a la libre deteminacién del paciente y establecera

responsabilidad legal del médico, en el Sistema Nacional de Salud.

9.3. UNIDADES DE ANALISIS

e Reglamentos y normativa de obtencién del Consentimiento Informado.
e Ley del ejercicio profesional médico, ley N° 3131
e Derecho a la libre determinacidn del paciente

e Laresponsabilidad legal del médico
9.4. NEXO LOGICO

Causa: La implementacién de un nuevo reglamento al procedimiento de
Obtencion del Consentimiento Informado en la ley N°3131 “Ley del
ejercicio profesional médico”

Elemento Subijetivo: Dara lugar (nexo 16gico)

Consecuencia: Dara lugar a la proteccién del derecho a la libre deteminaciéon del
paciente y establecera responsabilidad legal del médico, en el Sistema Nacional
de Salud.

10. METODOS QUE FUERON UTILIZADOS EN LA
INVESTIGACION

10.1. METODOS GENERALES

METODO DE DESCRIPTIVO.- El método general que utilizamos en la
Investigacion es el método DESCRIPTIVO, que nos permitié determinar como se
presenta el fendmeno investigado y conocer cuadles son sus principales
caracteristicas, si los hechos investigados son reiterativos cual es su frecuencia, y
el aspecto mas importante nos permitié saber en qué tipo de personas, donde,

cuando y como se presenta nuestro objeto de investigaciéon “Consentimiento

13
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Informado” pues los estudios descriptivos buscan especificar las propiedades,
caracteristicas y los perfiles importantes de personas, grupos o cosas que se

sometan a su analisis.

10.2. METODOS ESPECIFICOS

METODO LOGICO JURIDICO.- Como método especifico utilizamos el
método légico juridico, pues mediante ella aplicamos los principios
descubiertos a casos particulares, a partir de un enlace de juicios, las
condiciones de la deduccién en la investigacion es doble:

1.- Primero consiste en encontrar principios desconocidos, a partir de los
conocidos. Una ley o principio conocido puede reducirse a otra mas general
que la incluya, por ejemplo la vulneracién del derecho a la libre determinacién
del paciente en el consentimiento informado es la parte del problema que se
conoce; la parte que se desconoce son las causas que generan este
problema dentro, utilizando el método légico juridico.

2.- También nos sirvid6 para descubrir consecuencias desconocidas, de
principios conocidos. Un principio conocido es que el paciente tiene la
potestad de elegir de manera libre y voluntaria el tipo de tratamiento
quirurgico al que serd sometido, las causas para una deficiente obtencion de

su consentimiento informado son las consecuencias desconocidas.

EL METODO DOGMATICO JURIDICO.- Utilizaremos el método dogmatico
juridico, elegido porque el tema de investigacion es juridico, el método
dogmatico juridico estd basado en la aplicacién de la norma y en la
interpretacion de la misma; en nuestra investigacion estudiamos los alcances
de aplicacién de la normativa médica existente (Cddigo de Salud, Ley del
Ejercicio Médico ley 3131), también nos sirvié para la interpretacion de estas
normas, para verificar si cumplen la normativa, si es necesario su

reformulacién o interpretacion.

14
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La utilizacién de este método se justifica porque, nuestra investigacion tiene
un caracter juridico-dogmatico, estudiamos al problema desde una
perspectiva estrictamente formalista, el fin de este método es interpretar el
derecho objetivo, formal, pues nuestra disciplina el Derecho, esta formado
por sistemas y tiene una metodica propia; este método estudia a la norma en
dos momentos: Cuando se investiga a la norma positiva vigente, formal, y
cuando se la interpreta, es decir en el momento de aplicarla al caso concreto,

se analiza lo que el legislador quiso decir su doctrina.

El método dogmatico juridico: “Estd encaminada al estudio e investigacion
de la doctrina con la finalidad de realizar abstracciones, deduccion, andlisis,
sintesis, analogia, comparacion de la norma, y estudiar las instituciones del
Derecho con la finalidad de realizar construcciones estructuradas y proponer

"1 Una investigacién de caracter juridico dogmatica concibe el

su utilizacion
problema juridico desde una perspectiva estrictamente formalista, su
cometido béasico es interpretar el derecho objetivo, formal, consiste en la
investigacién de los principios generales y de los denominados dogmas
juridicos, y los institutos juridicos la finalidad de este método es ayudar al
intérprete a entender y explicacion de las normas del modo correcto para un

caso concreto.
10.3. UNIVERSO DE ESTUDIO

Nuestro universo esta representado por la cantidad efectiva de pacientes que
tienen expedientes clinicos con su correspondiente consentimiento
informado, en los centros de salud elegidos para la investigacion alcanzan a
unos 10 mil ususarios en el departamento de La Paz, la cantidad de
expedientes elegidos es 1.500 como nuestro universo de investigacion, de

acuerdo a datos estadisticos recogidos durante las gestiones 2009-2010 en la

H SAMPIERI Roberto Herndndez, COLLADO Carlos Ferndndez, PILAR Baptista Lucio, “Metodologia de la
investigacion”, Mc Graw Hill, Editorial Mc. Graw Hill Colombia, Medellin, Colombia, Pag. 130, afio 1996.

15
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C.N.S.(anexos) comprende los meses de Febrero a Diciembre, donde se brindo
atencién en salud hospitalaria alrededor de 2.000 pacientes, en tres centros de
salud, de los cuales 1.510 han merecido tratamiento médico de consulta

interna y hospitalizacion importantes.

Para tener una descripcidbn en cifras totales y verificar que nuestras
estadisticas cuadren se elegié 1.500 casos estos son: Expedientes del
Hospital Obrero=600; Expedientes del Hospital Maternol6gico=420;
Expedientes del Hospital Luis Uria de la Oliva=480; este fue un célculo

aproximado.

Tomamos al Consentimiento Informado como nuestro objeto principal de estudio,
y verificamos cuales son las deficiencias existentes para justificar la
implentenacién de un nuevo reglamento a la ley N°3131 Ley del Ejercicio
Profesional Meédico, seleccionados por muestreo probalistico, ademas
realizamos encuestas que sirvieron como base y complemento de la
hipotesis, donde se han seleccibnado a 50 personas entre médicos y
pacientes de la Caja Nacional de Salud.

10.4. SELECCION Y TAMANO DE LA MUESTRA

De acuerdo al Universo elegido resulta imposible abarcar a toda esta
poblacién, razén por la cual determinamos seleccionar matematicamente una
muestra de 65 expedientes de consentimientos informados de pacientes que
fueron atendidos entre las fechas descritas en la delimitacién temporal, con

directa relacidén a nuestro tema investigado.

Por lo tanto la muestra tipo probabilistica, ya que “todos los elementos de la
poblacién tienen la misma posibilidad de ser escogidos”.'? La muestra fue

determinada tomando en cuenta los siguientes elementos:'®

12 HERNANDEZ SAMPIERI, Roberto, FERNANDEZ COLLADO, Carlos, BAPTISTA LUCIO, Pilar: Op. Cit. Pag.. 210.
13 [dem, P4g. 216.
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N = Tamaro de la Poblacion
Z = Nivel de confianza

p = Probabilidad de éxito

q = Probabilidad de fracaso
e = Nivel de Error

Para la determinacion de la muestra se utilizé la formula propuesta por

Miinch y Angeles:'*

ZZ*p*q*N
n=
(N*e’)+(Z°*p*q)

Aplicando al estudio tenemos los siguientes datos:

N = 1.500
Z = 1,65
p = 0,5

q = 0,5

e = 0,1

n = ?

Y la muestra resulta de aplicar la férmula:

1,65%*0,5*0,5 * 1.500
n= = 65.10821

(1.500 * 0,1%) + (1,65%* 0,5 *0,5)

REEMPLAZO DE VALORES:

(1.65)2 (0,50) (1- 0,50) (1500)
(1500) (0,102 + ( 1.65)2 (0,50) (1- 0,50)

n

14 MUNCH, Lourdes, ANGELES, Emesto, Métodos y Técnicas de Investigacion para Administracion e Ingenieria, Edit. Trillas, Segunda

Edicion, México, 1990, P4g. 103.
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n= (2,7225) (0,25) (1500)
(1500)(0.01) + (2,7225) (0,25)

n= 1020,9375

15 + 0,680625

n= 1020,9375
15,680625
n= 65,10821

De un universo de 1.500 expedientes de consulta interna y de
hospitalizacién de la Caja Nacional de Salud del Sistema Nacional de
Salud, tomamos para nuestra investigaciéon y seleccionamos una
muestra de 65 casos de personas que acudieron a estos servicios
(calculo matematico aprox.), de Consentimientos Informados, los que

tiene dos requisitos:

1.- Es representativa, reune las cualidades de homogeneidad que

requiere la revision documetal seleccionada.

2.- Es confiable, pues tiene muchos elementos comunes y es facil su

tabulacion y conteo.

11.TECNICAS QUE FUERON UTILIZADAS EN
LA INVESTIGACION

11.1. TECNICA DOCUMENTAL

Para la comprobacién de nuestra hipétesis acudimos a la informacion

de dos fuentes documentales:

18
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Fuente Primaria Documental: conjunto de expedientes con
consentimientos informados de los pacientes hospitalizados pre y post
operatorios, también de los informes médicos del departamento de
estadisticas.

Fuente Secundaria Documental: Revisamos los archivos de denuncias
por responsabilidad medica existentes en los tribunales y juzgados de
La Paz, y los archivos de Expedientes observadas en las auditorias
meédicas realizadas por denuncia de pacientes y familiares por casos

de adulteracion del Consentimiento Informado y negligencia médica.

11.2. ELABORACION DE ENCUESTAS

Para la investigacion se elaboro un formulario de encuestas estructurada con
10 preguntas cerradas (SI/NO), segun el Autor Sampiery: “la Tenica de la
encuesta es una técnica para el estudio estadistico de la informacién que
requiere, mediante la realizacién de un cuestionario de preguntas dirigidas al
grupo de poblacion elegida”, en nuestro caso los Pacientes y Médicos de 3
hospitales de la Caja Nacional de Salud de la ciudad de La Paz, la
planificacion de nuestra encuesta tendra estos pasos: identificacion del
problema, elaboracién del plan de trabajo de campo, valoracién de

resultados.
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INTRODUCCION

El Consentimiento Informado deberia reflejar el derecho a la
autodeterminacion y el libre desarrollo de la personalidad, dentro del proceso
asistencial médico-paciente, donde el paciente debe recibir la informacion en
términos comprensibles sobre el estado de su salud, en virtud del cual le
capacitara para decidir de forma voluntaria, consiente y activa para dar su
consentimiento, mismo que es una declaracion de voluntad efectuada por el
paciente, pero los hechos no lo reflejan asi, evidenciamos a través de la
investigacion que los conflictos resultantes de la relacion meédico — paciente,

entre el proveedor del servicio de salud y el usuario paciente han ido en aumento.

Estos conflictos cada vez mas frecuentes surgen porque se considera, con razon
o sin ella, que una de las partes cumplié mal o no cumpli6é su parte del contrato, lo
lamentable es, que estos conflictos han salido de la esfera netamente medico-
acadéemico, y se han ido convirtiendo en problemas eminentemente socio-
juridicos, vemos con preocupacion que cada problema entre médicos y
pacientes tiende a judicializarse, porque actualmente existen serias
denuncias de casos de Negligencia Medica producto de vulneraciones a los

derechos del paciente.

Lamentablemente, esto sucede porque existe un desconocimiento casi total
de derechos, normas, protocolos, y procedimientos médicos por parte del
paciente, familiares, o su representante legal, incluso este desconocimiento
alcanzaria a los propios galenos en algunos casos, este fendmeno social
muestra, que nuestra sociedad desconoce y no cree en los estamentos
normales donde se deberia solucionar esta problematica como ser la
colegiatura médica, Tribunales disciplinarios médicos, colegio médico de
Bolivia, y al Instituto Nacional de Auditorias Médicas, INASES, etc.
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Sin duda porque estos estamentos no han podido responder de manera
efectiva las demandas de justicia en instancias médica, por lo que vienen a
recaer en los tribunales de justicia ordinaria, que aparte de tener ya
sobrecargadas la labor de administrar justicia, tienen que también administrar
justicia en materia MEDICO - LEGAL, es oportuno establecer que la norma
juridica protege y reconoce como un derecho la libre autodeterminacion de
las personas y el paciente es persona en todo momento, aspecto que es
sancionable judicialmente, para establecer responsabilidades.

En el marco histérico describimos como se ha desarrollado en términos
estrictamente legales y éticos, la relacion entre el proveedor de salud y el
paciente, para considerar que el médico no cumplid, es necesario superar
falsas creencias y mitos paternalismo médico, principio de beneficencia hasta el
punto de colocar en igualdad de condiciones tanto a pacientes como a médicos,
por el momento mas como teoria que como practica, como el ideal
constitucional y juridico ordena, pues se trata de un tipo de contrato que se
basa en un acuerdo entre partes que no esta expresado en ningun
documento, pero no es suficiente para suponer que no existe, especialmente
en ambitos judiciales, por lo que ya se recomienda inicialmente reconfigurar
la situacién juridica que genera la existencia del contrato acuerdo entre
médico y paciente, misma que debe estar reglamentada en nuevas

normativas de Instrumentacion del Consentimiento Informado.

De acuerdo a la revision tedrica conceptual llegamos a una posicion concluyente
para proceder a aplicar un procedimiento de diagnostico o terapéutico que
entrana riesgo, la existencia de la necesidad de obtener del paciente su
consentimiento de manera libre, pero este consentimiento no solamente debe ser
informado y firmado a la vez, todo su procedimiento antes, durante y después de
su otorgamiento tiene que estar reglado de forma clara, entendible y obligatoria,
aspecto que buscamos cubrir con el proyecto de ley que proponemos al final del

trabajo, no con el fin de conflictuar mas, sino mas bien con animo de proteger los
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intereses no sélo de los pacientes sino también de los médicos, para bajo un
verdadero principio de igualdad para alcanzar justicia, equidad y garantia juridica

gue manda la ley.

En la revisién estrictamente juridico normativa, la probleméatica investigada,
nuestro objetivo no fue buscar agravar mas el conflicto entre paciente y el
médico: buscando culpables, sancionarlos, carcel para el responsable, sino
mas bien, buscar mayor conformidad y acuerdo entre el deudor y el acreedor,
prestador del servicio y cliente, estableciendo reglas claras en un nuevo
reglamento de Obtencion del Consentimiento Informado. Es decir, mientras
mas completo sea este, cuanto mayor sera el grado de conocimiento e
intercambio de puntos de vista sobre el objeto de la obligacién; pues, el
consentimiento Informado debe ser con conocimiento de ambas partes de los
riesgos y beneficios para alcanzar la responsabilidad cuando se busca

justicia.

En las conclusiones y recomendaciones establecemos punto por punto las
falencias del actual sistema o modo de instrumentacion del Consentimiento
actual, porque es notoria la ausencia de una normativa especifica de Obtencion
del Consentimiento Informado, pues significativamente faltan aspectos
procedimentales, legales y sancionatorios, entender esa informacion como
consecuencia. Tomar una decision libre de aceptaciébn o rechazo, impide
expresar cabalmente el concurso de voluntades debidamente conocedoras,
competentes y autbnomas del derecho del paciente a la libre determinacion.

La no obtencion del consentimiento informado significa una lesion a los
derechos personalisimos del paciente, pero no es la causa del dafo, asi
como el consentimiento informado no legitima la mala praxis médica. La
jurisprudencia internacional muestra innumerables casos en los que no
habiéndose comprobado la denuncia de mala praxis, el médico tratante o la

institucién, fueron sancionados por la no obtencién del consentimiento
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informado; por tanto, al margen de la responsabilidad individual de informar,
los establecimientos de salud, en especial los hospitales, los directivos,
deben asegurar que la obtencién del consentimiento informado se cumpla en

casos que corresponda.

Otra conclusién a la que se ha arribado es que todo consentimiento debe
proteger el derecho que tienen los pacientes y sus familiares de recibir
informacion, como el principio ético denominado autonomia y libre
determinacién, es decir, la capacidad del o la paciente de aceptar o rechazar
la propuesta de diagnéstico y/o tratamiento del proveedor de salud, a partir
de informacion oportuna, clara y verdadera, que el principio de justicia indica
que primero se debe agotar el estamento de la COLEGIATURA MEDICA, y
solo luego puede ser reclamado judicialmente, para cumplir con estos puntos
se deben tener las reglas claras, un nuevo reglamento para la Obtencién del
Consentimiento Informado servird de base para poder demandar, denunciar y

tipificar un caso como negligencia médica.

Otra conclusién es que en nuestro pais, la obtencidn del consentimiento
informado es fundamental, si consideramos la escasa jurisprudencia nacional al
respecto, y la posibilidad documental probatorio para relacionar la presencia de
un dafo con la falta de obtencién de este instrumento, después de todo, la salud
es un derecho personalisimo cuyo duefo es el unico legitimado para aceptar o
rechazar determinado procedimiento o propuestas terapéuticas, especialmente
cuando ponen en riesgo la vida, importan mutilaciones u otros resultados

negativos.

De manera general podemos concluir que la obtencion del consentimiento
informado no es un simple tramite expresado en un formulario que luego se
archiva y nada mas, sino por el contrario es un documento médico legal, mismo
que expresa la informacidbn completa del procedimiento terapéutico o
diagnéstico realizado, segun indicaciones, riesgos y resultados probables, asi
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como la comprension total del enfermo y/o sus parientes o responsables

legales.

Juridicamente el consentimiento informado constituye una prueba de la
comprensién de la situacion por el paciente y/o familiares, asi como la
decisién de elegir un mal menor para prevenir o evitar uno mayor que puede
ser el agravamiento de la salud, o incluso la muerte, la obtencién del
consentimiento informado no excluye la responsabilidad profesional médica u
odontolégica del dafno emergente de una MALA PRAXIS MEDICA, lo
esencial del proceso es dejar constancia de un acuerdo entre las partes, a
través de la informacién y del entendimiento de los actos profesionales, para
la libre aceptacién o rechazo de los mismos por el paciente y/o sus

familiares.

Finalmente  recomendamos como un  acapite  especial “EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO ELECTRONICO”, en un entorno de Red
Informatico. Asimismo en el proyecto de normativa buscamos establecer que
proporcionar informacion y obtener el consentimiento del paciente es tanto
una obligacién ética, moral, asi como legal del proveedor de salud, porque
ademas la Ley N¢ 3131 del Ejercicio Profesional Médico establece su
obligatoriedad, nuestro proyecto de norma busca ser una posible solucién al
conflicto con la esperanza de que cada dia todos estemos mas cerca de
comprender que la salud no es una concesion sino un derecho, pues si hay
algo indiscutible en la actualidad es la dignidad de las personas, derecho
humano base de todo el ordenamiento juridico.
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CAPITULO |
MARCO HISTORICO

ANTECEDENTES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EVOLUCION DE LOS DERECHOS DEL PACIENTE

I.1. ANTECEDENTES DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Desde el punto de vista juridico no tenemos en Bolivia muchos
antecedentes sobre el Consentimiento Informado, pero existen algunos sobre
responsabilidad médica en estrados judiciales, de manera introductoria este
derecho esta reflejado en la nueva Constitucién Politica del Estado, articulo
44 establece: Derechos a la Salud y a la Seguridad Social “Ninguna persona
sera sometida a intervencion quirurgica examen médico o de laboratorio sin

su consentimiento”."®

En base a este precepto juridico, deducimos que un derecho primigenio del
paciente es dar su consentimiento, para ser sometido a cualquier
tratamiento o intervencién médica; sin embargo la evolucién de este derecho
en nuestra normativa es aun inconsistente, por que no decir incompleta, porque
esta en pleno desarrollo, tanto en la normativa médica como en la juridica, si
bien tenemos nociones generales sobre este en la nueva C.P.E., y en la Ley
del Ejercicio Profesional Médico Ley N°3131, no se tiene un adecuado
conocimiento del derecho a la libre determinacion del paciente,
principalmente porque el Consentimiento Informado carece de una

reglamentacion para su aplicacion.

Para ejercer este derecho personalisimo del paciente, se ha tenido que dejar
atras algunos mitos sobre el ejercicio médico, recordemos que en el pasado
primaba el concepto PATERNALISTA en la relacién médico-paciente, donde no

!5 Estado Plurinacional de Bolivia: “Constitucion Politica del Estado”, gaceta oficial de Bolivia 2009.
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se tomaba en cuenta su opinién, pues era considerado un enfermo con

incapacidad temporal.

Pues no podia objetar nada de lo que el médico hacia o decia, bajo el
concepto “todo para el paciente, pero, sin el paciente”, es decir nada de
su opinién, punto de vista, participacion u eleccion; este pasado paternalista
pertenecia a la ética médica tipo Aristocratica, que coincidia con la virtud de
la nobleza de cuna y de sangre donde la perfeccion moral se alcanzaba en la

juventud y madurez encarnaba en la imagen moralista del médico.

Donde el médico, representaba el orden de la salud expresaba lo verdadero, lo
bueno, lo correcto, como se lo describe en la etiqueta de los Tratados
Hipocraticos, su tarea basica era curar, restaurar las costumbres del paciente
y moralizarlo ensefidndole en qué consiste el bien, natural y moral, por lo
tanto brindaba poca informacion que daba sélo comentaba aquello que

colaboraba con el tratamiento, y en la mayoria de los casos, no informaba.

Este concepto paternalista de la relacion del meédico por sobre el paciente,
establecia que el médico era considerado un amigo de la sabiduria como
sacerdote o rey, alguien que aplicaba la técnica a la prudencia y a la ciencia,
trataba de sustentar su saber practico en un conocimiento cientifico (Siglo VI - V
a.C.), estaba en condiciones de curar las enfermedades para restaurar el
orden moral perdido por la enfermedad, en ese tiempo la enfermedad era
causa del desorden y el paciente un individuo desordenado y éticamente un

inmoral.

Por lo expresado, el entendimiento del paciente estaba alterado, era un in—
firmus, (como diran los latinos més tarde: enfermo) un falto de firmeza, un
minusvalido fisico, psiquico y moral, incapaz de saber qué le conviene para
restablecer su salud, perdida en buena medida por culpa del enfermo, estos
conceptos han prevalecido en nuestro pais casi intactos hasta nuestros dias,
especialmente en el area de la salud publica estatal.
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Esta actitud ha persistido aun en Bolivia practicamente hasta fines del siglo
XX, tanto en médicos como en pacientes, quedando algunos remansos, en
los servicios de la salud publica estatal, institucion que ha tenido escasos
cambios, especialmente en relacion a los derechos del paciente, no obstante
que los principios estan cimentado en la edad moderna bajo el concepto de
autonomia de la persona y en los derechos humanos de la persona.

El tema del Consentimiento Informado, histéricamente no a estado regulado
médicamente ni juridicamente, durante los siglos (XVIII, XIX y XX), los médicos
gozaban de una completa impunidad médica y legal, pues son raros los
casos donde debian justificar sus acciones ante un tribunal distinto del
Colegio Médico, colegiatura encargada de impartir disciplina y justicia en el
ambito de lo académico; aun hoy estos aspectos no llegan a cumplirse por el
colegio de médicos de Bolivia, pues cuando un paciente o sus familiares
reclaman alguna responsabilidad ante este estamento, no tiene respuestas

satisfactorias.'®

Las fuentes historicas de los derechos del paciente (Derecho a la libre
determinacion), vienen del derecho y de la filosofia y no de la historia ética
médica, por eso resaltamos las obras de los filosofos John Locke y de
Immanuel Kant'’, quienes contribuyeron al desarrollo del concepto de
autonomia y de la libre determinacién de la persona como parte fundamental
de las facultades y derechos del individuo en el ambito de los derechos
basicos como la vida, la libertad, la propiedad y LA SALUD, anhelo filoséfico de
establecer una comunidad moral de mutuo respeto de individuos agentes
autbnomos con libertad de elegir y por consiguiente el respeto por las
opiniones ajenas, de esta manera el estado no podia interferir en el ambito
del ejercicio individual.

16 Ministerio de Salud:“OMS Informe sobre el estado de salud en Bolivia”, Derechos en Salud del paciente.
Publicado por el Ministerio de Salud, Editorial Campo Iris, 2000.

KANT Immanuel: “Fundamentacion de la Metafisica de las costumbres”, traducido por Garcia
Morente, Madrid, Espafia, Editorial Temis, Santafé Bogota Colombia, 7° Edicién, Pag. 367, Afo 1997.

27



ROsA CATARI CALLISAYA

Es en los Estados Unidos, donde nace y se hacen los primeros estudios
sobre la doctrina, fundamentos primero juridicos y luego médicos del
Consentimiento Informado, uno de los primeros estudiosos del tema fue
Martin S. Pernick'® quién intento establecer Sensibilidad Social a las
practicas médicas en torno a la nocién de la INFORMACION y del
CONSENTIMIENTO en el siglo pasado, para este cometido estudi6é las
historias clinicas existentes de los mas importantes hospitales
norteamericanos, donde reviso los casos judiciales sobre responsabilidad

médica, donde se establecen dos periodos historicos:

Un primer periodo esta comprendido desde el afio 1780, que esta marcado
por una clara irresponsabilidad, inimputabilidad y negligencia del médico a
quien no se le podia llevar ante los tribunales bajo ningun cargo. La etapa
entre 1890 a 1920 esta marcada por una evidente agresiéon fisica a la
persona con alguna enfermedad en pos de la investigacion cientifica-medica,
este periodo se caracteriza por la coaccion al paciente a no reclamar por los
resultados de las investigaciones y nuevos tratamientos realizados en su

cuerpo, aspectos que son dirimidos en los tribunales norteamericanos.

Un segundo periodo, tiene sus inicios en 1935 hasta finales de 1980, donde
aparece el concepto de consentimiento voluntario y se establecen las
primeras incursiones serias del derecho a la ciencia médica, surge
juridicamente como concepto primigenio el derecho del consentimiento
informado dentro de los derechos basicos de la persona, tratando de imputar
al médico algun grado de responsabilidad, para ser merecedor de sanciones
legales, para la reparacion del dafo causado al paciente o a sus familiares.

El primer periodo se encuentra senalado por las dificultades con la informacion y

el consentimiento, fueron clasificadas por los tribunales como casos de

18 Pernick Martin S.: “The Patient’s role Medical Decision making”, The Ethical and Legal Implications,
Washington, U.S., Government, 2da. Ed., P4g. 34, 1982.
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negligencia o mala practica profesional, sin embargo, por regla general, estos
casos no resultaban punibles porque se respetaba el principio de mayor interés
del paciente (si fuere incapaz o incompetente), donde notamos claramente que
esta atribucion para declarar la incompetencia del paciente correspondia
efectuarla por el propio médico, en tal sentido puede concluirse que los
derechos del paciente no fueron considerados de manera auténoma sino
ingredientes de un derecho mas amplio a la salud, al bienestar en concordancia
bajo el influjo decisivo de la Lumiere Francesa y de la Naturphilosophie

Alemana.

El segundo periodo, estudiado ampliamente por Pernick, estaba constituido
por denuncias de victimas involuntarias..., de cirugias, que acusaban a sus
médicos de agresion fisica (coaccion-battery) y no asi por negligencia
(neglygence, mailpractice)) como en el periodo anterior, algunos
profesionales operaban sobre los cuerpos de sus pacientes sin que mediara
su conocimiento o consentimiento expreso y por tanto los jueces entendieron
que esa violacién del principio del permiso lesionaba la autodeterminacién
del paciente como hubiere lesionado los derechos de cualquier otra persona,
esta nueva doctrina hizo que se tuviera que subordinar su accionar al mayor
beneficio del paciente.

En este periodo aparecié la necesidad de requerir el asentimiento del
paciente, un primer gran antecedente data de 1914 y fue dictado en la causa
“Schoendorff Vs. Society of New York Hospital”, dicho precedente judicial
sostuvo “Todo ser humano y sano mentalmente, tiene el derecho a determinar
que es lo que este hara con su propio cuerpo debiendo responsabilizarse al

cirujano que practique una operacion sin el consentimiento de su paciente”.'

19 Caso: Schoendorff Vs. Society of New York Hospital en 1914, dicho precedente judicial es
antecedente establece el derecho del paciente de determinar sobre su propio cuerpo.
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En Alemania, el reich germano (canciller aleman), dicté nuevas regulaciones
a las terapias médicas de experimentacién con “sujetos humanos”, donde se
reconocia ciertos derechos del paciente, o de su sustituto privado, para otorgar
su indubitable asentimiento de participar en ensayos clinicos y experimentos

programados.?°

Lamentablemente esta normativa no fue aplicada en territorio aleman durante la
Segunda Guerra Mundial en los campos de concentracién y exterminio, tampoco
con grupos sociales especificos de gitanos, judios e izquierdistas esta cruda
realidad determiné la creaciéon del Tribunal de Nuremberg establecié principios
basicos para resguardar los aspectos morales éticos involucrados en

investigaciones con seres humanos.

Este aspecto fue antesala para el Cédigo de Nuremberg (1946)%,
inaugurando el tercer periodo de desarrollo decisivo del “Consentimiento
Voluntario” del sujeto de investigacion, que debe ser capaz de consentir desde el
punto de vista juridico a estar libre de engano, coaccién o compulsion y disponer
de la informacion de sus derechos en juego, su duracién y propédsito
inconvenientes y peligros previsibles, para dar “Una decision lucida y con

conocimiento de causa’.

Este marco histérico es antesala del Consentimiento Informado, pero no permite
saber si extrae su fundamento del principio de beneficencia o del principio de
autonomia, por lo que no se puede determinar en este periodo si el
consentimiento del paciente informado se convierte en un deber medico que

se orienta a hacer el bien o si se trata de un derecho a la autodeterminacion

20 . . .. - .
Tribunal Internacional de Niremberg: Enjuicia a los responsables de crimenes por

experimentacion con seres humanos de los Juicios de Nuremberg, al final de la Segunda Guerra
Mundial a la jerarquia nazi y médicos que realizaron tratamiento inhumano a prisioneros de los
campos de concentracion.

Codigo de Nuremberg: publicado el 20 de agosto de 1947, tras la celebracién de los Juicios de
Nuremberg, recogen principios orientativos de la experimentacion médica en seres humanos, porque
durante el juicio varios de los acusados arguyeron que los experimentos diferian poco de los llevados a
cabo antes de la guerra, pues no existian leyes que categorizaran de legales o ilegales los
experimentos.
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de que el paciente dispone por ser sencillamente persona con plenos
derechos.

En la Declaracién de Helsinski (1964)* se regulaba la investigacién, misma
que se diferenciaba de los experimentos, cuyo objetivo esencial era
evidentemente terapéutico (investigacion clinica), para diferenciarla de la
investigacién biomédica no clinica, aunque en ambos campos existian
referencias directas al “consentimiento libre y esclarecido” vy al
“Consentimiento Libre y Lucido” del paciente o de sus representantes

legales.

En la Declaracién de Tokio Japén (1975)?, estas recomendaciones fueron
revisadas sustituyendo a la anterior, conocidas luego con el nombre de
Helsinki Il, y que a su vez sufrié diversas modificaciones dejando constancia de
que cualquier investigacion con seres humanos debe ser precedida por
informacion adecuada a cada voluntario y contar ademas con el
consentimiento voluntario y consciente del individuo, denominado “Permiso

Consciente”.

En caso de incapacidad legal nombrar a un pariente responsable en caso de
incapacidad fisica o mental y cuando el individuo sea menor de edad segun
las disposiciones nacionales de cada pais en cada caso, segun la Propuesta
de Directrices Internacionales para la investigacion Biomédica en sujetos

humanos.

La OMS y CIOMS (1982) reafirma el contenido de la Declaracion de Helsinki
II, pero opta por la expresidbn de “Consentimiento Informado y dado
libremente luego de haber sido informado adecuadamente, estos criterios

22 Helsinski de 1964: Son recomendaciones para orientar a los médicos en la investigacion biomédica
con seres humanos adoptadas por la 18a Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, junio de 1964.
> Tokio Japon de 1975: Declaracion de Tokio de la Asociacion Médica Mundial sobre normas
directivas para médicos con respecto a la tortura y otros tratos o castigos crueles, inhumanos o
degradantes, impuestos sobre personas detenidas o encarceladas, y enmienda la declaracion de
Helsinski en la 29a Asamblea Médica Mundial Tokio, Japén, octubre de 1975.
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éticos de todas estas recomendaciones se difundieron entre todos los paises
miembros de la OMS, adecuen en sus legislaciones a estos principios?”.

La expresién textual del concepto “Consentimiento Informado” (Informed
Consent), fue utilizada por primera vez en el estado de California, Estados
Unidos, en 1957, con ocasion del pleito Salgo Vs. Stamford Jr. University —
Broad of Trustees®, cuya sentencia dice: El cuerpo médico esta obligado a
obtener el Consentimiento del enfermo y ademas a informar adecuadamente
antes de que proceda a tomar alguna decisién, la sentencia subraya el

derecho al enfermo a la informacién de calidad del médico.

De esta manera se establecio de manera formal el ingreso juridico al campo
académico - medico del consentimiento Informado, y se lo incorporo como
acto constitutivo del acto médico donde el profesional no podia decidir por su
paciente ni aun para proteger intereses, la completa autodeterminacién de
las personas inhibe al médico para sustituir con juicios valorativos propios los

deseos del enfermo por medio de cualquier forma o engafio®.

A estos hechos le siguieron otras causas en estrados judiciales
norteamericanos (1969 - 1976), los que lograron derrumbar el criterio con el
cual el cuerpo médico habia manejado durante siglos “la informacion de
suministrar a los pacientes en la practica profesional”, tanto la calidad como la
cantidad de informacién a compartir con los enfermos debia ser seleccionada
por el propio médico quien sabia que era mejor para el enfermo ignorandolo
totalmente. De acuerdo a este criterio s6lo podia exigirsele una informacion

* La OMS y CIOMS (1982): reafirman el contenido de la Declaracién de Helsinki Il, pero opta por la
expresion de “Consentimiento Informado y dado libremente luego de haber sido informado el paciente.
* Pleito Salgo Vs. Stamford Jr. University — Broad of Trustees: Nace la expresion "consentimiento
informado" (informed consent) por primera vez en Estado de California (USA) en 1957, del Autor Katz
Jessie, “Informed Consent in Therapeutic Relationship Legal and Ethical Aspects”, Encyclopedia of
Bioethics, Nueva York, Macmillan, 1978, vol 2.

% Caso Nathanson Vs. Kline en 1960: Es el ingreso del consentimiento informado a la érbita
sanitaria y, se lo incorporé como parte constitutiva del acto médico, “right to self determination” derecho
a la libre determinacion, a partir de este caso se entiende la libre determinacion sobre el propio cuerpo,
del Autor Katz Jessie, “Informed Consent in Therapeutic Relationship Legal and Ethical Aspects”,
Encyclopedia of Bioethics, Nueva York, Macmillan, 1978, vol 2.
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razonada que la mayoria de los médicos proporcionaria en situacion
semejante criterio de practica profesional consuetudinaria, distintos juicios
entendieron que resultaba imposible exigir una informaciéon detallada vy
completa, era absurdo exigir una informacion suficiente que la persona
enferma contara con elementos suficientes para arribar por si sola a una
decisién libre sin que se le escondieran datos que de conocerlos podrian

hacer variar su decision criterio de la persona razonable.

Un otro impulso decisivo que recibi6 la doctrina del Consentimiento
Informado fuera de las esferas judiciales, son las opiniones del Dr. Diego
Gracia® cuya obra “Los derechos de los Enfermos” en 1970, expresé6 que el
pensamiento clasico de paternalismo habia terminado, dando lugar a las
leyes estatutarias Statutary Laws las que tomaron vigencia en la doctrina de

finales del siglo XX.

En este sentido, el paso mas importante se da en Estados Unidos (1970), en
el documento de la National Welfare Right Organization, denominada por
entonces Bill of Welfare Rights o Carta de los Derechos de Salud, pone en

manifiesto los derechos basicos del paciente:

1.- Derecho a las no discriminaciones basadas en raza, color, credo, etc.
2.- Derecho al Libre acceso a los servicios indemnizatorios de salud o a
recibir una explicacidén del por qué se le niega tal asistencia.

Para entonces en 1982, son treinta los Estados Norteamericanos que tenian
elaborado en sus legislaciones aspectos sobre el Consentimiento Informado,
ademas el movimiento nacional e internacional de enfermos consigui6 al
mismo tiempo dar contenido y forma a cédigos de derechos para proteger a
estas significativas “minorias” de pacientes consumidores de los servicios de

salud.

27 GRACIA, Diego: “Dilemas éticos de la medicina actual y Los derechos de los enfermos”, Madrid,
Espana, Ed. GAFO, Univ. .Pontificia de Espafna Comillas, 1986.
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.2. GENERALIDADES DEL SISTEMA DE SALUD

Estos movimientos y recomendaciones de la Asociacibn Americana de
Hospitales aprobaron una Carta de Derechos del Paciente para que el
Departamento de Salud y Educacion recomendara su adopcién en todos los

hospitales y centros sanitarios.

Los trece puntos que reconocié esta normativa especificaban de distintas
maneras el derecho general a la informacién y al consentimiento del enfermo,
se reconocia alli al “Consentimiento Informado” como un nuevo derecho
humano (esta vez validado juridica y médicamente), no como una
especificacion del clasico derecho a la salud, que debia sumarse a los ya
existentes derechos a la vida, a la libertad, a la propiedad y en intima relacién
con otros derechos fundados en la autonomia personal. De esta manera el
antiguo lenguaje hipocratico caracterizado por el principio de beneficencia,
dio paso a una nueva doctrina de derechos apoyado en el principio de

autonomia de la persona.

En este sentido, el derecho del paciente a una decision autbnoma solo podia
ejercerse en caso de contar con suficiente informacion como para elegir de
manera inteligente, establecié dos excepciones que constituyen las limitantes al
Consentimiento Informado: a) cuando el paciente se encontrara inconsciente o
incapaz para consentir frente a una situacion de necesidad o peligro inminente, y b)
cuando la revelacion de informacion conllevara una amenaza psicoldgica de dario. La
Comisién para el estudio de Problemas Eticos en Medicina, Biomedicina e
Investigacion sobre el Comportamiento (Congreso de EE.UU.) dio a conocer su
informe sobre esta nueva doctrina destacando que el procedimiento tenia una
naturaleza ética afirmada en el principio de autodeterminacion de las personas

adultas y capaces mas alla de su caracter juridico — politico.?®

% PRESIDENT’S COMINISSION for the Study of Ethical Problem’s in Medicine and & Medical and Behaviofol
search. Making Health Sure decisions. The Ethical and Lead Indications of Informed Consent in the Patient-
Practitioner relationship. US. Government Printin Office. Washington. 1982. (U.S.A.)
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En la actualidad, estos criterios son criticados con dureza, no resulta facil
encontrar nuevos parametros que sustituyan definitvamente a estos
enunciados, en Estados Unidos las opiniones contindan divididas, algunos
estados manejan sus pleitos echando mano al criterio de la practica profesional
y otros al de persona razonable, siendo este pais el que ha desarrollado mas
cabalmente el consentimiento informado, no es de extranar que el desconcierto
sobre este aspecto poco claro de la doctrina se transmita a otras regiones del
globo, siendo los paises de Latinoamérica donde mas se desvirtla su cabal

sentido.

Lamentablemente aun con todas estas recomendaciones, nuestro pais vive
una realidad diferente a la realidad norteamericana, porque los estudios de
cientistas y estudiosos del derecho desempefnados en tribunales es muy
escaso y de menor relevancia, lo mismo ocurre en las facultades de derecho
del pais, nuestra justicia se concentra en la interpretacion y aplicacion de las
leyes objetivas y concretas; por lo tanto, la doctrina del consentimiento
informado aun permanece en esferas del Colegio de Médicos, pensar en una
intervencién directa del derecho al campo de la medicina es considerado una
intromisién. Consideramos que este pensamiento debe cambiar, pues se
trata de un deber que el derecho tiene que cumplir.

Si bien existen nociones bésicas del Consentimiento Informado y se toman en
cuenta las recomendaciones de las declaraciones de la OMS recogidos por la
nueva Constitucion Politica del Estado y la Ley del Ejercicio Profesional
Médico®, carece de una correcta interpretacion y aplicacién, pues en la mayoria
de los casos hay una ausencia de informacién para ejercer plenamente este
derecho. En este sentido, se hace necesario reglamentar e instrumentar su
correcta aplicacion del derecho a la libre determinacion del paciente para
establecer responsabilidades y salvar derechos en estrados judiciales.

# Estado Plurinacional de Bolivia: “Ley del Ejercicio Profesional Médico” Ley N° 3131, Gaceta Oficial de Bolivia,
2005.
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CAPITULO Il

FUNDAMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y LA RESPONSABILIDAD MEDICA

I1.1. VISION TEORICA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El estudio de los derechos de los pacientes puede realizarse desde varias
perspectivas: filosofica, socioldgica, politica, y ética; en este capitulo vamos a
analizar te6ricamente al Consentimiento Informado desde una vision tedrica,
juridica y legal, examinandolo desde el punto de vista del Derecho Positivo
vigente. Cuando hablamos de “Derechos del Paciente”, no nos estamos
refiriendo a simples enunciaciones o declaraciones programaticas, ni a
modos y usos dentro del marco de la actividad medico sanitaria en nuestro
pais, sino a derechos que se pueden exigir pues estos se encuentran

reconocidos aunque de manera general en nuestro Ordenamiento Juridico.

Se establece que el desarrollo teérico de los Derechos del Paciente, ha
tenido un desarrollo a partir de cuatro origenes claramente diferenciados, a

saber:
1.-  La Experimentacion Médica.
2.- La Jurisprudencia relativa a la praxis médica, sobre todo
quirdrgica.
3.- Los grupos de interés - presion, enfermos, familiares, médicos.
4.-  Laformulacion legal y los derechos en el sistema legal.

La enfermedad genera un doble efecto: la necesidad de atencion sanitaria
con CALIDAD, y los DERECHOS ESTRICTAMENTE LEGALES DEL
PACIENTE, porque fundamentalmente los derechos de los Pacientes en
“estricto sensu”, son los derechos que estan vinculados al respeto a la
dignidad del enfermo y al ejercicio de su autonomia y libertad de elegir®°.

30 VILLANUEVA CANADAS E.:"Bioética vs. Derecho Médico, en Medicina y Moral”, Segunda Edicién,
Roma, ltalia, Pag.294-295, 1998.
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La fundamentacién Tedrico y Conceptual del Consentimiento Informado viene
conjuntamente con el desarrollo histérico de la medicina, pero su
fundamentacién ética y juridica le corresponden al Derecho, desde un principio
ambas disciplinas se mantuvieron en caminos separados no inmiscuyéndose la
medicina con el derecho y viceversa, salvo en razén de normativas emergentes
de sus entes colegiados, pero ningun tipo de intervencion jurisdiccional, aspecto
que ha cambiado haciéndose necesaria la intervencién del derecho en la

medicina.

El Consentimiento Informado hoy constituye un elemento indispensable de la
Lex Artis para llevar a cabo el acto médico y no es parte de la cultura
hipocratica de la beneficencia, que lo ha desconocido a lo largo de su
historia, ahora constituye un presupuesto ético y juridico esencial en la
relacion médico - paciente, esta nueva postura corresponde a la autonomia
de la voluntad dentro de las nuevas formas bioéticas que re plantean la
relacion médico - paciente, cuya finalidad es la mejora de la calidad

asistencial.

Es evidente que el Consentimiento Informado ha llegado a la medicina desde el
campo juridico y debe ser considerado como una de las maximas aportaciones
que la disciplina del derecho ha realizado a la medicina, que hoy constituye una
exigencia ético-medica y un derecho a la dignidad del enfermo de ejercer su
autonomia y libertad de elegir reconocido por las legislaciones a nivel
internacional y ratificados el 7 de febrero de 2009 en nuestra nueva Constitucion
Politica del Estado®', pero como demostraremos a lo largo de esta investigacion
el Consentimiento Informado no se encuentra debidamente regulado en un
proyecto de ley especial para proteger el derecho a la libre determinacién del
paciente y establecer responsabilidades del médico en el Sistema Nacional de
Salud.

3 ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA: “Constitucion Politica del Estado”, promulgado el 7 de
febrero de 2009, publicado en Gaceta Oficial Bolivia el 2009
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En épocas pasadas, la relacion médico - paciente era de tipo verticalista, el
médico decidia en forma aislada el tratamiento a seguir sin consultar con el
paciente, porque se lo consideraba débil sin firmeza, no solo fisica, sino
también moral y espiritualmente, por ello administraban la informacién a
discrecién, desde la cruda verdad hasta la mentira piadosa, pasando por la
coercion; este antiguo modelo exigia obediencia y confianza al médico y el
médico por su parte, debia tener la autoridad suficiente para cumplir con su
deber de buscar el maximo beneficio objetivo del enfermo, esto era conocido
con el nombre de autoridad de esculapio “todo para el enfermo, pero sin el

enfermo’’3?

Este deber es llamado Principio de Beneficencia, y constituye la esencia del
modelo PATERNALISTA, que importa la busqueda del bien de otra persona
desde un nivel de preeminencia que permite prescindir de la opinién del
paciente; en los ultimos afos este tipo de relacion ha comenzado a
experimentar una transformacion radical médico - paciente, hoy el paciente
espera que se respeten sus legitimos derechos, su autonomia y libre

determinacién para decidir, al médico se le pide sobre todo responsabilidad.

Este nuevo principio constituye un modelo autonomista, donde el principio de
beneficencia del médico tropieza con las limitaciones impuestas por el derecho,
que reconoce la autonomia que tiene el enfermo para decidir sobre sus
propios valores, actualmente nos encontramos con una relacién de tipo
democratica y horizontal, donde se pasa de un modelo de moral Unico a un
modelo pluralista de respeto a los diferentes codigos morales e individuales de
cada persona, donde la dignidad de la persona debe constituir el fundamento
principal de todo ordenamiento juridico médico, precisamente por esto el
Consentimiento Informado es catalogado como uno de los mas importantes
Derechos Humanos.

32 HIGHTON E, Wiherzba S: “La relacion médico-paciente, El Consentimiento Informado”. Ed. Quirdn
Buenos Aires, Republica Argentina, Pag. 24, 1993.
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I1.2. FUNDAMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Eticamente el objetivo genuino de la accién médica es el aliviar al paciente de su
dolencia o enfermedad, este servicio al paciente desde tiempos hipocraticos
estaba basado en el “primun non nocere”, definido como principio de no
maleficencia, segln la teoria principalista de T. Beauchamp y J Childress®?, eran
aceptados como principios de no maleficencia, beneficencia, autonomia y

justicia.

El principio de beneficencia estaba encaminado a la obligaciéon de optar por
conductas para lograr el alivio del paciente, segun el cual: “lo médicamente
beneficioso, es para la mejoria fisica del paciente, lo que el paciente
considera beneficioso, lo que es beneficioso para todos los seres humanos
como tales y lo que es beneficioso para los seres humanos como seres

espirituales®*”.

Segun la doctrina del derecho, el principio de Autonomia y libre
determinaciéon reconoce la individualidad del paciente y su unicidad como
persona de su alteridad. Por lo que, todo sujeto es duefio y responsable de las
acciones y decisiones que tome y por lo tanto las determinaciones respecto de su
salud son de su incumbencia exclusiva y personalisima, siempre y cuando no
afecten a terceros, por ejemplo la obligatoriedad de cumplir planes de

inmunizacion.

Para tener acceso a la Autonomia y libre determinacion, se deben cumplir
tres requisitos basicos, los que deben ser satisfechos para que se pueda
hablar legalmente de plena autonomia estos son:

— La accion autbnoma no puede ser forzada.

33 Beauchamp Childress J. Principies of biomedical ethics. New York. Oxford University Press,
1989.
3* Codigo Engelhardt H-T Jr ”’Los fundamentos de la bioética”, Buenos Aires, Argentina, Ed. Paidés
1995
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— El sujeto debe tener acceso a opciones reales.

— Poseer la informacién relevante.

El principio de justicia esta fundamentado en la pretension de que se brinden
a todos los individuos por igual, las mismas oportunidades de lograr la
atencién médica que necesiten. Al respecto, la concepcién clasica se refiere
a dar “a cada uno lo suyo”, cada cultura ha interpretado este principio a su

manera discriminando las enfermedades y dafios como azares del destino.

Este principio exige la satisfaccion de las siguientes condiciones: el acto
mismo debe ser moralmente bueno o moralmente indiferente; el agente
no debe tener intencién de que se produzca el efecto negativo y si pudiera
obtener el efecto positivo sin el negativo deberia saberlo; el efecto positivo
debe ser producido por la accién y no por el efecto negativo; el efecto
positivo debe ser suficientemente bueno como para compensar el efecto

negativo.

Sin embargo, el andlisis de los hechos detectados por diagnosticos clinicos,
que son confirmados por estudios complementarios sometidos a
procedimientos de pensamiento racional, l6gico y ajustado a los
conocimientos actuales, puede presentar complicaciones, efectos
indeseables o imprevistos. Por lo que, decidir consiste en optar por un
camino de condiciones y de incertidumbre, las acciones diagnésticas y
terapéuticas constituyen toma de decisiones y aceptar moralmente la
incertidumbre de los resultados, considerables desde el punto de vista
extremo como principios de doble efecto.

El significado del respeto por la autonomia del paciente nos obliga a tratarlo
como un ser libre, informarlo de los riesgos y conveniencias del tratamiento,
esto contribuye a crear una comunidad terapéutica donde la verdad debe unir
a ambos sujetos, las concepciones conceptuales bioéticas pueden ser
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consideradas de manera objetiva y cientifica de acuerdo con los sentimientos
de los actores y de la sociedad, que se reflejan en las actuales relaciones
contractuales médico - paciente, dando lugar a juicios éticos y conductas

morales.

Recordemos que las diversas escuelas del pensamiento apoyaban sus
posturas en la “virtud de Aristoteles” en su Ley Natural, “Tomas de Aquino en
su Deontolégica”, en Kant y Ross y sobre el utilitarismo de Bentham Mill y
los principalistas Beauchamp y Childress, tiene el convencimiento de que la
verdad absoluta es un desideratum demasiado pretencioso que conduce a
posturas duras que no se compadecen con el debido respeto a la alteridad.

Esta polémica planteada entre las diversas concepciones establece la falta de
acuerdo y evita la obligacion de optar por alguna de ellas de manera puntual,
habilita y promueve el andlisis del hecho dilematico en particular, aleja la
posibilidad de aplicacion rigida de cualquier criterio sin el examen pormenorizado
de la situacién en conflicto y permite una mayor aproximaciéon al concepto de lo
bueno y lo mejor para cada caso, la postura Phronesis Aristotélica de la
busqueda del equilibrio para la aplicacion de normas y principios es una
condicién adecuada para la discusion bioética, condicente de una ética

aplicada.

Actualmente producto de los cambios socio - juridicos la relacién contractual
médico paciente ha cambiado, esta se presenta de manera distinta, el
médico ya no es la figura paternalista del pasado, sino su labor se remite a la
Lex Artis, donde la premisa es atender al paciente y respetar sus derechos,
pero no es suficiente, es necesario hoy que los enfermos hagan prevalecer
sus derechos para decidir, en virtud del principio de “autonomia,” mediante el
cual todo ser humano, en uso de razon, tiene derecho a la libre eleccién de

sus actos sin presidén de ninguna naturaleza.
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Sin embargo, estos derechos plenamente reconocidos en la normativa
médica y legal, no son debidamente aplicados en nuestra realidad. Por lo
que, es necesario reconfigurar cuales deben ser las nuevas posturas entre
médicos - pacientes y en representantes legales, jueces, abogados, con el fin
de resguardar de manera legal y legitima los derechos y deberes del

paciente.
11.3. CONCEPTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“El Consentimiento Informado consistente en la explicacion a un paciente
atento y mentalmente competente, de la naturaleza de la enfermedad, asi
como del balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de
los procedimientos terapéuticos recomendados para a continuacién solicitarle
su consentimiento para ser sometido a esos procedimientos”, Manual de
Etica de la Asociacién Médica Americana (1984).%

“El Consentimiento Informado debe ser un proceso gradual, de manera
verbal y por escrito, en el seno de la relacion médico - paciente, en virtud del
cual el sujeto competente (el enfermo), con capacidad de decision recibe del
médico suficiente informacioén, en términos comprensibles, que le capacita
para participar voluntaria y conscientemente en la adopcién de decisiones
respecto al diagnéstico y tratamiento de su enfermedad, dentro del marco de
la autodeterminacién y libore desarrollo de su personalidad, es una
declaracion de voluntad suficiente efectuada por el paciente, que luego de
brindarsele suficiente informacidén decide prestar su conformidad y someterse

a tal procedimiento y/o intervencién”.®®

“Es decir el concepto abarca tanto el deber del médico de brindar una
informacién completa y adecuada respecto del tratamiento, lo importante es

% ETICA Y DERECHO: “Manual de Etica de la Asociacion Médica Americana”, Estados Unidos (1984).

% Edgar Céaceres Vega: “Consentimiento Informado: regulaciones del acto médico” Taller Graf-UNO.
La Paz. Bolivia, 2008.
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hacer del consentimiento informado un instrumento para que el paciente sea
dueno efectivo de su destino, respetando su dignidad personal, brindandole
informacién auténtica y clara acertada de la enfermedad que padece, los
posibles tratamientos a seguir y las consecuencias positivas y negativas de los
mismos, el consentimiento es por tanto, la justificacion misma de la legitimidad
del acto médico, basado el derecho del paciente a su autonomia y

autodeterminacion”.®’

“El médico debera entonces explicar al paciente todo lo referente a su estado
de salud, posibles tratamientos, como también sus ventajas y desventajas,
debe reposar sobre una informacion comprensible, implica que el lenguaje y
la comunicacién en general deben acomodarse al entorno cultural del
paciente, debe adaptarse a las posibilidades propias de las personas
asistidas debera formularse de una manera simple y concreta para que el
enfermo pueda comprender la enfermedad que padece y sus posibilidades

de curacién”.®®

La informacion como derecho auténomo del paciente, de conocer la
informacion disponible, en términos comprensibles y suficientes para
entender el diagnédstico y tratamiento, sin estar orientado a otra finalidad que
el conocimiento por el paciente de su estado de salud, lo que se denomina
deber de informacidn terapéutica que no es mas que aquella explicacion que
brinda el médico al paciente como consecuencia de un tratamiento a

seguir®.

Ademas constituye el nucleo esencial de la informacién clinica, por cuanto la
informacién en el proceso clinico esté orientada fundamentalmente a la toma de
decisiones en relacion con el tratamiento, no debe menospreciarse el valor de la

informacidn terapéutica para alcanzar la colaboracion necesaria del paciente en

37 ¢

Idem.
% jdem.
% |bidem.
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miras al éxito del tratamiento, la informacion terapéutica es un proceso
continuado en el tiempo, que no se agota con la obtencién del Consentimiento

Informado.

De esta manera en el diagnostico es fundamental el papel que juega la
informacién para el establecimiento de una relaciébn médico - paciente de
calidad, en cuyo primer momento parece esencial que el paciente adopte y
conozca su enfermedad, lo que servira a éste para organizar o adecuar su
conducta durante el periodo que dure la enfermedad, y al médico para fundar

y justificar sus decisiones terapéuticas.

1.4 PRINCIPIOS GENERALES DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

La medicina se encuentra en proceso de cambio de mentalidad ética, éste esta

principalmente orientado hacia el aspecto juridico clinico, donde la comunicacion y el

respeto a los derechos del paciente vienen a ser la base de esta nueva doctrina

donde el reconocimiento del Consentimiento Informado es un imperativo no

solamente ético, sino también legal que debe cumplirse y hacerse cumplir.

Segun la investigacién realizada en los nosocomios y hospitales de la ciudad de
La Paz, podemos verificar que la otorgacion de suficiente Informacion para
obtener el consentimiento que sea valido médica y legalmente es uno de los
derechos del paciente que mas se transgrede, principalmente porque la
informacion que se da al paciente es insuficiente y en algunos casos suele no
existir. Aspectos que estarian vulnerando lo que establece la Constitucién Politica
del Estado Plurinacional de Bolivia y la Ley del Ejercicio Médico y los principios de
autonomia, libertad y dignidad del paciente.*’

Recordemos que toda intervencion médica y de atencion en salud se realizan con

el propésito de beneficiar a los pacientes, pero cuando este servicio es mal

“° Ley 3131 Articulo 12. Cumplir con el llenado de los documentos médicos oficiales sefialados en presente ley.
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otorgado, sin calidad, diligencia, prudencia y falta de respeto por el paciente
pueden causar dafos no solo fisicos, sino también antijuridicos. Actualmente el
ejercicio de la medicina exige la observancia no sélo de disposiciones de tipo
general de la profesién, sino cumplir con principios y normas éticas y
juridicas, el médico asume no solo responsabilidades éticas y sociales, sino
también responsabilidades legales.

Es en ese entendido que la medicina y el derecho se encuentran
intimamente ligados, toda vez que tienen como objetivo comun “las
personas, medicina equivale a preservar la vida; y, derecho a tutelar los
derechos fundamentales”.

Segun estudios e informes realizados en Latinoamérica por la Organizacion
Mundial en Salud OMS*', se establece que en Bolivia la Seguridad Social
presenta una serie de falencias: medicas, hospitalarias y legales, por ejemplo
los pacientes que acuden a un centro de salud publico; no reciben una
atencién con calidad y respeto a sus derechos, por distintos motivos, uno de
estos es la poca informacion que se dispensa al paciente.

Por otro lado, el servicio de salud debe ser otorgado con calidad, quiere decir que
la competencia del profesional debe ser constantemente actualizado, contar con
los conocimientos médicos vigentes, las habilidades y destrezas necesarias, con
practica y experiencia, estas habilidades y experiencias permiten al médico
responder de manera eficiente en la atencion del paciente. También es
necesario recordar que el acto médico es un acto impredecible, no
controlable en muchas circunstancias a diferencia del paradigma mecéanico
regular, medible, predecible y cuantificable, por ello se ha establecido que
ademas de cumplir las normas de la ciencia médica, el médico tiene libertad
prescriptiva, actuara con autonomia e independencia, guiado por normas y

“'OMS: estudios realizados en Latinoamérica por la Organizacién Mundial en salud OMS, Organizacién Mundial de
la Salud, Ministerio de salud, Bolivia, Ed. Arco Iris, 2000.

45



ROsA CATARI CALLISAYA

protocolos vigentes, respetara su criterio ético, de diagndstico-terapéutico y
su libertad prescriptiva.

Siguiendo este orden de cosas, las autoridades a nivel mundial reconocen que
la atencibn meédica debe otorgarse bajo algunos principios: éticos, no
maleficencia, equidad, autonomia, libertad, beneficencia, respeto, dignidad,
honestidad; y de justicia, con oportunidad, competencia profesional y pleno
respeto a los principios éticos de la practica médica, fundamentalmente
orientada a satisfacer las necesidades de salud y las expectativas de los
pacientes. Cada uno de estos principios son elementos indispensables para un
acto médico de calidad, en un marco pleno de legalidad y de respeto por la

persona.
II.5. PRINCIPIO DE NO MALEFICENCIA

El principio de no maleficencia, fue uno de los objetivos genuinos de la
accion médica, consistia en el alivio y servicio al paciente, conocido como
primun non nocere desde tiempos Hipocraticos, para entender mejor este
principio tenemos que diferenciar la beneficencia de la no maleficencia, el
Informe Belmont* (sobre la orientacién de problemas relacionados con la
bioética), establecié que se debe procurar hacer el bien y planear las mejores
alternativas posibles para el enfermo en casos de tratamientos o
investigaciones, y por el otro lado poner énfasis en el tema del célculo de

riesgos.

A partir de entonces, los autores prefieren hablar de estos dos principios por
separado, subrayando la importancia del calculo de riesgos, las teorias éticas,
utilitaristas y no utilitaristas, que aceptan el principio de no maleficencia, otros

estudiosos incluyen la no maleficencia y beneficencia en un solo principio,

*2 INFORME BELMONT: “Informe encargado por el Gobierno estadounidense, publicado en 1978 para
la orientacion de problemas relacionados con la bioética, Estados Unidos, 1978, OMS.
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beneficencia y la no maleficencia son similares, y de hecho se utilizan en la

filosofia moral como conceptos dificiles de distinguir.

Podriamos reconsiderar que la no maleficencia, cada vez es mas estricta, las
obligaciones impuestas por el principio de no maleficencia suelen ser mas
rigurosas que las impuestas por el principio de beneficencia, y en ciertos casos la
no maleficencia prevalece sobre la beneficencia. Esta tematica implica ayuda
activamente, mientras que la no maleficencia es simplemente abstenerse
intencionalmente de realizar acciones que puedan causar dafo al
paciente. Lograr diferenciar la no maleficencia y la beneficencia es muy
importante, el primero nos obliga de modo primario, y por tanto es anterior a
cualquier tipo de informacién o de consentimiento; el principio de no
maleficencia no tiene nada que ver con el consentimiento informado, en tanto

que el de beneficencia si.

I1.6. PRINCIPIO DE BENEFICENCIA

El principio de beneficencia es orientador de la accién, es un principio
universal ético: se debe hacer el bien y evitar el mal, ciertamente, en esta
determinacién, parece mas claro distinguir lo qué es el mal y mas oscuro el
concepto de bien, cuando se refiere a acciones que tienen como objeto
inmediato al préjimo, donde se puede apreciar grados de preferencia: no se
debe hacer el mal, se debe impedir el mal, se debe eliminar el mal, se debe

hacer y promover el bien, en esto consiste el Principio de Beneficencia.

Nunca es licito hacer el mal, pero a veces no es licito hacer el bien, ambos
principios pueden reunirse en uno solo, no hacer mal a nadie y promover el
bien, principio de beneficencia; no hay duda, de que ha sido y seguira siendo
el santo y sefna de la ética médica, la obligacion de actuar en beneficio del
paciente, promoviendo sus legitimos intereses y suprimiendo prejuicios pero
la mayor debilidad de este principio es no tener en cuenta la opinién de éste,
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suponiendo que el médico posee formacidén y conocimientos que el paciente
carece, por lo que sabe y por tanto, decide lo mas conveniente para éste,
bajo la premisa: "todo para el paciente pero sin el paciente, sin contar
con éI".*®

Este principio desestima la opinidbn del paciente, primer involucrado vy
afectado por la situacién, prescindiendo de su opinién y participacion activa
debido supuestamente a su falta de conocimientos médicos, las preferencias
individuales médicos - paciente puede discrepar respecto a qué es perjuicio y
qué es beneficio, por ello es dificil defender la primacia de este principio
médicamente, pero es defendible juridicamente desde el punto de vista del
derecho a la libre determinacion del paciente de dar su consentimiento, es un

derecho humano primigenio e irrenunciable juridicamente hablando.

I.7. PRINCIPIO DE JUSTICIA

El principio de justicia fundamenta la pretension en que se brinden a todos
los individuos las mismas oportunidades de lograr la atencion médica que
necesiten, la concepcion clasica al respecto se refiere a: “dar a cada uno lo
suyo, cada cultura ha interpretado el principio e incluso algunos discriminan

las enfermedades a dafios determinaciones personales o fatalidades™*.

El andlisis de los hechos detectados por la clinica, confirmados por estudios
complementarios sometidos a procedimientos de pensamiento racional,
l6gico y ajustado a los conocimientos actuales puede presentar
complicaciones, efectos indeseables o imprevistos, decidir consiste en optar
por un camino de condiciones de incertidumbre, las acciones diagnédsticas y

terapéuticas constituyen decisiones, aceptar moralmente la incertidumbre de

43 CASADO, Maria: “Bioética, derecho y sociedad”. Editorial Pontificia Universidad Catélica, Madrid,
Espafa, 1998, ISBN 987-1145-10-1.

4 D'AGOSTINO, Francesco: “Bioética, estudios de filosofia del derecho”, Ediciones Internacionales
Universitarias, 2003, ISBN 978-84-8469-075-7.
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los resultados, considerables desde el punto de vista extremo como
principios de doble efecto, exige la satisfaccion de las siguientes condiciones:

— El acto mismo debe ser moralmente bueno o moralmente indiferente.

— El agente no debe tener intencion de que se produzca el efecto negativo y si
pudiera obtener el efecto positivo sin el negativo, deberia saberlo.

— El efecto positivo debe ser producido por la accion y no por el efecto

negativo.

— EI efecto positivo debe ser suficientemente bueno como para compensar el efecto
negativo.

El respeto por la autonomia del paciente, obliga a honrar al paciente como
ser libre, informarlo de los riesgos y conveniencias del proceder. Contribuye
para crear una comunidad terapéutica donde la verdad amalgama a ambos
sujetos, los conceptos bioéticos pueden ser considerados de manera
objetiva, como procede el cientifico ocupado del mundo fisico 0 mensurando
de acuerdo con los sentimientos de los actores y de la sociedad que los
cobija dando lugar a juicios éticos y conductas morales cuya aplicacién
puede pretenderse universal.

11.8 PRINCIPIO ETICO DE HONESTIDAD

En cuanto a los principios éticos de la practica médica, podemos conceptuar
al acto médico como una disciplina que debe procurar una buena practica
médica, que debe reflejarse mediante un desempeno caracterizado por la
honestidad y la busqueda del beneficio del paciente con el propédsito de
preservar su salud, su dignidad y su vida. Todos los elementos del acto
médico deben estar dirigidos a beneficiar al paciente y en ningln momento a
perjudicarlo “este principio ético es relativo al médico”, obligan como deber
contar con la libre aceptacidén del paciente para cualquier intervencion, bajo la

premisa de no causar dano.

49



ROsA CATARI CALLISAYA

“Llevaré adelante ese régimen, de acuerdo con poder y discernimiento que
sera en beneficio a los enfermos y les apartara del perjuicio, a nadie daré una
droga mortal aun cuando me sea solicitada, y daré consejo con este fin, de la
misma manera, no administraré a la mujer medicamentos para provocarle un

aborto, mantendré puras mi vida y mi arte™®

Este principio debe estar con apego a la ética, la moral y las normas y leyes,
segun Euripides que era traducida normalmente por sindbnimo de franqueza,
en el supuesto de que el médico debe decir toda la verdad acerca de la salud

del paciente, como un deber ético.

También es ético que los médicos estén en continua actualizacion vy
preparacién: la Ley N° 3131, articulos 11 y 12 refiere “Recibir Capacitacién y
actualizacion de su institucion, a recibir capacitacién médica continua para
ello deberan someterse a los programas de capacitacién y actualizacién
periddica de conocimientos que definira el Estado Boliviano en forma
obligatoria”.

1.9 PRINCIPIO DE EQUIDAD

Este principio se refiere a que todo médico y el personal en salud debe
otorgar la atencion médica sin privilegios y sin preferencias de ninguna
indole, independientemente del género, raza, edad, condiciones, politicas,
sociales y religiosas, “A cualesquier casa que entre, iré por el beneficio de los
enfermos, absteniéndome de todo error voluntario y corrupcion y de lascivia
con las mujeres u hombres libres o esclavos”...sic. del Juramento

Hipocratico.

4 Consent in the Patient-Practitioner Relationship, Washington, United States .Government USA,
Printing Office, vol 3, 1982.
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11.10.PRINCIPIO DE CONFIDENCIALIDAD

El acto médico es una actividad que debe guardar un respeto irrestricto entre el
médico y el paciente. “Todo lo que oiga y vea durante el ejercicio o fuera del
ejercicio de mi profesidén y que no deba ser divulgado, lo mantendré en secreto
como algo sagrado.” Como indica el Juramento Hipocratico “Guardaré el secreto
de aquél que se confie a mi, incluso después de la muerte del paciente...”

a) El acto médico (praxis médica) donde el profesional facultativo
interviene poniendo al servicio sus conocimientos, observando diligencia,

cuidado y prudencia.

b) El acto médico documental realizado en expedientes médicos cuyo
componente principal es el Historial Clinico, el acto médico es entendido
como el registro obligatorio del diagnéstico y tratamiento médico,
brindada al paciente; para fines legales se entiende que todo lo registrado
es el resultado de la atencion brindada, y lo no registrado en el Historial se

entiende como atencion no brindada.
I1.11. PRINCIPIO DE RESPETO A LA DIGNIDAD

Como persona y fundamentalmente como paciente, situacion que la coloca
en una posicibn de particular desventaja y que requiere una mayor
consideracion. La dignidad del paciente y el derecho a su vida privada deben
ser respetadas en todo momento durante la atencién médica y la ensefianza

de la medicina, al igual que su cultura y sus valores.

El paciente tiene derecho a aliviar su sufrimiento, segun los conocimientos
actuales. El paciente tiene derecho a una atencion terminal humana y a
recibir toda la ayuda disponible para que muera lo mas digna y aliviadamente
posible. La Declaracion de Lisboa de la Asociacidén Médica Mundial sobre los
Derechos del Paciente Adoptada por la 34a Asamblea Médica Mundial
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Lisboa, Portugal, Septiembre/Octubre 1981 y enmendada por la 472
Asamblea General Bali, Indonesia, Septiembre 1995 y revisada su redaccién
en la 17 Sesion del Consejo Santiago de Chile en octubre 2005.

I1.12. PRINCIPIO DE SOLIDARIDAD

Est4 establecido en el Cédigo de Etica y Deontologia Médica del Colegio
Médico de Bolivia, los Principios éticos y la relacidon entre médicos esta
basada esencialmente en el respeto mutuo, lealtad y consideracién, siendo
obligatorio observar los principios éticos, deontoldgico y de solidaridad entre

colegas.

Las obligaciones y lealtad de los médicos entre si es el compartir la
responsabilidad emergente de actuaciones profesionales conjuntas, lo que
no excluye la responsabilidad particular en el campo de acciéon de cada uno,
atender llamados y consultas que otro médico le solicite: Aceptar la
participacion de colegas propuestos por el paciente. Abstenerse de emitir
juicio o intervenir en la actuacién de otro médico a titulo de familiar o amigo
de un paciente, aceptar reemplazos con caracter temporal en la atencién de
enfermos particulares. A aquel quien me ensefn6 este arte, le estimaré lo
mismo que a mis padres; él participara de mi mandamiento y si lo desea
participara de mis bienes. Consideraré su descendencia como mis hermanos,

ensenandoles este arte sin cobrar/es nada, si ellos desean aprenderlo.

I1.13. FUNDAMENTOS FILOSOFICOS DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

A pesar que la filosofia a madurado, la idea de que todas las personas tienen
autonomia moral para decidir en las cuestiones relevantes para su proyecto
vital, estos conceptos no penetran en la relacion médico-paciente, ni en la
ética médica, probablemente esto haya sucedido por tratarse de una relacién
privada, que reproducia el esquema de las relaciones patriarcales clasicas: el
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padre-médico, omnipotente y protector; la madre-enfermera sumisa y
carifosa, y el nifo-enfermo obediente y dependiente.

Esta tendencia esta apoyada en las escuelas del pensamiento que apoyan
sus posturas en la virtud humana de Aristételes, en la Ley Natural de Tomas
de Aquino, y la Deontol6gica de Kant Ross. Dentro de estos los dogmaticos y
relativistas, el convencimiento de que la verdad absoluta es un problema
demasiado complejo y pretencioso que conduce a posturas rigidas duras
respecto a la alteridad y la autonomia. Promueve y habilita el analisis del
hecho dilematico en particular, aleja la posibilidad de aplicacién rigida de
cualquier criterio sin el examen pormenorizado de la situacion en conflicto y
permite una mayor aproximacién al concepto de lo bueno y lo mejor para el

bienestar del hombre, es una ética filoséfica aplicada.

Frente a este esquema, la doctrina filoséfica y juridica de los derechos del
paciente, entrara en plena vigencia recién a mediados del siglo XX,
alcanzando su verdadera forma en los afios 70°s y 80°s, donde el principio
de autonomia comienza a infiltrarse en los diversos estratos de la sociedad
civil, apareciendo en los movimientos sociales de reivindicacion, derechos de
la mujer, y finalmente los derechos de los enfermos y dentro de estos el
derecho a la libre determinacion del paciente y la responsabilidad del

médico.

I1.14. FUNDAMENTOS ETICOS DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO DEL PACIENTE

Es un principio ético el deber de informar al paciente; la informacion del
“médico razonable” consiste en brindar informacién que todo médico
razonable proporcionaria en las mismas circunstancias y en la medida que
esa revelacion sea suficiente, la eleccién que haga de los cursos de accién
posibles no deberian cuestionarse, pues esta guiado por los mejores
intereses del paciente, su proceder deberia ser como cualquier médico lo
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haria en similares condiciones. Segun este principio ético de la persona
razonable, los limites de la informacidn lo da el paciente, y el médico informa
en funcién de lo que él sabe o deberia saber que son las necesidades

informativas del enfermo.

Se deberia informar todo lo que el paciente pregunte, mas todo aquello que
el médico considere necesario que se conozca, aunque no se haya
preguntado la informacion es un hipotético deber del médico razonable que
desearia brindar para permitir elegir con libertad al paciente, actualmente las
opiniones continuan divididas, y algunos manejan sus pleitos echando mano
al criterio de la practica profesional y otros al de persona razonable. Al ser un
solo pais (EE.UU.) el que ha desarrollado mas cabalmente el consentimiento
informado, no es de extranar que el desconcierto sobre este aspecto poco

claro de la doctrina se transmita a otras regiones del mundo.

La ética médica implica una actitud en el accionar del médico, ética en “La
calidad del Acto Médico que debe ser la caracteristica del servicio que todo
galeno debe presta, observando la debida diligencia, en toda la atenciéon al

paciente para considerarlo de calidad™®

I1.15. MARCO CONCEPTUAL

La naturaleza conceptual del Consentimiento Informado, radica en que la voluntad
aislada generalmente no produce ningun efecto juridico, sélo el acuerdo de
voluntades complementarias una de la otra es creadora de obligaciones, las que
se expresan mediante la oferta y la aceptacién, de manera que la integracién

reciproca de estas voluntades dan lugar a que surja el consentimiento.

46 OSMAN. Artur: “History and development of the Doctrine of Informed Consent, the International
Electropnie Journal of Health Education. 2001. Pags. 41-47.

54



ROsA CATARI CALLISAYA

El derecho positivo aun cuando considera necesaria la voluntad interna, para
que produzca efectos, exige que esa voluntad sea exteriorizada de cualquier
manera, sin necesidad de que ésta cumpla una formalidad, explicando de

esa manera la naturaleza juridica del consentimiento.

El Consentimiento Informado, dentro del derecho a la autodeterminacién y el
libre desarrollo de la personalidad, es un proceso gradual dentro de la
relacion médico-paciente en virtud del cual el sujeto competente recibe del
médico toda la informacion en términos comprensibles sobre el estado de su
salud, que le capacita para decidir de forma voluntaria y consiente y
activamente para la adopcion de decisiones respecto al diagnéstico y

tratamiento de su enfermedad,

Conceptualmente esta capacidad de dar su consentimiento es una
declaracion de voluntad efectuada por el paciente, luego de brindarsele una
suficiente informacién referida a su dolencia, procedimiento e intervenciones
que se supone es médicamente aconsejable por la que decidié prestar su
conformidad. Este concepto abarca tanto el deber del médico de brindar una
informacion completa y adecuada respecto del tratamiento que se prescribe
previamente al paciente, y también implica el deber de obtener el
consentimiento del paciente antes de iniciar el tratamiento o la intervencién

quirdrgica al que sera sometido.

“El Consentimiento consiste en la explicacion a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de la enfermedad, asi como del
balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los
procedimientos terapéuticos recomendados, y a continuacién solicitarle su

consentimiento para ser sometido a un tratamiento u operacién™’

47 Manual de Etica de 1984 de la Asociacién Médica Americana sostiene que debe existir una
adecuada informacién entre médico y paciente.
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El Consentimiento Informado, segun el Dr. Pelayo “Es un proceso gradual
que se comunica verbalmente donde el paciente acepta, 0 no, someterse a
un procedimiento diagnédstico o terapéutico, después de que el médico le
haya informado en calidad y cantidad suficientes sobre la naturaleza, los
riesgos, beneficios y posibles alternativas, lo que se quiere es hacer del
consentimiento informado un instrumento para que el paciente sea duefio

efectivo de su decision, respetando su dignidad personal” *®

La presentacién de la informacién al paciente debe ser comprensible y no
sesgada; la colaboracion del paciente debe ser conseguida sin coercién
alguna, no pudiendo sacar el médico provecho de su potencial dominio
psicolégico sobre el paciente. La exigencia del Consentimiento Informado
supone que alguien pueda negarse a ser sometido a un tratamiento médico,
la exigencia del consentimiento informado y la validez de la negativa del
paciente a someterse a una practica médica son las dos caras de un mismo
hecho, por lo que el consentimiento informado es por lo tanto, la justificacién
misma de la legitimidad del acto médico, basado el derecho del paciente a

ejercer su autonomia y libre determinacion.
1.L16. EL PACIENTE

El término paciente deriva de la palabra griega PATI: que significa padecer
o sufrir. Una persona se convierte en paciente cuando solicita ayuda y
consejo médico, este debe ser el inicio de una relacion de confianza entre el
consejero y el enfermo, para ser tratado en la dolencia que lo aqueja,
teniendo en cuenta la naturaleza personalisima del bien juridicamente
protegido. Es el propio paciente quien ostenta el derecho y el que debe
consentir la actuacién e intervencion médica, por tal motivo es el destinatario

de la informacion.

48 ; . .
Pelayo, Zambrana:“Es un proceso gradual que se comunica verbalmente donde el paciente acepta
brindandole informacion auténtica de la enfermedad que padece, tratamientos a seguir y las
consecuencias positivas y negativas.
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En la actualidad con la evolucion de la ciencia médica la relacion Médico-
Paciente se ha convertido en una de relacion despersonalizada, que cada
vez mas es una relacion contractual como un simple contrato con la
obligaciébn de hacer, donde el trato a la dignidad humana continua
disminuyendo. Se genera asi un contrato que en el Derecho Civil se
denominaria como Contrato de Locacion celebrada entre las partes, articulo
1430.

El locador médico o institucion prestadora del servicio se obliga sin estar
subordinado al comitente paciente a prestarle sus servicios por cierto tiempo
a cambio de una retribucion; la fe ciega en los conocimientos del médico es
una confianza que hace vital la presencia de la informacion, se erige como el
elemento que mitiga la desigualdad entre posicion del medico y la posicién

del paciente.

De acuerdo a estos elementos el consentimiento del paciente es un elemento
esencial en la prestacion del servicio asistencial médico, que se presenta en la
mayoria de los casos como un consentimiento tacito, pero este consentimiento
altamente subjetivo juridicamente debe estar debidamente documentado para
determinar si se tomo en cuenta la opinion del paciente, y para verificar su
legalidad, en el entendido que ese el paciente el depositario de la atencién

médica.

I1.17 SECRETO MEDICO

Es la obligacion que tiene el médico, de guardar con recelo los hechos
conocidos en el ejercicio de su profesion fuera de los eximentes juridicos y
de los morales, es una forma especial del secreto profesional.

El médico debera guardar escrupulosamente el derecho del enfermo el
secreto profesional, absteniéndose de confiar en terceras cuanto de oidas o
de visita 0 en forma directa o accidental le sea revelado en la intimidad del
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paciente, excepto en condiciones en que debe primar el derecho de la
sociedad conforme lo establece el articulo 36 “Cédigo de Etica Médica”.

El cédigo de Etica Médica” Ley N° 728*, del 4 de agosto de 1993, da los
lineamientos basicos de un buen servicio médico, donde el secreto médico
es un principio de ética inseparable del ejercicio de la medicina reafirma el
respeto y la dignidad del paciente, que se extiende a todo el personal que
participa en la atencién del paciente. La obligacién de respetar el secreto
médico se mantiene aun después de que haya cesado la prestacién médica

asi como con posterioridad a la muerte del paciente.

Absoluto = “CONTRATO”
Tipo de Secreto:

Relativo = “JUSTA CAUSA”

El avance de ciencia médica y juridica, indica que la tendencia es mejorar las
condiciones en la relacion meédico-paciente se trataria de un contrato
clasificado como un contrato de servicios contractual, donde el
consentimiento de las partes es un elemento esencial, asi estariamos frente
e una institucion importada del Derecho y que conlleva a la formacién del

Contrato de Servicios.

En cuanto a la inobservancia de los reglamentos, comprende a todas las
disposiciones de caracter general, dictadas por la autoridad competente en la
materia que traten, donde el fundamento de incriminacion surge la actitud de

indiferencia o menosprecio de las normas establecidas.*

* Republica de Bolivia:"Cddigo de Etica Médica” Ley 728, 4 de agosto de 1993, Gaceta Oficial,
1993.
Y PLAWECKI LAWRENCE: “Salud y Estilo de vida”, Ed. UNAM, Capital Federal DF., México, 1999.
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Il. 18. DEFINICION DE HISTORIA CLINICA

La Historia Clinica es el documento operativo en el cual se registran en forma
detallada y ordenada todos los datos relativos a la salud del paciente, para
brindarle una atencién de calidad.”"

Se entiende por Expediente Médico o Clinico al conjunto de documentos
escritos e iconografiados generados durante cada proceso asistencial, se
asigna un historial clinico por paciente; debe reflejar todo el estado de salud
durante la estadia del enfermo en el recinto hospitalario en los servicios de
consulta externa emergencia y hospitalizacién en centros de salud publicos y
privados. Uno de estos documentos componentes del historial es el
Consentimiento Informado, documento inseparable del historial clinico.

I.19 FINALIDAD Y OBJETIVO DE LA HISTORIA CLINICA

Las principales finalidades y los objetivos del Historial médico son:

— Contribuir a la prestacién de la mejor atencién posible al paciente,
dando una atencién pronta y efectiva, asegurando que su Historia
Clinica personal sea uUnica y exacta, confidencial, y accesible.

— Proporcionar a la Direccién del Hospital informacion correcta y
oportuna sobre los recursos humanos y materiales para la
determinacién de las necesidades hospitalarias.

— Proveer al Ministerio de Salud la informacién estadistica necesaria
para la éptima utilizacién de los recursos con que cuenta y para la
planificacion de las necesidades futuras.

— Proporcionar Historias Clinicas y otros datos al personal de salud
para su uso en estudios e investigaciones.

31 ATENCION DE CALIDAD: Son los parametros que deben ofrecer al usuario, la institucién

Hospitalaria, estos deben regirse a normativas, mecanismos e instrumentos de control, para el logro
de la calidad, fuente: Min. Salud, Sitio Web: w.w.w: sedeslapaz.com.bo.
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— Contribuir a la educacién y capacitacion del personal médico,
auxiliar y administrativo, del hospital.
— Contribuir a proteger los “INTERESES LEGALES” en primer

lugar del paciente, segundo del médico y del Hospital. >

La documentacién médica es un aspecto vital en la practica médica, debe ser
completa y bastante clara para mantener la calidad y la continuidad en la
atencién obedeciendo patrones normativos médicos; la Historia Clinica debe
ser reflejo de la filosofia de atencién que prestada y los recursos disponibles,
tanto materiales como recursos humanos. Las personas que prestan
atencion directa al paciente ya sea por consulta externa o de hospitalizacion,
deben incorporar en la Historia Clinica todo el conjunto de observaciones
hechas al paciente, junto su fecha y firma, el registro de los datos tratamiento
y de indicaciones sera parte integral del proceso de atencién, segun las

siguientes caracteristicas:

INSTRUMENTO MEDICO.- La Historia debe ser lo suficientemente detallada
para permitir su manejo al médico para brindar al paciente una atencion
efectiva, continuada y ademas poder determinar en una fecha futura (en una
auditoria médica o en tribunales de justicia), cual fue el estado de salud del

paciente en un momento especifico y que procedimientos fueron realizados.

DOCUMENTO PARA CONSULTA.- Un consultor Auditor médico, luego de
consultar y examinar el H.C. puede brindar una opinion certera después
analizar sus contenidos, sobre la calidad de atencién médica dada al paciente, y de
los resultados logrados. Asimismo para permitir que otro médico o personal
de salud pueda hacerse cargo del paciente en cualquier momento del

tratamiento.

52 INFORMED CONSENT: Fundamentos para proteger los intereses Legales del Paciente, del Medico
y del centro de Salud, OMS. Organizacion Mundial de la Salud, 2000.
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OBJETIVIDAD DEL REGISTRO CLINICO.- Las anotaciones de la historia
clinica deberan ser objetivas, esta prohibida la inclusién de expresiones
despectivas para referirse al paciente o algun personal de salud. Todos los
formularios incorporados a la historia clinica del paciente deben ser

identificados con nombre completo y nimero de historia clinica.

El uso de abreviaturas o siglas en la historia clinica sera limitado a aquellas
abreviaturas que figuran en la lista de abreviaturas aprobadas por el hospital,
no se permitira el uso de abreviaturas de diagnésticos, las anotaciones en la

Historia Clinica deben ser legibles para cualquier persona.

Cuando se presentan errores en la Historia Clinica, estas se corregiran pasando
una sola linea sobre el error y anotando la fecha y las iniciales de la persona
que cometié el error. El dato correcto se anotara lo mas cerca posible en la
misma hoja o en el lugar que corresponde (esto procede cuando el error fue
anotar en un formulario equivocado 0 en una secuencia equivocada), cuando
hay registros de un estudiante de medicina o interno, el médico tratante debe

refrendarla.

11.20. INFORMACION TERAPEUTICA REFLEJADA EN EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

El médico dentro del recinto hospitalario debe informar al paciente todo lo
referente a su estado de salud, posibles tratamientos, como también sus
ventajas y desventajas, esta la base para el Consentimiento Informado que
la informacion sea comprensible, esto implica que el lenguaje y la
comunicacién en general deben acomodarse al entorno socio cultural y
econémico del paciente, adaptdndose a las posibilidades propias del
paciente, por ejemplo un medico que use el lenguaje medico podra adoptar la
terminologia cientifica adecuada para formularlo de manera simple y
concreta, para que el enfermo pueda comprender el malestar que padece y
las posibilidades de su curacion.
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“La doctrina y jurisprudencia actual considera que la informacién del paciente
integra uno de los deberes y obligaciones del equipo médico y constituye
requisito previo a todo consentimiento, al objeto de que el paciente pueda
emitir su conformidad al plan terapéutico de forma efectiva, y no viciada por
una informacién deformada o inexacta.” *® Aunque podemos indicar que
existen dos puntos de vista diferentes respecto al deber de informar del
médico, por un lado tenemos el deber de informacién como presupuesto del
consentimiento informado y por el otro el deber de informacion como

presupuesto indispensable

En este entendido el derecho auténomo del paciente a la informacion es
aquel derecho a conocer la informacién disponible, en términos
comprensibles y suficientes para dar su consentimiento, debe estar orientado
al conocimiento de su estado de salud, a esto se denomina deber de
informacion terapéutica, es presupuesto y constituye el nucleo esencial de la
informacién clinica, por cuanto la informacion en el proceso clinico esta
orientada fundamentalmente a la toma de decisiones en relacion con el

tratamiento.

11.21. CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO MEDIO DE
COMUNICACION MEDICO - PACIENTE

El equipo de salud debe comunicar toda la informacion de forma precisa,
todo el equipo de salud pueda actuar disefiando un plan de cuidados a
determinado paciente sea completo, si el plan no es oportunamente
comunicado al equipo de salud la atencién puede quedar fragmentada las
tareas se pueden repetir e incluso se puede cometer la omision de los
tratamientos, Ley N¢ 3131.%

53 Mauricio Besio Rollero. Sobre el Acto Médico, Universidad Catolica de Chile, Anteproyecto de
Reglamento general de atencion médica de las regiones y distritos chilenos.

>4 Republica de Bolivia: “Ley del Ejercicio Profesional Médico” Ley N° 3131, del 8 de agosto de 2005,
Gaceta Oficial de Bolivia, 2005.
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El resultado de una inadecuada comunicacion de la informacién puede
afectar a la evolucidbn de los pacientes y sus derechos legales, las
recomendaciones legales para la practica médica hacen que la
documentacion y el registro sean de responsabilidad extremadamente
importante de la institucién en salud y por ende del equipo médico que
atendi6 al paciente. Para que exista una adecuada obtencion del
Consentimiento Informado, la condicién basica y necesaria es que exista una
buena comunicacién entre el médico y el paciente en todo momento, pues la
informacion terapéutica es un proceso continuado en el tiempo, que no se
agota con la obtencién del consentimiento informado, asimismo en cuanto al
diagnéstico, desde el punto de vista médico es fundamental el papel que
juega la comunicacion para que exista una relacion médico-paciente de
calidad.

Es esencial que el paciente adopte y conozca su enfermedad, lo que servira
a éste para organizar o adecuar su conducta durante el periodo que dure la
enfermedad, y al médico para fundar sobre ella el resto de sus explicaciones
y para justificar sus pedidos de analisis complementarios y sus decisiones
terapéuticas, incluye la explicacion de diagnosticos, prognosis y tratamientos
complejos en un lenguaje simple, confirmar o corregir la informacién que los

pacientes puedan haber obtenido de otras fuentes.

También debe asegurarse que los pacientes entiendan las opciones de
tratamiento, incluidas las ventajas y desventajas, contestar las preguntas que
tengan y comprender la decisién que tome el paciente. Estas son técnicas
para una buena comunicacién, pues ya no estamos en épocas del
paternalismo médico donde la comunicacion relativamente simple, consistia

en las instrucciones del médico al paciente para seguir tal o cual tratamiento.
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Segun Gabriel Manuell Lee “Hoy la comunicacién exige mucho mas de los
médicos, ya que deben entregar a los pacientes toda la informacién que
necesitan para la toma de decisiones no surgen en forma natural para la
mayoria de la gente, deben mantenerse con un esfuerzo consciente y
periodico.” >°

Pero se presentan dos obstaculos para que exista una buena comunicacion
entre médico y paciente, la primera son las diferencias de idioma y la
segunda las diferencias socio culturales. Si el médico y el paciente no hablan
el mismo idioma sera necesario un intérprete, lamentablemente en muchas
circunstancias no hay interpretes calificados por lo que se debe buscar a una
persona disponible, que entienda el idioma del paciente.

La cultura, es mas amplia, plantea problemas adicionales de comunicacion,
debido a las distintas formas de comprension de la naturaleza y las causas
de la enfermedad, los pacientes pueden no entender el diagnostico y las
opciones de tratamiento que le proporcione el médico, en estas
circunstancias, el médico debe hacer todo lo razonablemente posible para
sondear el conocimiento del paciente sobre salud y curacién y comunicarlos

de la mejor manera.
Il. 22. GESTION DE CALIDAD

En el marco de la gestidén de la calidad, se establece que la atencion médica
debe ser brindada con calidad y calidez, es decir no solo incluye
responsabilidad del medico sino también calidad en el servicio medico
prestado al paciente teniéndolo siempre como una persona y ho como un

objeto.

33 GABRIEL MANUELL LEE: “La comunicacion humana y el derecho sanitario”, CONAMED. Octavo
Simposio Internacional en salud, ciudad de México D.F., 2000.
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El profesional médico debe conocer la idiosincrasia del paciente, su idioma
nativo, mediante los mecanismos de integracibn médico-paciente y
asistentes en salud, en el marco de la Ley N° 3131 del Ejercicio Profesional
Médico, Gestion de la Calidad, basado en el principio de la gestién de Calidad
se garantiza que el paciente reciba una atencién con calidad para ejercer su
derecho a la informacién. Para dar su consentimiento, obliga que el
consentimiento informado sea por escrito antes de cada actuacion médica

que implique riesgo.
11.23 EL ACTO MEDICO

Todo médico hace y practica medicina, consiste en realizar acciones cuyo
destino es producir salud en su paciente, en este sentido el acto médico se
define como toda clase de examen, tratamiento, prevencién e intervencién de
un paciente con razonamiento clinico, con fines de proteccion de la salud e
incluye actos de prevencion, diagndéstico, prescripcion y orientacion
terapéutica y rehabilitacion, llevados cabo por el personal de salud o bajo su
responsabilidad, es en razén de estos conceptos que el acto médico por su

naturaleza no se considera un acto mercantil.>®

En el Acto Médico no solo es importante las recomendaciones, sino las
decisiones. Es cierto que mientras mas informada y participativa sea la
decisibn mejor sera ésta, pero no es lo mismo recomendar una

apendicetomia que decidir practicarla.

Entendemos que la actividad de un médico, veremos que todas sus capacidades
convergen a un momento critico e ineludible, donde se actualiza y justifica, sin
ese instante, su labor seria vana y el anhelo del paciente frustrado, en algun

momento la voluntad del clinico se inclina hacia un curso de accién, después

6 ACTO MEDICO: define como toda clase de examen, tratamiento, prevencion e intervencion de un
paciente con razonamiento clinico, con fines de proteccién de la salud e incluye actos de prevencion,
diagnéstico, prescripcion y orientacion terapéutica y rehabilitacién, llevados cabo por el personal de
salud.
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que su razdn ha considerado el conocimiento tedrico de su arte, ha evaluado
las preferencias, temores y particulares circunstancias de su paciente.

Elige lo que resolvi6 como mejor en términos de salud para él, eleccién que
puede ser tan sencilla como solicitar un examen de sangre o indicar un
analgésico, que frecuentemente realiza con la prontitud y seguridad propias del
habito de su arte, adquirido a través del ejercicio diario de su actividad y que
muchas otras veces son una sucesiéon de decisiones pequenas en el curso de
una intervencién quirdrgica al paciente, constituyen esencialmente al acto

médico.

El Acto Médico, es aquel acto electivo realizado por un profesional cuyo
campo de responsabilidad es primaria e irrenunciablemente la salud del
paciente a su cargo, busca como fin la prevenciéon de la enfermedad o la
recuperacion de la salud, siendo sus Unicas limitantes aquellas
circunstanciales propias del estado del arte y aquellas dadas por el
reconocimiento que ese bien sbélo es particular y que a veces puede
contrariar el bien total y pleno del individuo humano, tiene una doble

dimension: técnica y moral.

“La ciencia médica, nos informa sobre lo que es técnicamente correcto e
incorrecto mientras que la Etica nos ayuda a discernir la bondad de nuestros
actos, en su dimension moral el Acto Médico es un acto relacional racional y
tnica”, Mauricio Bello *’.

Algunos autores piensan que es lo mas préximo a un acto litargico, en el que
podemos distinguir cuatro causas propias: Material, Formal, Eficiente y Final:
La causa material es el paciente que acude al médico solicitando su ayuda y se
entrega a él; sus fundamentos son la confianza y el respeto que el paciente

37 Mauricio Bello Rollero: “Algunas consideraciones sobre acto médico”, Universidad Catdlica de
Chile,
Facultad de Medicina, Santiago de Chile, 2000.
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debe al médico, la causa formal es el pardmetro de normalidad o salud hacia el
que debe reconducir al paciente el acto médico. La causa formal es el
parametro de normalidad o salud hacia el que debe reconducir al paciente el
acto médico.

La causa eficiente sera la actuaciéon del médico, absoluta en funcién de su
autoridad paternalismo, o respetuosa con el paciente aceptando sus valores
y decisiones y oyendo al resto del equipo médico implicado, causa final sera
siempre la defensa contra la enfermedad y su prevencion a los que estan

obligados tanto el enfermo como el médico.

Por lo demés los médicos no deliberan, en general, sobre el fin que se propicia
solo lo hacen sobre los medios exclusivamente que deben conducir a él, asi, el
médico no delibera para saber si debe curar o no a sus enfermos, una
sentencia de Aristoteles senala que el médico frente a su paciente actua
necesariamente buscando su curacién, si delibera sobre ello, es decir si
considerar curarlo o no curarlo, significaria que no es propiamente un médico o
que aun no posee aquellas destrezas intelectuales y operativas que lo
perfeccionan de tal manera, en decisiones en pos de la curacién de su paciente
le brotan con espontaneidad, rapidez y seguridad estas son las circunstancias
del Acto Médico

Al contemplar el Acto Médico en su dimension moral es necesario tener en
cuenta las calidades y circunstancias morales que determinan su abordaje
ético, pues el Acto Médico es un acto relacional, el fin del acto medico
establecemos una relacion con otra persona con la lo unen deberes implicitos,
licitos y morales de responsabilidad, esta relacién se conoce como relacion

asistencial.

.24 EL ACTO MEDICO ES UN ACTO PROFESIONAL

El Acto Medico, sus rasgos principales:
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* Es una relacién humana y personal
* Es una relacidén de necesidades, en la que una de las dos partes, el
enfermo aparece como necesitada y acude a la otra, el médico quien

tedricamente puede ayudarle en su salud.

El encuentro del médico y del paciente y la relacion que estableceran se
produce dentro de un ambito cultural en el que navegan concepciones y
creencias sobre la salud y la enfermedad que constituyen una ideologia
sobre la salud. Rescatar una relacion médico paciente de esta laguna
antropoldgica precisa de la consideracion de factores individuales y culturales
del médico y del paciente, de la salud y la enfermedad, refiriendo prejuicios y

expectativas individuales de ambos actores casi siempre asimétricos.

El acto médico es un acto profesional porque en tal sentido esta dotado de

ciertas responsabilidades:

- Un deber juridico determinado por la ética civil o minima y un deber

ético o de maximas que siempre aspira a la excelencia

- El acto médico es un acto racional histéricamente, la sociedad otorgd
a los médicos los privilegios de autoridad, impunidad, seguridad y

reconocimiento. Sin embargo la medicina no es una ciencia exacta.

- Todos los juicios médicos técnicos 0 morales - estan condicionados
por la incertidumbre. Por eso en todo acto médico es necesario
deliberar sobre lo correcto o lo incorrecto, lo bueno o lo malo,

sometiendo nuestra actuacion a un método de decision racional.
.25 EL ACTO MEDICO ES UN ACTO UNICO

El acto médico es un acto unico e irrepetible, que ocurre en circunstancias

particulares de tiempo, espacio, personas etc. Cada acto médico tiene su
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propio protagonismo. La segunda visita a un paciente es diferente de la
primera. Todas tienen su plenitud moral. Por eso la ética médica es una ética
de situacién que debemos aplicar al lado de nuestros pacientes pero en un

tiempo y en unas circunstancias personales siempre diferentes.

Por ejemplo en la Atencién primaria se la circunstancia de que el proceso
relacional con el paciente dura afnos, casi siempre es “para siempre” y existe
la posibilidad de ir educando y cambiando las actitudes que resultan
negativas para la relacion terapéutica. Al efectuar un acto médico, el
profesional debe entender que se esta desenvolviendo dentro de normativas:
las juridicas y las del ejercicio de la ciencia médica; en su totalidad y a las

cuales debe sujetarse.

Las implicaciones del ejercicio médico han cobrado particular importancia,
debido a los cambios jurisprudenciales, los cuales han colocado a la
medicina en una posicion francamente desfavorable respecto de otros
componentes de la comunidad, debiendo las instituciones gremiales, el
Colegio Médico de Bolivia y el Ministerio de Salud, los Derechos Humanos y

el Defensor del Pueblo, el decidir sobre estas cuestiones socio-juridicas.

Debe realizar las gestiones necesarias para dar las seguridades necesarias a la
practica médica no es posible ejercer el derecho objetivo del cumplimiento al
sistema normativo segun leyes, preceptos y normas de un hecho eminentemente
incierto y cadtico y muchas de las veces en precarias condiciones estructurales.
Este concepto aplicado al acto médico permite establecer que el Acto Médico es
en consecuencia la accion benéfica en la cual, el médico orienta su dinamica de
accion hacia un objeto-persona que lo solicita 0 necesita de su ayuda en su lucha
por la preservacion de la vida y la salud, apoyado en esta perspectiva podriamos
argumentar que, en tal sentido, todo Acto Médico, mas alld de su actividad
especifica, actualiza las potencias del paciente lo que habra de manifestarse en
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los efectos curativos o, cuando menos, en el alivio de su sufrimiento, por lo que la

participacion del enfermo en su curacion es indiscutible.
11.26 RESUMEN

De esta manera el Consentimiento Informado resulta de una entrevista, en la
cual el médico explica de una manera clara, con términos simples y
entendibles lo que tiene que realizar en el enfermo con el fin de ayudarle a
recuperar su salud, y que una vez el paciente ha entendido que le van a
hacer, los riesgos y beneficios del procedimientos asi como las posibles
complicaciones, otorgue el consentimiento y se presenta el momento cuando

se suscribe y no antes.

Debemos entender que el Consentimiento Informado no es solo el formato que se
llena y suscribe al ingreso de un paciente al hospital, tampoco es un formulario
preestablecido para ser firmado como requisito previo a la intervencion; los
profesionales médicos deben entender que el Consentimiento Informado es un
deber y un derecho, para su elaboracion se debe tener competencia y habilidad,
con una comunicacién inteligente cientifica y emocional, todo esto es

considerado para ser una verdadera herramienta terapéutica.

El médico no sélo deberia pensar muy bien sus palabras, sino que antes de
hablarle a sus pacientes tendria que considerar que las palabras son siempre
utiles para al enfermo, si son ciertas, si son necesarias de pronunciarlas, si
son totalmente desinteresadas, queda claro que el justo equilibrio del
profesional se halla entonces a mitad de camino entre no decir mas ni
menos, No preocupar, pero tampoco minimizar situaciones, todo enmarcado

en su idioma y su cultura.

Porque obtener el Consentimiento Informado, su justificacion Socio Juridica,
es una oportunidad mas para el acercamiento entre los actores, posibilidad
que puede estar muy reducida en los hospitales. No hay nada que reemplace
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una conversacion sincera y amable, con mayor razén si se da alrededor de
un tema de preocupacioén. Ademas de ser obligatorio, el formulario llenado y
firmado es conveniente para deslindar responsabilidades de sucesos
previsibles, y debe ser obtenido, por ejemplo, cualquiera sea la magnitud de

la cirugia.

La obtencion del consentimiento informado ayuda a reducir la ansiedad de la
familia por la situacién de salud existente, y que puede ser agravada por falta de
informacion y poco entendimiento del problema médico u odontoldgico. Es una
oportunidad para que el paciente y familiares formulen preguntas sobre la situacién,
que podria no darse si resulta omitido el proceso de informacion, con el
consiguiente riesgo de que surja después algun problema en la relacion del
paciente con el profesional de salud.

Por tanto, el proceso permite una mejor preparacion del paciente, tanto
emocional como clinica, conocer y comprender su situacion de salud, a partir de
una clara, sencilla, oportuna, y verdadera explicacién, lo convierte en un
colaborador del personal de salud, tratandose de nifos, es necesario el proceso
de informaciéon y de ambientacion a fin de se sienta seguro y confie en el
médico y el personal de salud, e incluso sus padres porque son parte del

jproceso.

“El médico debe limitarse a la investigacién y al tratamiento con la mayor
correccién, técnico objetiva y al dialogo consciente con el enfermo, todos sus
informes deberan ser correctos y veraces, es preferible callar antes que
emitir respuestas falsas, no se pretende que el médico tenga que revelar
brutalmente la verdad, todos sabemos que en ciertas ocasiones la verdad
puede perjudicar al paciente que no esté en condiciones de soportarla”, El
Dr. Federico Pergola®®

58 Dr. Federico Pérgola: en un capitulo del Libro Metodologia del Trabajo Médico y Cientifico subraya
la importancia terapéutica del Consentimiento Informado, México 8vo. Congreso Médico, 2000.
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Tenemos en claro que la sociedad percibe que el lenguaje y la informacion
que dan los médicos no es clara y en ocasiones esta es incomprensible, la
expresion verbal que utilizan algunos médicos abundan en terminologia
cientifica y en abreviaturas que son entendibles solo para sus colegas; por
estos antecedentes, se establece que en Bolivia en el sistema publico de
salud y de la seguridad social, mas del 70% de los pacientes y sus familiares
indican que no fueron informados de absolutamente nada, y si lo fueron esta

informacion fue minima y restringida.

Todos estos aspectos ampliamente descritos en este capitulo justifican
nuestra investigacion, pues como vimos en la informacion tedrica y
conceptual analizada y recopilada en el trabajo, establecemos que resulta
necesario la existencia de una adecuada informacién entre médico y
paciente, la que debe estar en base una buena y efectiva comunicacion
interpersonal, para obtener un Consentimiento del paciente que sea
legalmente valido, donde se refleje y compruebe si hubo o no respeto a la
libre determinacion del paciente, de elegir el tratamiento que mas le
favorezca, tanto en sus intereses en salud, restablecimiento, como en sus
intereses sociales y de sus derechos en salud.
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CAPITULO Il

PRIMERA PARTE: PRESUPUESTOS JUDICIALES

lII.1.ELCONSENTIMIENTO INFORMADO UN DERECHO
LEGITIMO

El Consentimiento Informado tiene su base juridica en los derechos fundamentales
de la persona, uno de estos el “Derecho a la Libre Determinacion” esta bajo el
PRINCIPO DE AUTONOMIA DE LA PERSONA, de pedir, exigir y elegir el
tratamiento que mas le convenga. Este derecho es parte intrinseca de los derechos
en salud de las personas, legalmente se constituye en un derecho humano
indivisible inherente de la persona que esta definido por ley, la que debe ser
otorgada por el médico y exigida por el paciente en las mejores condiciones médico-

legales, de calidad y veracidad posibles

En este sentido, nuestro pais cuenta a desde el afio 2005 con la Ley del Ejercicio
Profesional Médico, (Ley N°3131 del 8 de agosto de 2005), que tiene por objeto
regular el Ejercicio Profesional de los médicos, incluye la Gestién de Calidad en
establecimientos publicos y privados de salud, en todos sus niveles de atencion,
consulta externa y de hospitalizacion. Esta ley se ha institucionalizado con el
Decreto Supremo N°25562 (Reglamento a la Ley N23131), ambas normativas

establecen algunos aspectos generales referidos al Consentimiento Informado.

Si bien el Consentimiento Informado aparece de manera sucinta en la nueva
Constitucién Politica®, articulo 44: “Ninguna persona serd sometida a
intervencién quirdrgica, examen médico o de laboratorio sin su
consentimiento.”, vemos que en la Ley del Ejercicio Profesional Médico (Ley
Ne 3131), los procedimientos para su aplicacion no ha sido debidamente
regularizados en un reglamento especifico donde establezca claramente los
alcances médicos y juridicos del Consentimiento Informado.

% ESTADO PLURINACIONAL DE BOLIVIA: “Constitucion Politica del Estado Plurinacional de Bolivia”,
promulgado el 7 de febrero de 2009, publicado en Gaceta Oficial Bolivia, 2009.
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Hace casi cincuenta afios, el Consentimiento Informado ha sido incorporado en
los sistemas hospitalarios de los paises desarrollados en su uso diario,
remarcados por demandas relacionadas con la libertad de las personas. Fue la
Asociacion Médica Norteamericana la que incluyo en su codigo de ética médica la
obligatoriedad de informar adecuadamente al paciente y sus familiares, poniendo
toda informacion til a disposicion de los enfermos, en Europa continental, donde
predomina el pensamiento regido por la escuela Kantiana®, su uso es de

aplicacién general a pesar de sus muchos cuestionamientos.

Son los Estados Unidos donde se registran las primeras demandas judiciales
relacionados a efectos adversos ocasionados por procedimientos médicos y
quirargicos, recordemos que el siglo pasado estaba bajo el influjo del
pensamiento de John Locke °', cuyos postulados sostenian el derecho a la
privacidad de la persona, bajo esta doctrina el sistema legal acepto como uno
de los derechos cardinales el derecho a la privacidad y por extension, el
derecho al cuidado del propio cuerpo y a tomar decisiones sobre el mismo.

En este contexto histérico surge la 12 Carta de Derechos del Paciente (1973)
que vienen a salvaguardar la autonomia del enfermo frente al hospital, a
partir de este momento el Consentimiento Informado ademas de ser parte de
la ética médica es una “OBLIGACION LEGAL"®?, donde reconoce el caracter
prevalente y un bien fundamental de la libertad. Esta carta ha servido de
cobertura legal al Consentimiento Informado reconociendo el Derecho a la
Autodeterminacién (auto disposicidn), que debe ser ejercido por el paciente,
ante el profesional médico, y en los procesos sobre responsabilidad médica.

% Escuela Kantiana: “Pensamiento y obra de Emanuel Kant”, Ed. Pardinas, Madrid, Espafa, 1996.
51 John Locke:El pensamiento de John Locke”, obras maestras Universal, Ed. Pardinas, Madrid, Espana,
1996.

62 Derechos Civiles: “La dignidad y la libertad de la persona son inviolables, respetarlas y protegerlas

es deber primordial del Estado, Tratado sobre los derechos de los pacientes en salud, OMS
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2. SENTENCIAS JUDICIALES BASE DOCTRINAL DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO DERECHO A LIBRE
DETERMINACION

Las primeras confrontaciones entre el derecho y la ciencia medica, para
verificar si el Consentimiento Informado sélo corresponde a aspectos Etico-
Médicos o en su defecto una prerrogativa, tuvieron como escenario a los
juzgados norteamericanos, debido probablemente a que su doctrina juridica
tiene como base a sus sentencias judiciales que conforman su basta doctrina
juridica, sentencias motivadas en constantes denuncias y reclamos de
pacientes por responsabilidad médica pues los médicos hacian caso omiso a
sus peticiones, llegando a instancias judiciales reclamando sus derechos en
salud.

Los periodos fundamentales de desarrollo del Consentimiento Informado
tienen sus inicios en Tribunales Judiciales, este aspecto determin6é que los
médicos tardaran mucho en incluirlo como un comportamiento ético
fundamental en la atencién, médica, Dr. Osman Boulert.*®> Hasta entonces el
derecho no se habia inmiscuido en la medicina salvo en aspectos meramente
dispositivos de sus colegiaturas médicas. Esta intromisién juridica de regular las
relaciones médico-paciente tubo lugar a inicios del siglo pasado que el derecho
se vio obligado a intervenir en la ciencia medica, demarcando principalmente las
relaciones contractuales paciente-medico, estos dos periodos tuvieron como base

a famosos casos judiciales sobre responsabilidad médica.

A continuacién mostramos los periodos de casos donde el derecho tubo que
resolver las controversias por responsabilidad médica, es puntual recordar que
la practica médica estandarizada se caracterizaba principalmente porque el
meédico seguia la tradicion hipocratica de no informar al paciente, a quien

% Osman Boulert:"History and Development of the Doctrine of Informed Consent”, Sentencias Judiciales y la
Doctrina del Consentimiento Informado confrontaciones derecho y ciencia médica, Health Education, 2001,
USA.
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consideraba incompetente para tomar decisiones sobre su salud, periodos que
se caracterizan, en definitiva por la absoluta primacia del “principio de

beneficencia”

I11.3 INICIOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En el Caso Carpenter, Blake, citada por la doctrina juridico-médica como un
caso tipico que refleja la época paternalista entre médico y paciente, en este
caso, la sefiora Carpenter tenia una luxacién en el hombro derecho, su
médico el Dr. Blake, aseguro a la paciente que ya estaba completamente
restablecida de su luxacion de hombro, indicandole que el tratamiento habia
finalizado, por lo que obtiene su consentimiento. Pasado un tiempo, la sefiora
Carpenter percibe molestias en su hombro y demanda al médico, el Tribunal
condena al Dr. Blake por mala préactica al haber obtenido el Consentimiento y
alta de la paciente por medio de informacién falsa®.

La Sentencia del Tribunal descansa en la determinada responsabilidad del
médico por el dano producido, cuando el médico interviene en ausencia del
consentimiento o con consentimiento obtenido mediante engafno incurre en
mala practica negligente, asi lo interpretod el tribunal quien ademas consideré
que en este caso concreto existia el deber médico especifico de decir la
verdad, que siempre que pueda ser beneficioso para la salud, el paciente
tiene que conocer su verdadera situacién, debe saber la verdad .

El Abogado de Carpenter, sostiene: “Si el asentimiento de la demandante
pudo serie al médico de alguna utilidad o servirle de proteccién, debié haber
sido un asentimiento voluntario, dado con un conocimiento pleno de todos los
hechos, y no uno conseguido por procedimientos fraudulentos, es mas que
evidente que el principal dafo que tuvo el brazo ha llegado a ser permanente
por la afirmacion repetida de que estaba completamente bien y es evidente

64 Caso Carpenter VS., Blake: Tribunal condena al Dr. Blake por mala préactica al haber obtenido el
Consentimiento y alta de la paciente por medio de informacion falsa, Nueva York, EE.UU.
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que la paciente dio su asentimiento a la terminacion del tratamiento pero que

posteriormente la evolucion de la misma puso al descubierto al médico.”

El poco valor que durante el pasado se concedia a la opinién del paciente, se
cita el insélito caso Caso Salter, Baker and Stapleton, el paciente Salter
aquejado de una fractura en la pierna, recibi6 la atencién de los médicos Baker
y Stapleton.

El caso Mohr, Williams, 1905, siguio la senda abierta por el caso Unidén Pacific
por primera vez se condeno por agresion a la integridad corporal del paciente a
un médico por realizar una intervencién sin su consentimiento, la paciente Anne
Mohr, otorgo su consentimiento para ser operada del oido derecho, durante la
operacion el médico realiza también la intervencion del oido izquierdo, el
Tribunal establece que para llevar a cabo una intervencién médica es necesario
obtener la voluntad expresa del paciente, lo relevante de este caso es que se
condeno al Dr. Williams por un delito de “battery” agresion y no simplemente por
“mail practice”, por primera la intervencion médica sin consentimiento, se
entendié que el bien juridico protegido es el derecho del paciente a su integridad

corporal.

El médico también recibié condena por agresion contra la integridad corporal en el
caso Rolater y Strain 1913, la sefiora Rolater otorgd su consentimiento para que
se le drenara una infeccién en un pie con la indicacion expresa de que no se le
quitara ningun hueso, el Doctor Strain le quit6 el hueso de un dedo y fue
condenado por el Tribunal por no respetar los limites que la paciente habia puesto

a su consentimiento.
11.4. CUESTION JURIDICA DEL PRIMER PERIODO

De todos estos vistos hasta aqui podemos ver la quaestio luris (la cuestién
Juridica), analizada por los Tribunales, continua siendo, la determinacién de
la responsabilidad del médico por el dafio producido:
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“Aparece por primera vez alguna referencia hacia los derechos de los
pacientes, en concreto el derecho a su integridad fisica, cuando el médico
interviene en ausencia de consentimiento, extralimitandose del que se le ha
otorgado o con consentimiento obtenido mediante engaro, comete un ‘battery”
agresion sobre el paciente, la ilicitud de la actuacion médica en ausencia de
consentimiento unida a la produccion de un resultado lesivo para la salud del

paciente”. %

I11.5. EVOLUCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El siguiente caso es considerado el punio de partida del reconocimiento
jurisprudencial del derecho al Informed Consent como un derecho especifico, se
trata del caso Schloendorff, the Society of The New York Hospital; la
paciente autorizo a su médico que la examinara con anestesia para determinar si
el tumor fibroide que se le habia diagnosticado era o no maligno, ella habia
especificado que no queria que le removieran el tumor, pero cuando estaba
anestesiada el médico operd el tumor haciendo caso omiso de los deseos
expresados por la paciente, en el postoperatorio la paciente sufrié una
complicacién gangrenosa que obligo a la extirpacion de varios dedos de la mano
izquierda, el Tribunal fall6 a favor de la Senora Schloendorff y condené al Hospital

por agresion.

Los argumentos juridicos empleados en la sentencia, el médico que
interviene sin consentimiento vulnera, no sélo el derecho a la integridad fisica
del paciente, reconocido en el periodo anterior, sino también el “right to self
determination” (derecho a la libre determinacién), en aquellas cuestiones que
afectan a su propio cuerpo, a partir de este caso la mera inobservancia de los
deseos del paciente se entiende que produce por si misma un dafo sobre un

% Referida a los derechos del paciente: en este caso concreto, derecho a la integridad fisica, el
médico interviene en ausencia de consentimiento, extralimitdndose comete un “battery” agresion sobre
el paciente.
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bien juridicamente garantizado que merece la maxima proteccion “la libre

determinacion sobre el propio cuerpo” .

El Juez Benjamin Cardozo, en sus célebres palabras dice “Todo ser humano
de edad adulta y juicio sano tiene el derecho a determinar lo que se debe
hacer con su propio cuerpo; por lo que debe hacer con su propio cuerpo: por
lo que un cirujano que lleva a cabo una intervencion sin el consentimiento de
su paciente comete una agresién, por la que se pueden reclamar legalmente

dafos.“6®

Es sin lugar a dudas que la opinion del Juez Cardozo, en el caso
Schloendorff, paso a la Historia por ser la primera Sentencia Judicial que
fundamenta la decisién condenatoria en el reconocimiento expreso de que la
expresion del consentimiento por parte del paciente es una manifestacion de
su derecho a la libre determinacién, con esta, declaracién, se modifica la
concepcién jurisprudencial del consentimiento del paciente, que hasta
entonces habia estado limitada a su estudio desde la Unica perspectiva de la

determinacién de la responsabilidad del médico.

A partir de este caso el derecho al “Informed Consent” se afirma como un
derecho auténomo en cuyo nucleo se encuentra el derecho a la libre
determinacién del paciente, abriéndose de esta forma, el camino a la

progresiva elaboracion jurisprudencial de su contenido propio.

En el caso Salgo, Leland Stanford, Jr. University Borad of Trastees,
1957, encontramos reconocido expresamente el nombre de derecho al
“‘informed consent”, el paciente llamado Martin Salgo de 55 afos tenia

arterioesclerosis y se sometié a una aortografia diagnostica, la intervencion

66 Benjamin Nathan Cardozo:Maximo exponente de la escuela de la libre interpretaciéon del derecho
en

los Estados Unidos, Every human being of adult years and mind has the right to determine what be
done whit his own body, and a surgeon who performs an operation without his patien’s consent
comments an assault, for which he is liable in damages Schloendorf New York Hospital 1914.
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fue realizada con anestesia y uso de contraste, al dia siguiente el paciente
descubrié que sufria una paralisis irreversible en sus miembros inferiores,
denuncio al doctor por no haberle informado de los riesgos o posibles

complicaciones de la intervencion.

El médico en su defensa alegdé que si los pacientes fuerana informados de
todas las posibles complicaciones nunca consentirian a los tratamientos,
el Tribunal no acepto este razonamiento y establecié que el médico tiene la
obligacién de revelar suficientemente los posibles riesgos y complicaciones
de la intervencion y, en general, cualquier dato que permita al paciente
formar un consentimiento racional, el derecho al “Informed Consent” concluyé
el Tribunal, es necesario para que el paciente pueda tornar una decisién
auténoma.

La importancia del caso Salgo, es que en la sentencia judicial aparece
expresamente mencionada el termino “Informed Consent”, la relevancia esta
en que la resolucién atribuye a que:”la informacién previa al consentimiento
como condicién sine qua non para la formacion de la decisién autbnoma por
parte del paciente”, en aquellas cuestiones que afecten a su salud, dando un
paso mas respecto al caso Schloendorf, en el caso Salgo se reconocié que
no solo la obtencién del consentimiento es garantia del derecho a la libre
determinacién del paciente, también lo es la informacién que permite
formarse una decision auténoma, vino a completar la definitiva configuracion

y contenido del derecho al “informed consent” como derecho auténomo.

Quedando reconocida la vinculacion existente entre el principio de autonomia
y el derecho a la libre determinacion de la persona con respecto a las
decisiones que afecten a su salud y los dos elementos mas caracteristicos de
este derecho: la informacion caso Salgo y el consentimiento caso

Schloendorf.
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En el caso Berkey, Anderson, encontramos la conexion existente entre la
informacion y la libertad de decisidén del paciente, Berkey aquejado de dolor
cervical se someti6 a una mielografia, el doctor Anderson, le sugirié la
aplicacién de anestesia local para mitigar las incomodidades fisicas que
segun le habia informado producen ese tipo de intervenciones, los efectos de
la anestesia causaron inmovilidad total en su pierna izquierda del paciente.

El médico comunico al paciente que la molestia Unicamente duraria 24 horas.
La paralizacion, sin embargo, persistié durante varias semanas, situacion que
llevo al paciente a demandar al médico por no haberle informado de todas las
posibles consecuencias que podrian derivarse de la intervencion. El Tribunal
reconocié la existencia de consentimiento, pero admiti6 la demanda por
considerar que la informacién no fue suficiente, al no incluir todos los datos
que podian influir de forma decisiva en la decision a adoptar por parte del
paciente.

El caso de mayor influencia en la doctrina del Informed Consent, ha sido el
caso Canterbury, Spencer, el sefior Canterbury sufrié paralisis ocasionada
por una caida en la habitacién del hospital cuando, aun convaleciente de la
operacion de espalda a la que habia sido sometido laminectomia habia sido
autorizado a levantarse, el Tribunal Sentencié que la obligacién de informar
también se extiende a los riesgos posteriores que pudieran sobrevenir
durante el tratamiento postoperatorio y, en este caso, se demostré que el
paciente no fue advertido de que el uno por ciento de los laminectomizados
se cae de la cama y las consecuencias que de ello se suelen desprender.

Los argumentos juridicos empleados por el Tribunal del caso Canterbury son:
1. La obligacién de informar también comprende nuevos riesgos que
pudieran surgir después de la intervencion, pues la comunicacion de

estos datos también pueden ser esenciales para la adopciéon de una
decisién y, por tanto, para el ejercicio por parte del paciente del
derecho a la libre determinacion rigth to self determination. Al igual
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gue en los casos precedentes, se vuelve a fundamentar la obligacién
de informar al paciente en el derecho a su libre determinacién.

2. Por primera vez en la jurisprudencia, se estableci6 como limite al deber
de informar el denominado “privilegio terapéutico, consistente en la
facultad que tiene el médico para no revelar toda la informacién si segun
su criterio profesional, ello pudiera ocasionar efectos negativos en la
salud mental del paciente.

3. La sentencia de la Corte establece "El médico tiene un privilegio
terapéutico que le capacita para ocultar informacién al paciente
respecto a los riesgos del procedimiento al que va a ser sometido en
el caso que fuera evidente que un reconocimiento médico por un
profesional juicioso demostrara que tal revelacién supondria una grave

amenaza para la integridad psicologica del paciente.

Este Tribunal distingue dos criterios diferentes para evaluar la informacion a
ser suministrada al paciente:

— El estandar profesional professional standard y el estandar de las

personas razonables reasonable person Standard.

— El Tribunal decide que la exigencia del “Estandar profesional” no es
determinante a la hora de establecer cuales son las condiciones de
informacion necesarias para que el paciente se forme una decision
libre.

— La aplicacién de éste criterio, supondria que el médico es capaz de
determinar cual es el mejor interés del paciente, situacion incompatible con
el principio de autonomia y con el derecho del paciente a su libre

determinacion.
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— El Tribunal aboga, por tanto, por el uso del “estandar de la persona
razonable”, Unico que, a su juicio, respeta la autonomia del paciente y

su derecho a la libre determinacién.

En el caso Candura®, la paciente después de prestar su inicial
consentimiento a la amputacién de una pierna gangrenada, cambié de
opinién y decidi6 revocar su consentimiento, la hija present6 ante el Tribunal
la declaracion de incapacidad de la madre, para ser nombrada tutora, y de
esta manera otorgar el consentimiento a la intervencion quirdrgica, aun en
contra de los deseos de la madre, la sefiora Candura declar6 que no queria
morir pero se resignaba a la muerte si la intervencion quirdrgica suponia que

tendria que vivir sin su pierna.

El Tribunal concluy6 que del hecho de que la sefiora Candura hubiera vacilado en
su resolucion de no someterse a la operacion no se podia concluir que sus
decisiones estuvieran alteradas hasta el punto de implicar su incapacidad legal,
de esta forma, la Corte hizo prevalecer la decision de la sefiora Candura y afirmé
su competencia para tomar sus propias decisiones en las cuestiones que
conciernen a su salud, aun cuando estas pudieran parecer irracionales a los 0jos
de los demas.

El denominado “privilegio terapéutico”, es concebido en este caso, una excepcion
al deber de informar, limita, por tanto, la efectividad del derecho del paciente a
obtener toda la informaciéon que sea relevante para adoptar una decision, en la
medida en la que limita la informacion, también merma la libertad de decision,
situacién que no permite deducir que el denominado privilegio terapéutico

constituya un limite al ejercicio del derecho a la libre determinacion en el ambito

7 CASO CANDURA: En este caso la hija present6 ante el Tribunal la declaracion de incapacidad de la
madre, para ser nombrada tutora, y de esta manera otorgar el consentimiento a la intervencion
quirurgica, en contra de los deseos de la madre.
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meédico cuando el criterio del profesional choca con una decision del paciente

sobre su salud.

Fuera de las excepciones al deber de obtener el consentimiento debe prevalecer
la decision del paciente, aun cuando éstas pudieron parecer irracionales a los
ojos de los demas (caso Layne- Candura) incluso en el caso de que la decision

del paciente sea contraria a la del profesional de la sanidad.

El “estdndar de la persona razonable”, al que recurre el Tribunal en el caso
Canterbury y Spencer, se erige en parametro con el que se puede contrastar el
alcance de la informacién que el médico esta obligado a suministrar al paciente,
pero unicamente sirve para eso. En ningun caso, la supuesta irracionalidad que
a juicio del médico, pudiera adolecer la decision del paciente; puede ser
empleada para modificar o actuar en contra de una decisién libremente
adoptada por un paciente capaz. En la medida en que se limita la informacion,
también se merma la libertad decision situacidén que en ningun caso permite
deducir que el privilegio terapéutico constituya un limite al ejercicio del derecho

a la libre determinacién.

I11.6. CONCLUSIONES A LA JUDICIALIZACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO, QUAESTIO IURIS

El marco juridico que marca este segundo periodo en la que se reconoce el
derecho al “informed consent” como un derecho autonomo del paciente, tiene
sus principales caracteristicos que nos conduce hasta el presente:

— La primacia del principio de autonomia con respecto al principio de
beneficencia, la nocibn de que el bien del paciente no puede
determinarse sin la intervencién de éste.

— Las resoluciones judiciales adoptan una perspectiva que convierte a los
derechos del paciente en quaestio iuris de los asuntos judiciales en los que
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el médico interviene sin consentimiento del paciente o con consentimiento
viciado
En este sentido ya no sera necesario que se haya producido un daro fisico para que
exista responsabilidad del médico, pues la jurisprudencia entiende que la mera
vulneracion del derecho al Consentimiento Informado produce por si sola una lesion
AL DERECHO A LA LIBRE DETERMINACION DEL PACIENTE, que es suficiente
para generar responsabilidades en el profesional medico por no haberla respetado.

Esta ultima etapa nos permite diferenciar dos momentos:

— EI primero, se extiende aproximadamente hasta la década de los
setenta y se caracteriza por que en él, a partir del desarrollo de un
reflexion genérica sobre los derechos del paciente, se origina la
concepcion del derecho al “informed consent” como derecho
auténomao.

— En un segundo periodo, mas reciente, las resoluciones judiciales,
dando un paso mas, situan el fundamento del derecho al “informed
consent” en los derechos fundamentales reconocidos en la
Constitucion Federal, en concreto en el principio de autonomia y en el
derecho a la privacidad y en ultimo término, en el libre desarrollo a la
personalidad.

— A partir del caso Schloendorffv. The Society of the New Cork Hospital, en
1914, se reconoce el derecho al “informed consent” como derecho
autbnomo. Las sentencias posteriores progresivamente van determinando
diversos aspectos del contenido de este derecho especifico.

— La quaestiojuris de los asuntos judiciales en los que se lleva a cabo una
intervencién sin consentimiento del paciente se desplaza al ambito
constitucional de los derechos del paciente. La responsabilidad del
profesional sanitario ya no solo se calcula atendiendo a los dafios a la
salud producidos por la intervencion, la mera vulneraciéon del derecho a la

85



ROsA CATARI CALLISAYA

libre determinacion del paciente produce un dafo que genera
responsabilidad.

— La exigencia del consentimiento previo a cualquier intervencion
médica, se concibe como una garantia, no ya solo de la integridad
fisica del paciente, sino también de su derecho a la libre
determinacién. El fundamento del derecho al consentimiento
informado, radica, por tanto, en el derecho del paciente a su libre
determinacion.

— A partir de la sentencia Salgo y Leland Stanford, Jr. University Borad of
Trastees en 1957, la jurisprudencia pone de relieve la informacion como
elemento que hace posible reunir los elementos de conocimientos
necesarios para que el paciente pueda formarse una opinién que le
permita adoptar decisiones autbnomas sobre las cuestiones que

conciernen a su salud.

La historia de la moderna doctrina del Consentimiento Informado tiene como
base la doctrina de los Tribunales norteamericanos, cuyas resoluciones y
sentencias destacan el fundamento juridico, y su caracter de postulado ético,
mas significativos que contienen una regulacion especifica ética y juridica al

Consentimiento Informado.
111.7 CARTA DE DERECHOS DEL PACIENTE

En 1970, la Comision Conjunta de Acreditacion de Hospitales
Norteamericanos, en respuesta a demandas formuladas por la Organizacion
de Consumidores NWRO, elabor6 en 1972 la Primera Carta de Derechos de
los Enfermos frente al Sistema Sanitario Publico o Privado, este texto sirvid

de base a la Carta de Derechos de los Pacientes elaborada por el Consejo
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de Administracion de la Asociacion Americana de Hospitales AHA aprobada
el 6 de febrero de 1973.%8

Esta carta reconoce a los pacientes, el derecho a la informacion completa
sobre el diagndstico, tratamiento, prondstico, alternativas y riesgos en
términos que puedan ser razonablemente comprendidos, a excepcion de la
aplicacion del privilegio terapéutico, el derecho a la libre eleccion de
tratamiento excepto en caso de emergencia, la carta de Derechos de los
Pacientes no fue sancionada por el poder Legislativo Norteamericano.

Por tanto, no pertenece al ordenamiento juridico, sin embargo, tiene la virtud
de ser el primer documento que aprueba un elenco de derechos de los
pacientes, sera imitado en otros paises, particularmente por Espafa a través
de los derechos reconocidos en la Ley General de Sanidad.

El respeto por las personas exige que a los sujetos se les dé oportunidad de
escoger, esta oportunidad se provee cuando se satisfacen estandares
adecuados de consentimiento informado. No hay duda sobre la importancia
del Consentimiento Informado, pero persiste Una polémica sobre su
naturaleza y posibilidad, no obstante, hay acuerdo amplio en que el proceso
del consentimiento contiene tres elementos: a) informacion; b) comprension;

e) voluntariedad.

1.8 INFORME BELMONT

El 12 de Julio de 1974 se cre6 la Comision Nacional para la Proteccion de los
Sujetos Humanos de la Biomedicina y la Investigacion de la Conducta, a la que
se encargo la elaboracion de un informe, en 1979, fruto de los trabajos de la

comision, se publicé el denominado “Informe Belmont”, el documento que

% primera Carta de Derechos de los Enfermos, base a la Carta de Derechos de los Pacientes
elaborada por el Consejo de Administracion de la Asociacién Americana de Hospitales AHA aprobada
el 6 de febrero de 1973, EE.UU., Development Public Health.
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establece como principios basicos el respeto a las personas, la beneficencia y la
justicia.

Incorpora dos convicciones: primera, que los individuos debe ser tratados
como agentes auténomos; y segunda, que las personas cuya autonomia esta
disminuida debe ser objeto de proteccion. Por persona autbnoma se entiende
aquella que es capaz de deliberar sobre sus fines personales y adecuar su
comportamiento a la direccion de su deliberacion, en consecuencia “respetar
la autonomia”, es dar valor a las opiniones y elecciones de las personas asi
consideradas y abstenerse de obstruir sus acciones, a menos que estas
produzcan un claro perjuicio a otros.

El principio de beneficencia, a su vez comprende las obligaciones de no hacer
dafno y de maximizar los beneficios minimizando los dafos, el principio de
justicia, por su parte, es definido como equidad en la distribuciéon de los
beneficios.

El Informe también contiene una parte en la que hace referencia a las
aplicaciones de los principios enunciados, una de las secciones de esta parte
esta dedicada al “Informed Consent”. En ella se afirma que el respeto a las
personas exige que los sujetos, en la medida de su capacidad, tenga la
oportunidad de elegir el tratamiento que quieren recibir, en este sentido, el
Informe establece que para el ejercicio del “Informed Consent” se requiere tres
elementos: informacion, comprension y voluntariedad, aunque no posee
eficacia juridica, el Informe Belmont ha sido muy influyente en los Estados
Unidos en la toma de conciencia ante los problemas biomédicos.

1.9 LA LEY PATIENT SELF DETERMINATION ACT

El 5 de noviembre de 1990 el Congreso de los Estados Unidos aprobd la

» 69

“Patient Self Determination Act” > entrando en vigor en diciembre de 1991, a

“ LEY FEDERAL “PATIENT SELF DETERMINATION ACT”, del 5 de noviembre de
1990, Congreso de los Estados Unidos.
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diferencia de los otros textos anteriores posee eficacia juridica plena en los
Estados Unidos en todos sus estados miembros.

Este instrumento impone a todos los hospitales y centros de salud (medicare,
medicadi), la exigencia de proporcionar a todo paciente adulto en
condiciones psiquicas adecuadas para expresar sus deseos, informacién
escrita acerca de cuales son sus derechos para adoptar decisiones como:
1. Derecho a adoptar decisiones propias sobre las cuestiones respecto a
su salud
2. Derecho a aceptar o rechazar cualquier tratamiento.
3. Derecho a elaborar directivas anticipadas.
4. Derecho a recibir informacion sobre la normativa federal y estatal que
regule el ejercicio de estos derechos.
La “Patient Self Determination Act, respecto a la obligacion de suministrar
informacion sobre las instrucciones anticipadas para cuidados médicos dice:
Preguntar a cada paciente en el momento de la admisién si tiene directivas
anticipadas. Ofrecer informacion escrita sobre la posibilidad de establecer

directivas anticipadas.

Que consiste en proporcionar al paciente el documento tipo directrices
anticipadas que disponga el centro de salud, tal y como se puede evidenciar
por estos casos estudiados en el desarrollo del consentimiento informado en

tribunales norteamericanos.
SEGUNDA PARTE : PRESUPUESTOS

JURIDICOS

.10 ELEMENTOS DE LA RELACION CONTRACTUAL MEDICO-
PACIENTE; SUJETO, OBJETO Y FORMALIDADES

PRIMER SUJETO.- Teniendo en cuenta la naturaleza personalisima del
bien juridico protegido es el propio paciente quien ostenta el derecho y el que

debe consentir la actuacion e intervencion médica, por tal motivo es el
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destinatario de la informacién; asimismo existen casos especiales donde la
personalidad esta parcialmente restringido, en casos de menores y de
incapaces se recurre a la figura del representante legal.

En este sentido, la intervencién de los representantes legales esta
encaminada a favorecer la salud del representado, salvo excepciones donde
el padre o tutor no consientan la intervencion médica por motivos religiosos,
el juez puede suplir tal autorizacién, por cuanto actuard en beneficio del
paciente corrigiendo el abuso de derecho de padre y/o su representante
legal. De la misma manera en casos en que el paciente se encuentra
inconsciente y su vida este en peligro, y sea dificil localizar a sus
representantes legales o familiares, el médico puede licitamente actuar

amparado por el estado de necesidad.

Segun palabras del Dr. Javier Fernandez Costales: “El caso por un lado, si el
paciente se opone expresamente a una transfusién y esta es imprescindible
para salvar su vida, el médico podra efectuar el acto y ampararse en el
estado de necesidad, por otro lado, ante un estado de incapacidad del
paciente se opone el representante legal en situacion de urgencia de la
transfusidon, el médico la podra realizar pues tiene mayor margen de accién
legal, el médico puede realizar el acto y justificar su conducta en la existencia

de un obligacién legal””®

SEGUNDO SUJETO.- La persona del médico completa la relacién médico
paciente, es el encargado de cumplir y hacer cumplir el Consentimiento Informado
y ademas es el responsable de los resultados que de este emerjan, que tenga
estudios y capacidad profesional, y estar habilitado legalmente para el ejercicio
de la medicina, ostentar el titulo requerido y hallarse incorporado al colegio

" Fernandez Costales, Javier:"Derechos del Paciente y Valores personales”, México D.F., ciudad de México,
Ediciones Chamorro, Colonia del Alva, 2000.
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profesional correspondiente, siendo el ejercicio ilegal de la medicina sancionado

penalmente.

La Ley N° 1333 Ley del Ejercicio Profesional Médico, en su Articulo
dice.”Para el ejercicio profesional el médico debe estar matriculado en el
Ministerio de area de Salud, pueden ejercer la medicina en nuestro pais, por
personal de salud debidamente entrenado, Profesional Médico que habiendo
realizado estudios superiores en Universidades legalmente reconocidas,
cuenta con Diploma Académico y Titulo en Provision Nacional, expedidos por
autoridad competente.

CONSENTIMIENTO.- El Consentimiento es el acuerdo de voluntades de las
partes contratantes destinados a producir efectos juridicos. La naturaleza
juridica del consentimiento radica en que la voluntad aislada no produce ningun
efecto juridico, solo el acuerdo de voluntades complementarias una de la otra,
es creadora de obligaciones las que se expresan mediante la oferta y la
aceptacion de manera que la integracion reciproca de estas voluntades dan
lugar a que surja el consentimiento. En el derecho positivo para que produzca
efectos exige que la voluntad sea exteriorizada de cualquier manera, sin
necesidad de que cumpla una formalidad, esta es la naturaleza juridica del

consentimiento.

CODIGO CIVL
Articulo 453.- (CONSENTIMIENTO EXPRESO O TACITO)

El consentimiento puede ser expreso o tacito. Es expreso si se manifiesta verbalmente o por
escrito o por signos inequivocos; tacito, si resulta presumible de ciertos hechos o actos.
(Arts. 359, 455, 805 del Cdadigo Civil).

ERROR.- Es la falsa apreciacion de la realidad, consiste en creer falso lo que
es verdadero y viceversa, bajo cuya influencia surge un consentimiento pero
viciado, que puede recaer sobre la identidad del objeto, el negocio juridico,
las cualidad del objeto, la persona, identidad, o la extensién de una
disposicién juridica o sobre la cantidad o valor del objeto, en el
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Consentimiento Informado se puede inducir al paciente a cometer error por
desconocimiento de la norma o por negligencia en la Informacién

proporcionada.

DOLO.- Es el conjunto de artificios, maquinaciones y reticencias de que se vale una
de las partes para arrancar el consentimiento de la otra parte, de tal manera de no
mediar tales circunstancias este no habria expresado su voluntad, el dolo es un error
provocado que conlleva a la anulacién del acto pues la victima ha sido engafnada
inducida por otra persona quien obré a sabiendas de mala fe cuya conducta es
reprochable, Articulo 482.Dolo, c.c. Cuando en medico induce a que el paciente se
opere, sin necesitarlo de manera urgente por motivos econdmicos, obtiene un

consentimiento dolosamente.

VIOLENCIA.- Es toda impresion ilicita contra una persona contra su voluntad, es
la coercion grave, irresistible e injusta en contra del paciente para arrancar su
voluntad, quien solo expresa su consentimiento por temor de algun mal
considerable, por ej. Perder la vida o sufrir el deterioro de su salud, Cod. Civil
Articulo 478.

CAPACIDAD.- Es la aptitud legal que tiene todo sujeto de adquirir derechos
subjetivos, ejercitarlos y contraer obligaciones, Santos Cienfuentes.”’ Se
clasifica en capacidad juridica y capacidad de obrar, la Ultima es la aptitud de
ejercitar sus derechos y realizar actos juridicos de cualquier naturaleza
contrayendo obligaciones, mientras que la incapacidad es la falta de aptitud
legal para ejercitarlos que esta limitado parcialmente en casos determinados por

ley.

En el caso del Consentimiento Informado, el paciente es capaz cuando
comprende y entiende la informacion proporcionada por el médico sobre los

n Cifuentes Santos “Derechos personalisimos”, Editorial Astrea, Buenos Aires Argentina, Pagina 318,
segunda Edicién, 1995.
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alcances de un tratamiento para dar su consentimiento, este se encuentra
limitado cuando es menor de edad, o cuando es declarado interdicto y cuando
se trata de una emergencia, es justificable por que se trata de salvar la vida de
la persona, en ese caso el médico esta autorizado legalmente para tomar

decisiones por el paciente con arreglo a la Lex Artis.

OBJETO.- Contenido y limites del Consentimiento Informado, el objeto que se
pretende tutelar en el consentimiento informado es tutelar la salud del paciente
referente al tratamiento médico-quirurgico ajustado a la lex artis, incluye todos
los riesgos inherentes a dicho proceso, obviamente jamas podra incluirse un
resultado certero de la posible evolucibn del paciente, pues le esta
expresamente prohibido a los profesionales de la salud asegurar resultados. El
médico debera informar al paciente de todas aquellas circunstancias que puedan
incidir de forma razonable en la decisién a adoptar debera informarle sobre los
medios y el fin de tratamiento médico, indicando el diagnéstico de su proceso, su
pronostico, y riesgos a los que se expone, detallando con precision las
posibilidades de resultados insatisfactorios.

El Dr. Llamas Pombo entiende "Que el alcance de la informacion debida al
paciente es gradual, variable, en cada caso y dependen de diversos factores,
capacidad de comprension y cultura médica del paciente, deseos de informacion
expresado por él, niveles de riesgo que entrafie el tratamiento, efectos
colaterales que la informacién pueda provocar en el paciente, necesidad de
tratamiento” 2. Asimismo, en aquellos casos en que el paciente se encuentra en
una situacion en la que existen varios métodos de tratamiento, deberan

informarse las distintas alternativas de tratamiento.

En este sentido, se ha dicho que el médico no siempre determinara cual es la
mejor alternativa para el paciente, por cuanto las personas poseen valores y

objetivos que no siempre son coincidentes, en el sentido de que la eleccion no

2 L lamas Pombo:"Informacion debida al paciente”, Universidad de San Marcos, ltalia Roma, Ed.,
Reforma di Alieri vitali, 2000.
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sera indefectiblemente aquella que maximice la salud, sino la que promueve el
maximo bienestar dentro de la escala de valores individual de cada persona, en
tal forma que habra casos en los que tratamiento y no tratamiento podran
considerarse alternativas aceptables y validas, en funcién del proyecto vital de
cada persona.

Esto se da por ejemplo en aquellos casos tipicos en los que médico
traumatélogo le aconseja a un paciente la conveniencia de realizar una
intervencién quirtrgica por un esguince de tobillo; pero a su vez el paciente no
desea operarse prefiere su rehabilitacién y el fortalecimiento de la zona, por
temor a no obtener un buen resultado tras la operacion, bajo este parametro, es
importantisimo que el profesional médico brinde informacion de calidad, evalte
distintos factores de caracter subjetivos y objetivos al momento de determinar el

contenido del consentimiento.

Entre los factores subjetivos estaran el nivel cultural del paciente, su profesién,
edad, situaciéon familiar y econdomica, etc. Por otro lado, existen factores
objetivos se incluyen la necesidad de realizar el tratamiento, los riegos por no
realizarlos, la gravedad de la enfermedad, las distintas molestias y efectos
secundarios posibles que derivaran de no hacer el tratamiento, de acuerdo a la
normativa hospitalaria vigente, en términos claros sencillos, viendo la
interculturalidad, equidad de género y el respeto al derecho de las personas

siendo comprensibles en todo momento.

PROFESIONALIDAD DEL MEDICO.- Para que el Acto Médico en la actualidad
este enmarcado en la legalidad que se le impone, esta debe guardar

obligatoriamente ciertas caracteristicas’

— Solo puede ser realizado por personal de salud debidamente entrenado

" Del Acto Medico. Derivan dos tipos de consecuencias en Derecho: las que resultan del hecho juridico “responsabilidad
civil’; y las que resultan del hecho juridico “perjuicios indemnizables” por el hecho antijuridico capaz de generar complicaciones
en el Derecho, el delito, por ejemplo, ambos tipos de consecuencias estan contemplados en la ley cédigos civil y/o penal y
tiene que ver con los derechos subjetivos de las partes que intervienen en el acto medico: el profesional de la medicina y
paciente por si o por sus allegados.
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— Profesional Médico que habiendo realizado estudios superiores en
Universidades legalmente reconocidas, cuenta con Diploma Académico y
Titulo en Provisién Nacional, expedidos por autoridad competente, Ley N°
3131 Ejercicio Profesional Médico.

— Para el ejercicio profesional el médico debe estar matriculado en el
Ministerio de area de Salud, Ley 3131 Ejercicio Profesional Médico.

EJECUCION ESTANDARIZADA.- En términos de la lex artis el personal de
salud solo puede realizar las acciones que expresamente han sido tenidas por
vdlidas a la luz de la literatura médica generalmente aceptada, como evidencia
cientifica:

— Deben guiarse por protocolos oficiales cumpliendo con normas
técnicas de la Ley N® 3131 Ejercicio Profesional Médico, articulo 12.

— El Ministerio del area de Salud elaborara las normas y los protocolos
de atencién de alcance nacional y cumplimiento obligatorio en todo el
territorio nacional con la participacion activa de representantes de las
sociedades cientificas correspondientes.

— Las normas tienen vigencia de tres anos y deberan ser revisadas y
actualizadas conforme al avance de la ciencia y las evidencias.

— La autoridad Departamental de Salud es responsable de
complementar los protocolos en el marco de la calidad, la
interculturalidad, la equidad de género y el respeto al derecho de las
personas a la vida y a la salud.

e Los Gerentes de Red, los Directores de Hospitales y establecimientos
de salud son responsables de supervisar la aplicacion de las normas y
protocolos nacionales vigentes en el Departamento y denunciar el

incumplimiento ante la Autoridad Departamental de Salud.
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e EI cumplimiento de los protocolos en la actividad asistencial de los
profesionales médicos es un elemento primordial en la evaluacion del

desempeno del personal en todos los niveles de atencion.

La existencia, conocimiento y aplicacién de los protocolos de atencion
vigentes es un requisito indispensable para la certificacion de los
establecimientos de salud y su acreditacion, de acuerdo al Decreto Supremo
N° 28562, Articulo 4.

LA CAUSA, FINALIDAD DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.- Desde el
punto de vista médico es proteger y restablecer la salud del paciente; pero
desde el punto de vista juridico-legal la finalidad del Consentimiento
Informado es proteger un derecho fundamental como “El derecho a la libre
determinacién del paciente” de elegir y dar su consentimiento o rechazarlo,
este antecedente debe quedar por escrito, pata determinar
responsabilidades.

La profesién médica esta consagrada a la defensa de la vida, cuidado de la salud
integral de la persona, y la comunidad, Ley N® 3131, Articulo 3, juridicamente
expresa la proteccién de los derechos del paciente de recibir o rechazar tal
tratamiento, aspecto que puede ser comprobable mediante la documentacion

existente.

La finalidad del Consentimiento Informado es tutelar un derecho fundamental
que es la autonomia de la voluntad del paciente, es un elemento esencial en su
formacion, es el elemento técnico, objetivo abstracto, a través del cual se da
vida a la relacién juridica con el objeto de alcanzar fines tipicos e inmediatos.

En procura imponer el equilibrio de las prestaciones imponiendo en ellas justicia
conmutativa y equidad, un consentimiento sin causa es nulo absoluto, por
ejemplo al paciente se le ha extirpado un rifidn en el supuesto que tenia cancer

terminal y equivocadamente se justifica como la causa, aspecto no consentido por
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el paciente. En este sentido para tener un consentimiento Informado valido
es necesario demostrar los moviles:

— ¢Ha querido?

— ¢ Ha comprendido?

— ¢ Ha consentido?

— ¢ Por que ha querido?

— ¢ Para que ha querido?

Estos se traducen como los moviles concreto y mediato que impulso al

paciente a dar su consentimiento o negarlo, a modo de enunciacién estos

son los siguientes datos que debe contener un Consentimiento Informado:

— Datos del enfermo y del médico que brinda la informacién.

— Datos suficientes sobre la enfermedad; operacién o tratamiento a
seqguir.

— Detallar en forma clara y precisa los riesgos que pueden presentarse,
ya sean los tipicos como los infrecuentes.

— Molestias previsibles.

— Distintos procedimientos alternativos existentes para tratar la
enfermedad.

— Detallar los beneficios que se esperan y los efectos esperados de no
hacer nada.

— Comunicarle al paciente la posibilidad que tiene de cambiar de opinion
en cualquier momento.

— Declaracion del paciente expresando su consentimiento y satisfaccion
con la informacion que se le brinda.

LIMITES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.- Existen ciertos limites en
la informacion que el médico le brinda al paciente y que muchas veces crea
un conflicto de intereses entre el principio de autodeterminacién que entrafna
el consentimiento informado, y la vida o la integridad fisica por otro lado
parece razonable que el médico pueda omitir la totalidad de la verdad o que
puede atenuarla en aquellos casos en que el paciente no se encuentre en
condiciones psiquicas adecuadas para conocer la gravedad de su

enfermedad.
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Ante esta situacion, se ha dicho que el profesional tiene un campo de
discrecionalidad, sin perjuicio de que debe revelar a los parientes del
enfermo los detalles sobre el real estado de éste.

Existen distintas situaciones en las que la intervencion del médico debe hacerse
con suma urgencia, sin demoras, por el peligro a ocasionar lesiones
irreversibles o incluso peligrar la propia vida del paciente, no existiendo
posibilidades de avisar tampoco a los familiares, conocido como “privilegio

terapéutico”.

El profesional se encuentra eximido de cumplir con el deber de informacion y
puede actuar en la emergencia hasta regularizar la salud del paciente. Por
supuesto que una vez que vea que la salud del mismo se encuentre
rehabilitada o normalizada, el profesional debera informar al paciente y a sus

familiares respecto de lo sucedido.

Tradicionalmente este privilegio abarcaba a la inmensa mayoria de los
enfermos, pero recordemos que la frecuencia con la que un médico invoca
este privilegio depende de su propio grado de paternalismo, este privilegio no
debe ser utilizado sistematicamente y sélo puede ser invocado en cada caso
con una justificacion particular. En este sentido el llamado “privilegio
terapéutico” debe evaluarse con sumo cuidado ya que puede propiciar a que
cualquier situaciéon de “emergencia” quiera ser amparada bajo la figura de tal

privilegio.

También existen ciertos limites o excepciones en la obtenciéon del
consentimiento informado, en los casos de “prondstico terminal del paciente”,

cuando no hay posibilidades de curacién, el Dr. Joaquin Ataz Lopez analiza
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esta situacidn sostiene que en tales condiciones pareceria una crueldad decir

la verdad al enfermo, pero estaria olvidando el principio de no maleficencia.”

En definitiva, el prondstico fatal no constituye por si mismo motivo suficiente para
ocultar informacion; pero la generalidad de los autores, incluso los que propugnan
una mayor intensidad del derecho a la informacién, reconocen que siempre
aparecen excepciones de dificiles contorno, que pueden legitimar al médico para
no informar plenamente al paciente, o para proporcionarle una informaciéon
gradual atenuada, sugiriendo incluso propuestas legislativas, a través, por
ejemplo, de una remision a las normas deontologicas, obviamente que en estos

casos el médico debe proporcionarle la informacion a los familiares o allegados.

En caso en que el enfermo padezca de una grave enfermedad; aun en esta
circunstancia tiene opciones de salir adelante, por supuesto que ello dependera
no s6lo de la evolucion fisica que tenga el paciente sino de su evolucion

psiquica, de su actitud frente a la adversidad.

No podemos olvidarnos que una informacion excesivamente exhaustiva, puede
dafar aun mas al enfermo que por el contrario beneficiario, sin embargo el
médico siempre ha de brindar la informacion a los familiares del paciente,
quienes estan autorizados a obtener toda la informacion cuando el paciente no

se encuentre en condiciones de recibirlo.

Finalmente, debemos tener en cuenta que el consentimiento del paciente
puede ser retirado en cualquier momento, y que su decision debe respetarse
una vez que ha sido completamente informado de sus consecuencias. Esta
es una norma internacional ampliamente establecida, nadie puede, en
principio, ser forzado a someterse a una intervencién sin su consentimiento.

Los seres humanos, por lo tanto, deben ser capaces de dar o negar

" ATAZ LOPEZ, Joaquin:"Pronostico Terminal del Paciente, Ed. La Patria, Santo Domingo, Republica
Dominicana, 2da. Edicién, 1990, Pag. 120.
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libremente su consentimiento a cualquier intervencidn sobre su persona. Esta
regla deja clara la autonomia del paciente en su relacibn con los
profesionales de la salud y restringe el enfoque paternalista que podria

ignorar los deseos del paciente.

.11 FORMALIDADES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

LA FORMA.- Son las solemnidades con las que se tiene que realizar ciertos
actos o hechos juridicos, pero en materia médico hospitalaria no necesariamente
deben ser asi, aunque se requiere de ciertos formalismos en virtud del cual la ley
establece los que deben observarse en su formacion, es el modo del cual se
expresa la voluntad, e su aspecto exterior, pero en el caso del Consentimiento
Informado, admiten excepciones a esta regla, por lo que se los podria denominar
como un tipo de contrato “Ad Probationem”, que se exige solo para efectos de
prueba, en referencia al Articulo 493 c.c., y en al Articulo 25 de la Ley del Ejercicio

Profesional Médico.

En principio, y salvo casos excepcionales, no se requiere ningun requisito
especial de indole formal para la validez del consentimiento informado no
obstante ello, es importante advertir la necesidad de instrumentario por

escrito el consentimiento del paciente. *°

A fin de salvaguardarse de posibles reclamos médicos y judiciales que por esta
causa pudieran formularse, fundamentalmente considerando la corriente
jurisprudencial mayoritaria, que impone al médico la carga de tener que probar
haber obtenido licitamente el correspondiente consentimiento informado del

paciente.

En este sentido, también se hace responsable a la institucion médica por no

tener organizado un sistema que asegure la obtencion del consentimiento

s Pérez Gallardo Leonardo “lecturas de derecho obligaciones y contratos, editorial Juventud, La Paz
Bolivia, Pagina 158, 2000.
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informado a los pacientes en forma previa a cualquier intervencion quirargica,
en la actualidad existe una cierta psicosis en la clase médica y administrativa
por dejar todo documentado de todo paciente que va ser sometido a una
intervencién quirdrgica, por lo que desde ciertos sectores se preconiza el uso
de protocolos especificos de informacién y consentimiento, estimado que les
protegeran, a modo de “paraguas” contra futuras reclamaciones legales.

A primera vista, este tipo de instrumentacion en enormes formularios que le
hacen firmar al paciente cuando ingresa a un establecimiento asistencia, no
son de utilidad para los fines que debe perseguir un verdadero
consentimiento informado pues el consentimiento informado es un proceso
prolongado que se va dando entre el profesional y el paciente y que luego

debera instrumentarse en algun documento.

Ello no significa que, el paciente al ingresar a un sanatorio deba firmar entre
los tramites de admision enorme formulario generalmente “poco claro”
correspondiente a un consentimiento para una determinada intervencién. Por
el contrario, ello debe hacerse so6lo y en la medida en que el profesional le
vaya detallando detenidamente a su paciente el tratamiento a efectuarle, sus
ventajas y desventajas. Por supuesto que no lo hara en el quir6fano, cuando
la persona se encuentra en una situacion de poca o casi nula lucidez, sino

que puede hacerse en | momento de su consulta pre-operatoria.

Por ello, coincidimos con Vazquez Ferreira en que el documento por
excelencia para instrumentar el consentimiento informado es la historia
clinica o la ficha médica del paciente. También se ha dicho que “se
consideran de mucha mayor utilidad las anotaciones efectuadas por el
médico en la historia clinica del paciente. Las cortes suelen atribuir gran
importancia a estas anotaciones, especialmente cuando las mismas son
progresivas y resulta claro que fueron efectuadas contemporaneamente

respecto de los hechos que registran.
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Asimismo se les da mucho crédito cuando identifican cuestiones o aspectos
espéciales expresados por el paciente. “Estas anotaciones no necesitan ser
voluminosas, ni ocuparle mucho tiempo al profesional: si en la historia clinica
del hospital o consultorio se recogen elementos relevantes de la
conversacion con el paciente, ello puede ser mucho mas creible que

cualquier otra prueba aportada por las partes involucradas en el juicio”.

Sin perjuicio de los antes senalado, creemos que el documento del
consentimiento informado, que debera presentarsele al paciente con la
suficiente antelacién y explicacién para su analisis, no puede en ningun caso
reemplazar a la informacién verbal, que es indudablemente la mas relevante

para el paciente.

LA LICITUD DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO ES FORMAL.-
Debemos siempre tener en cuenta en el ambito legal y de Derecho, el
documento del Consentimiento Informado debe ser obtenido de forma licita y
adecuada en referencia en la historia clinica de toda la incidencia habida
respecto de la informacién proporcionada al paciente, para proteger los
derechos del paciente y del médico de posibles responsabilidades por mala

praxis médica.

El acto médico es legitimo cuando se realiza en apego a la ley, la lex artis adhoc y
se ha recabado en debida forma el consentimiento del paciente o su
representante legal. La gestion de la calidad de los servicios de salud es
inexcusable para los meédicos en los establecimientos de todos los sectores
del Sistema Nacional de Salud”, Decreto Supremo N° 28562, Articulo 5.
Las caracteristicas del servicio médico para considerarlo de calidad son:

— Conocimiento actualizado del profesional.

— Habilidades y destrezas suficientes y adecuadas a la tarea.
— Actitud de servicio.

— Actitud de respeto al paciente y su entorno.

— Aplicacién de normas y protocolos de atencion.
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— Reconocimiento del paciente como ser humano con dignidad.
— Eficiencia en el uso de los recursos.

— Enfocado en la equidad de género.

— Respetar el consentimiento expreso.

— Informar al paciente o responsables legales.

11.12. JUSTIFICACION DOCUMENTAL

La documentacién, se define como cualquier cosa que este escrita o impresa
que sirve de registro de una prueba para personas autorizadas. Se entiende
por Historia Clinica al conjunto de documentos escritos e iconografiados
generados durante cada proceso asistencial de la persona atendida en
servicios de consulta externa, emergencia y hospitalizacién, los cuales
reflejan la informacion relativa al estado de salud del paciente.

Estas caracteristicas estan de acuerdo al Decreto Supremo N° 28562, Articulo
6, Calidad del acto médico y Ley N° 3131, Articulos 11 y 12, Derechos del y
Deberes del Médico. Bajo estas normas, la regla es que el acto médico no
requiere de la forma escrita para la contratacion de servicios, sin perjuicio de lo
anterior, la documentacion del acto médico es obligatoria en el expediente
clinico, segun la Ley N°3131 Articulo 10, los documentos médicos oficiales bajo
el resguardo y custodio del establecimiento de salud son de uso exclusivo del
médico, siendo los siguientes.

— Expediente clinico.

— Historia Clinica.

— Consentimiento informado.

— informes médicos.

— Informes de procedimientos; Certificado de nacido vivo Informe
pericial

— auxiliares de diagnéstico y tratamiento.

— Certificado Médico; Descripcion de procedimientos quirdrgicos.

— Certificado de defuncién; Hoja anestésica; Recetas médicas

— Protocolo de autopsia Epicrisis.

— Transferencias.
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— Certificado de mortinato Informes médico legales.
— Hoja anestésica.
— Hoja de inter consultas

En esta documentacion, efectivamente debe reflejar la calidad del cuidado
dado al paciente proporcionado evidencias de la responsabilidad de cada
uno de los miembros del equipo médico "°, donde se emplean varios tipos de
registros para transmitir informacion, todos estos documentos deben
contener basicamente la siguiente informacion descrita en este modelo
bésico:

MODELO BASICO DEL HISTORIAL CLINICO

= Identificacién del paciente; Datos personales.

= Consentimiento informado para tratamiento.

= Procedimiento al que sera sometido.

= Historial de Ingreso de enfermeria;

= Diagnostico de problemas.

= Plan de cuidados enfermeros; Plan Multidisciplinario.

= Registro del tratamiento; Evaluacion de los cuidados enfermeros.

- Historia Médica, Diagndstico Médico; Ordenes médicas.

= Notas de evolucion médica; Notas de otras disciplinas de cuidados.

= Informes de exploraciones fisicas; Informes de estudios
diagnésticos- Andlisis de Laboratorio.

= Resumen de procedimientos operativos;

= Resumen de Alta médica

76 FUNDACION FERNANDO LANIERI: “Derecho, bioética, genoma Humano”, Santiago de Chile,
Editorial Juridica nacional de Chile, 2000.
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TERCERA PARTE
DERECHOS FUNDAMENTALES

.13 PRINCIPIO DE AUTONOMIA DE LA VOLUNTAD DEL PACIENTE

La autonomia de la voluntad es aquella facultad por medio del cual las personas
capaces de obrar pueden obligarse en la medida que considere pertinente, y con
las modalidades que convengan entre si, sin que exista otro limite que la propia
voluntad manifestada y siempre que no perjudique a terceros no vaya contra el
orden publico, buenas costumbres y la moral

La autonomia de la voluntad es un derecho personalisimo y es una
expresién juridica cuyo punto de partida es la personalidad misma, es la
emanacién o atributo intimo y entranable por que forman parte de nosotros
mismos, es aquel poder complejo reconocido a las personas para el ejercicio
de sus facultades dentro del espacio de libertad que le pertenece como

sujetos de derechos.”’

“Ultimamente con la expansién de los derechos personalisimos, se ha puesto de
relieve y ahondado la necesidad de contar con la voluntad del paciente, el cual
no hace otra cosa que ejercitar facultades que nacen de la integridad fisica” el
derecho a la salud y el derecho que tiene por su propio cuerpo, Santos
Cifuentes ®

En este sentido la medicina va perdiendo una caracteristica propia del
paternalismo medico que ignoraba al persona individual no respetando aspectos

éticos, religiosos sociales y ultimamente econdmicos, que avasallaban la nueva

" Rivas Martinez Jofre:"Libre Determinacion del Paciente”, Ed. Polombo, Madrid, Espafia, Pag. 100.
8 Santos Cifuentes:“Derechos personalisimos”, la necesidad de contar con la voluntad del paciente,
congreso

Iberoamericano de Salud, Universidad de Salamanca, Barcelona, Espafia, 2000
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vision del consentimiento informado, la que debe ser y es una nueva concepcion

de respeto la voluntad del paciente, quien es capaz y apto para opinar.

La manifestacion de esa voluntad ratificada por articulo 453 del c.c. debe ser
expresa o tacita, es expresa cuando la voluntad se manifiesta en forma
verbal, por escrito 0 mediante signos inequivocos de una conducta positiva y
actual. Para que este sea plenamente valido y no sea susceptible de nulidad o
anulabilidad debe provenir del acuerdo de dos o mas voluntades con capacidad
de entender y de obrar, que este exento de vicios del consentimiento: error dolo

violencia.

La autonomia expresa la capacidad para decidir por uno mismo sin influencia
de presiones externas o internas, el principio de autonomia tiene un caracter
imperativo y debe respetarse como norma auténoma, excepto cuando se dan
situaciones en que las personas puedan ser no autbnomas o presenten una

autonomia disminuida’, en casos de:

e Personas con dano cerebral

e Los menores de edad, los declarados interdictos.

e En situaciones de emergencia, en cuyo caso sera necesario justificar
por qué no existe autonomia o se encuentra disminuida.

En este sentido medica y juridicamente el Consentimiento Informado, es la
maxima expresion del principio de autonomia, constituyéndose en un
derecho del paciente y un deber del médico, puesto que los derechos y valores
del enfermo son primordiales desde el punto de vista juridico, suponen que el
objetivo del médico es respetar esta autonomia porque se trata de la salud

del paciente.

El principio de autonomia reconoce la individualidad del paciente, de su unicidad

como persona, de su alteridad, todo sujeto es duefio y responsable de las

S 7 Beauchamp y Childress: “La eutanasia y el auxilio médico al suicidio”, traduccién de la primera
edicion en Cambridge (1998) por Carmen Franci Ventosa, Ed. Cambridge University Press EE.UU.,
2000.
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acciones y decisiones que tome, las determinaciones respecto de su salud son de
su incumbencia personalisima siempre que no afecte a terceros. Principio que
tiene tres requisitos basicos que deben ser satisfechos para que se pueda hablar de
una autonomia plena del paciente: la accién auténoma no puede ser forzada, el

sujeto debe tener acceso a opciones reales y poseer la informacion relevante.

lll.14. AUTONOMIA Y DEBER DE INFORMACION

La relacibn médico-paciente se establecia en un contexto paternalista,
guiado por el principio de beneficencia, donde el médico segun su exclusivo
criterio personal decidia por el paciente. Actualmente con el complejo
desarrollo de las relaciones contractuales médico-paciente y los avances en la
tecnologia médica, las nuevas técnicas, la aparicibn de complejas
enfermedades, aparejados al pleno reconocimiento de los derechos del
paciente como persona con derechos y libertades fundamentales, se ha
establecido un nuevo tipo de relacién, basado fundamentalmente en la

autonomia y libre determinacion del paciente.

El Dr. Edmund Pellegrino sostiene ”"La autonomia es la capacidad para el
autogobierno, la autodecision, siempre ha estado ahi incluso antes de que la

bioética la descubriese, pues esta inscrita en la dignidad de la persona.” &

La utilizacion en la practica del principio de autonomia ha tenido un
resultado positivo en la actitud del paciente pues no lo toma como un
derecho a rechazar que se siente en capacidad de pedir de exigir calidad y
eficiencia por los que los médicos deben procurar tomar en cuenta esta
postura informandole y haciéndole comprender su patologia y tratamientos
posibles para que, pueda rechazar y elegir una u otra alternativa, pero no
debe confundirse la autonomia ha con la absolutizacién, quienes piensan que
si el paciente desea algo, el médico esta obligado a proporcionarselo estan

equivocados.

80 Dr. Edmund Pellegrino, padre de la Bioética, miembro del Consejo Nacional de Bioética Estados Unidos
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Porque el médico también es persona y tiene derecho a su propia
autonomia, aunque esto origine conflictos individuales, por lo que si el
médico no puede imponer nada al paciente, el paciente no puede imponerse al
médico, por ejemplo cuando le pide al médico que le ayude a quitarse la vida,
tiene todo el derecho a negarse indicando que esa decision esta en contra la
ética médica.®’

Debemos reconocer que el paciente es libre para decir no al médico,
correlativamente no debemos olvidar que también el médico es libre y tiene
derecho a rechazar lo que el paciente pide de acuerdo a la Lex Artis, si bien es
cierto que desde el punto de vista legal el consentimiento informado constituye el
exponente principal del principio de autonomia, debemos analizar también la
situacién que se plantea segun el papel que tengan la informacion y el

consentimiento.

Es fundamental diferenciar aquellos casos en que el médico aparece como
eje de la situacién, o si por el contrario el eje de la relacion se construye
sobre la base de la autonomia del paciente, en el primer de caso, el médico
como principio ético acorde a su profesién tiene como objetivo el bienestar
del paciente, aqui la informacion pasa a un segundo lugar, lo que importa es
el bienestar del paciente a cualquier precio, haya o no consentimiento del

mismo.

La posicién de Pellegrino y Thomasma®, respecto a los fines de la medicina,
tiene una visién externalista, como el resultado de una construccién social,
por lo cual el principio de autonomia es vista como un cuerpo de conocimientos
en permanente evolucién. En la practica clinica, no puede identificarse una
esencia y unos valores indistintos, para esta vision los fines de la medicina son el

reflejo de la época y de la sociedad en la que la medicina se desenvuelve, deben

81 Dr. Jorge Manuel Sanchez Gonzales: Manejo de la Informacion Médica, Octavo Simposio

Internacional. Conamed — México.

2 Pellegrino y Thomasma: “La Medicina es reflejo de la Sociedad”, Madrid, Espafa, Ed. Alfaguara
ano 2005, P4g. 234.
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ser puestos al servicio de lo que la sociedad estime en ese momento estando
solo sujetas a las mismas restricciones que el resto de las instituciones

sociales tienen.

“Una medicina que no posea una direccién interior a valores centrales sera

facilmente victimizada o mal utilizada por la sociedad.”®

Es ingenuo pensar que los valores médicos se mantendran exentos de las
influencias sociales y juridicas, porque los médicos, y pacientes son parte de la
sociedad, nunca sera posible trazar una infranqueable entre la medicina y otras

instituciones sociales como el derecho.

El respeto por la autonomia, es requerido para lograr los fines de la medicina,
porque violar los valores del paciente es violar su persona vy
consecuentemente, es un acto maleficente que distorsiona el sanar como fin
de la relacién y el derecho es el requisito obligatorio en el que debe
sustentarse el paciente, para defender y exigir sus derechos.

El secreto médico, es derivado de las obligaciones y derechos. Son principios
que tienden a proteger la confidencialidad del paciente, excepto cuando esta
en juego el dafo a terceros, y decir la verdad en cuestiones judiciales, son
obligaciones que emanan de la promesa, implicita o explicita, de actuar en
beneficio del paciente y del médico, la informacién que debe proporcionar a
las autoridades judiciales y de salud, en casos previstos por la ley, segun
ordena la Ley N°3131, en su Articulo 17.

La revelacién del Secreto Médico, se exceptlua y se exime al médico de guardar
el secreto médico en los siguientes casos: cuando el paciente o responsable
legal autoriza expresamente al médico a revelarlo, cuando actia en el

desempefio de sus funciones como meédico forense a requerimiento de

83 Ibidem.
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autoridad competente, cuando se trate de casos de enfermedad notificable,
cuando la salud de la familia y la comunidad se encuentren en riesgo inminente.
En casos de menores de edad los padres, parientes o responsables de los
mismos no podran dar a conocer la informacién sobre su estado médico, salvo
para dar cumplimiento a los establecido en la normativa legal y cuando la Ley lo

disponga expresamente.

Por estos extremos expuestos la beneficencia no es paternalismo: la
beneficencia debe significar confianza, fusiona el respeto por la persona del
paciente con la obligacion no solo de prevenir o reparara el dano, sino de
hacer el bien, el paternalismo implica que el médico conoce mejor que al
paciente y actla para su interés.

Un paciente, mentalmente competente no puede conocer las alternativas
como para tomar decisiones inteligentes, o bien, en su forma mas atenuada, el
médico asume como un privilegio la propiedad del conocimiento y las
habilidades de su profesion y los dispensa del modo que considera
adecuado, sin intervencién del paciente, el paternalismo esta en contra de la
autonomia y también es diametralmente opuesto a la beneficencia y su

corolario, la no maleficencia.

Si bien en la doctrina médica la beneficencia es un principio estructurado de
la practica médica, guia general para la accion, esta idea compleja del bien
del paciente se expresa en lo que medicamente es bueno, como restaurar el
funcionamiento fisiologico y el equilibrio emocional, por lo definido como algo
bueno por el paciente en términos de su percepcién de su propio bien.
Siguiendo este orden jerarquico, la autonomia es un bien del ser humano en
cuanto tal, ya que sin la libertad y la capacidad para tomar decisiones sobre
nuestra propia vida, para ser responsables de nuestras elecciones y llevar a
cabo nuestros planes de vida, no podemos expresar nuestra humanidad en

forma completa.
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Por esta razén “violar o impedir la autonomia del paciente es un acto
maleficente” en tanto que facilitar, aumentar y restaurar la capacidad de auto-

gobierno es una acto beneficiente.”®*

El acto médico debe desarrollarse en un clima moral y de respeto al orden
establecido, por ello el derecho civil a la privacidad, intimidad, honra, honor,
propia imagen y dignidad, constituyen el soporte doctrinario para que el
Consentimiento Informado haga prevalecer estos derechos

fundamentalisimos.

En el cual se centra al paciente como eje de la decisién, la informacion pasa
a un primer plano, y se utiliza para que el paciente pueda decir en forma
consciente y libre los pasos a seguir, respetandose la autonomia de su
voluntad. Un principio insoslayable es el respeto por la persona y sus
derechos mas entranables, su libertad y su autonomia.

La impresién de la verdad que en algunos casos puede ser patética, no
tienen porqué dar piedra libre a la mentira o al ocultamiento. Los enfermos
sin remedio deben saberlo para decidir no sélo si se someten a un ultimo
esfuerzo operatorio, doloroso y que se propicia inutil, sino para preparar sus
ultimas  voluntades de  cualquier clase que ellas  sean.
AUnN en el caso de reacciones terribles, no se modifica en general ese respeto
acerca de lo que no es mas que del enfermo y su salud, nadie mas que el
paciente puede tomar ciertas disposiciones cuando tiene aptitud, y el engafo
es un modo de entorpecerlas, siendo responsable el médico que oculta,

enmascara la verdad o modifica los prondsticos.

Tiene que actuar con toda la prudencia, oportunidad y mesura que su arte le
aconseja, para lo que debe estar naturalmente preparado, pero teniendo en
cuenta que se trata de un derecho que debe respetar, asimismo debe

84 Etica de las virtudes y medicina. Asociacion Revista de Filosofia de Santa Fe, Argentina. Silvia L.
Brussino, Ed. Santa Fe, afo 2005, pag.24.
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respetarse la voluntad del paciente en aquellos casos en que la negativa del
paciente se debe a cuestiones de tipo religioso u otras por incapacidades
fisicas y/o espirituales temporales o definitivas.

El médico, aun sin solicitar la autorizacién judicial puede actuar y justificar su
accionar si es reprochado, pues es indiscutible que la vida del paciente es un
bien supremo tutelado por el ordenamiento juridico, y ello no puede
contraponerse a la voluntad de un paciente que se encuentra obnubilado por

sus creencias, o cuando se encuentra en algun caso de emergencia.

I11.15 HISTORIA CLINICA

La Historia Clinica, debe reflejar toda la informacion relativa al estado de
salud, enfermedad, diagnéstico y tratamiento dado al paciente, este es un
documento eminentemente Técnico, Cientifico, Administrativo y

Principalmente Legal.

Esta informacién es utilizada para la evaluacién de la calidad de los servicios
médicos, odontolégicos, pediatricos, ginecolégicos o de emergencia, cirugia,
etc. En la Historia Clinica, se deben registrar los datos sucedidos
cronolégicamente registrados concernientes al proceso salud enfermedad del
paciente que se inicia con la filiacion y termina con el plan terapéutico cuando es

dado de alta.

JURIDICAMENTE.- Se define a la Historia Clinica como un documento
médico legal que acredita y exterioriza la existencia de la relacion juridica
Médico-Paciente, donde se puede demostrar la relacién contractual
Institucional Médica y la Civil Paciente, pudiendo constituirse en una prueba
para establecer las responsabilidades determinadas por ley.

PROCESALMENTE.- Mediante este en un proceso judicial se puede

demostrar y probar si hubo o no mala practica médica (praxis médica), el
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Historial Clinico sirve como un medio donde se puede probar la actuacién del

médico.

CONDICION DOCUMENTAL.- La Historia Clinica tiene que tener la
caracteristica de ser auténtica en sus contenidos, por ser un documento que
contenga una descripcion veraz en lo referente al estado de salud del
paciente y los procedimientos realizados, documentos que pueden ser
utilizado por las partes en un proceso judicial:

e Parte Demandante: (Ministerio Publico, paciente afectado o familiares).
e Parte Imputada: (Médico responsable, equipo médico, institucion médica).

111.L16 OBJETIVOS DE LA DOCUMENTACION MEDICA

PARA INVESTIGACION JUDICIAL.- Los datos estadisticos relativos a la
frecuencia de trastornos clinicos, complicaciones, uso de tratamientos
médicos y enfermeros especificos, recuperacion de la enfermedad y muertes
pueden extraerse de los registros de los pacientes, son un recurso valioso
para describir las caracteristicas de las poblaciones de pacientes en un
centro de cuidados de salud. Una enfermera puede emplearlos de un
paciente durante un estudio de investigacion para informacion sobre

determinados factores o contingencias.

Por ejemplo, si un médico o enfermera utiliza un nuevo método de control del
dolor para un grupo de pacientes, “los registros proporcionan datos sobre el
éxito o fracaso del tratamiento”, lo que se constituye en fuente importante de

informacion.

DOCUMENTACION LEGAL.- La documentacién exacta es una de las
mejores defensas frente a las reclamaciones juridico legales, asociadas con
el cuidado médico; el registro sirve como una descripcion de lo que le ha
ocurrido exactamente a un paciente. Los cuidados médicos pueden haber
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sido exelentes, sin embargo ante un tribunal los cuidados no documentados
son cuidados que nunca fueron proporcionados. Existen cinco problemas
mas frecuentes de comunicacion que pueden causar desinformacion por

inadecuado manejo documental:

1) No registrar en la informacion proporcionada por el paciente
correctamente.

2) No registrar las graficas, horas correcta, cuando suceden hechos
significativos.

3)No registrar lar ordenes verbales o no hacer que sean
firmadas.

4)Registrar en la grafica acciones por Anticipado para ganar
tiempo.

5)Documentar datos incorrectos.

I11.17. NORMAS JURIDICAS

La ley protege toda la informacion recogida en el consentimiento informado
obtenido mediante exploracién, observacion conversacién y tratamiento, el equipo
médico debe remitirse para lograr el consentimiento del paciente a la normativa
medica y legal existente, y en ningun caso omitir los preceptos legales por ningun

miembro del personal menos con otros pacientes y terceras personas.

El personal médico esta obligado legal y éticamente a obtener el Consentimiento
con suma confidencialidad sobre las enfermedades y el tratamiento al paciente,
solo el personal directamente implicado en los cuidados tiene derecho para
acceder a los registros de esta informacion, cada institucion debe tener normas
especificas para controlar la forma en que comparten la informacion de los
registros. En la mayoria de las situaciones se exige a los pacientes que otorgen

su consentimiento por escrito para proporcionar la informacién médica.
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De lo expuesto hasta aqui sobre la problematica investigada, demostramos
que normas medicas y juridicas se estarian vulnerando por inadecuada
obtencién de la informacién al paciente y su ejecucion aspectos que estarian

atentando contra la salud, violando los siguientes preceptos legales:
CONSTITUCION POLITICA DEL ESTADO PLURINACIONAL

Las normas en salud en la nueva Constitucion Politica del Estado
Plurinacional de Bolivia, comprende desde los derechos personales que
protegen a la salud, hasta los derechos en salud y seguridad y la seguridad
social, Articulos 35 al 45.

CAPITULO QUINTO

DERECHOS SOCIALES Y ECONOMICOS
Seccion ll
Derecho a la salud y a la seguridad social

Articulo 44.

l.- Ninguna persona serd sometida a intervencion quirargica, examen médico o de
laboratorio sin su consentimiento o el de terceros legalmente autorizados, salvo
peligro inminente de su vida.

Il.- Ninguna persona sera sometida a experimentos cientificos sin su
consentimiento.

CAPITULO SEGUNDO
DERECHOS FUNDAMENTALES

* A la vida, integridad fisica, psicologica y sexual (se prohibe las torturas,
tratos crueles, violencia).

» Al agua y a la alimentacién (seguridad alimentaria)

* A la educacion (universal para todos)

« Salud (universal sin exclusiones)

» Habitat y vivienda adecuada.
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* A los servicios basicos (agua potable, alcantarillado, electricidad, gas,
domiciliario, postal y telecomunicaciones)
Seccion |

Derechos civiles
* A la autoidentificacion cultural; privacidad, intimidad, honra, honor, propia
imagen y dignidad.
* Libertad de pensamiento, espiritualidad, religién y culto.
* Libertad de reunion y asociacion; en forma publica y privada.
» Expresar y difundir libremente pensamientos u opiniones por cualquier
medio de comunicacion, de forma oral, escrita o visual individual o colectiva.
* Inviolabilidad de domicilio y secreto de comunicaciones privadas.
* Acceso a la informacién y comunicacion.
* A la libertad de residencia, permanencia y circulacion en todo el territorio
boliviano, que incluye la salida e ingreso del pais.

Los derechos reconocidos en la nueva Constitucion tienen las siguientes
caracteristicas: son inviolables, universales, interdependientes, indivisibles y
progresivos
¢ Inviolables: Significa que el Estado debe protegerlos y garantizarlos.
e Universales: Porque todos los bolivianos y todas las bolivianas
gozamos de ellos sin discriminacion alguna.

¢ Interdependientes e indivisibles: Porque unos derechos dependen

de otros, es decir estan interconectados, por ejemplo, el derecho a la
vida se efectiviza si existen adecuadas condiciones de salud, para que
existan estas condiciones debemos evitar los dafios ambientales de
alto impacto y asi sucesivamente.

e Progresivos: Porque se prevé que a medida del desarrollo de la
humanidad, nuevos derechos van emergiendo segun las necesidades
sociales y éstos serdn reconocidos en la comunidad internacional y

ampliaran gradualmente la presente Declaracion de Derechos.
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Un aspecto novedoso de la Declaracion de Derechos es la categoria de
“Derechos Fundamentales”. Se la ha incorporado para destacar derechos
que son indispensables para preservar la condicién y dignidad humanas, los
mismos que pueden ser individuales (derecho a la vida) como colectivos
(derecho a la educacién y salud) frente a la tradicién constitucional que
tiende a ubicar entre los derechos fundamentales a aquellos de titularidad y

ejercicio individual (civiles y politicos).

La Declaracion de derechos de la nueva Constitucion establece con nitidez, la
relacion juridica entre la poblacién y el Estado, en la que la primera representa al
sujeto activo titular del derecho, mientras que el segundo es el sujeto pasivo que
debe cumplir un deber u obligacién; en algunas ocasiones la formulacién del deber
juridico es genérica, en tanto que en otras disposiciones se encuentra mas

desarrollada.

VULNERACIONES AL CODIGO DE SALUD

En la Ley N° 15629, “Codigo de Salud” en la parte considerativa describe el
conjunto de disposiciones juridicas sustantivas y principios béasicos de
caracter general y permanente que regulan los derechos y obligaciones
dentro del campo especifico de la salud y del ejercicio médico.

Sostiene que la salud es un bien de interés publico y por consiguiente es
funcién fundamental del estado velar por la salud del individuo, la familia y la

poblacidén en su totalidad.

TITULO PRELIMINAR
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 2. La salud es un bien de interés publico y corresponde al

estado el regular su cumplimiento.
Articulo 5.
a) Indica que el paciente debe de recibir una atencién con calidad

eficacia y oportunidad.
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c¢) Indica que debe ser informado, a no ser sometido a experimentacion
clinica y cientifica sin el previo consentimiento de la persona, con la

debida advertencia respecto del riesgo.

Articulo 8. En el presente coédigo y demas leyes, reglamentos vy
disposiciones administrativas relativas a la salud son de orden publico y
en caso de surgir conflictos estos prevalecen sobre otras disposiciones

de igual validez formal.

Articulo 10. Indica que toda persona natural o juridica queda sujeta a los
mandatos de este codigo, de sus reglamentos y de las disposiciones

generales o particulares que dicte la autoridad en salud.

Finalmente en su Articulo 154 relativo a las sanciones indica que la violacién
del Cédigo de Salud, de sus Reglamentos y demas disposiciones, constituye
infraccion las que seran sancionadas administrativamente por la autoridad en

salud sin perjuicio de las sanciones previstas por el Codigo Penal.
VULNERACION DEL CODIGO DE ETICA MEDICA

El termino ética se refiere al estudio de los ideales filoséficos de la conducta
humana sea esta verdadera o errada, para demostrar las actitudes de las
personas ante el bien o ante el mal. En la practica profesional médica, se
sigue estos preceptos muy estrechamente, tal es asi que el Codigo de Etica
Médica proporciona un conjunto de pautas donde se reflejan cual debe ser el
ético proceder de los médicos para guiarle a una atencion segura y eficaz.

El equipo médico sanitario esta de acuerdo con los codigos éticos nacionales
que define la practica y ofrecen una definicidn de los estandares practicos
profesionales, de la ética médica, analizaremos algunos aspectos de este
Codigo, Ley N2 728, “Cédigo de Etica Médica®, de 4 de agosto de 1993.

% Republica de Bolivia: Ley N° 728, “Codigo de Etica Médica” 4 de agosto de 1993, Gaceta Of. 2000
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CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. El ejercicio de la medicina implica un compromiso moral,
individual y colectivo de los médicos con los individuos y la sociedad e
impone deberes y responsabilidades ineludibles cuya contravencion dara
lugar a sanciones disciplinarias por parte del colegio médico al margen de
las penalidades establecidas por las leyes del pais.

Articulo 2. La actuacion profesional médico deberd ajustarse
fundamentalmente las siguientes normas: 2.1. Respeto a la vida; 2.2.
Respeto a la personalidad Humana. 2.3. Reconocimiento de las propias
limitaciones.

Articulo 3. Dentro de los principios antes enunciados las obligaciones
del médico se proyecta en la conducta que debera observar: con los
enfermos; con la colectividad; con sus colegas de profesion;

Cédigo de Etica y Deontologia del Colegio Médico de Bolivia

Articulo 22. Del consentimiento informado y escrito, para la obtencién de cualquier
método diagnostico o terapéutico es indispensable el consentimiento informado del
paciente y su debido registro en la historia clinica correspondiente

La obtencién de la decision voluntaria realizada por una persona competente, por la
cual acepta o rechaza las acciones diagndsticas o terapéuticas sugeridas por sus
médicos, fundada en la comprension de la informacion, ventajas o de los riesgos y
beneficios que le puedan ocasionar.” LA SOLIDARIDAD ENTRE COLEGAS MEDICOS la
que mas toman en cuenta los Galenos, cuando existe alguna demanda de
responsabilidad médica, Privada-Civil, escrita Privada, escrita Institucional,
privacion de Honores, privacion de Derechos, o de Derechos de caracter Gremial

o Profesional, etc.

Otro derecho vulnerado reiteradamente, es el derecho que tiene el paciente
de elegir al médico para su atencion, el sistema de salud en Bolivia el
paciente desconoce este derecho y cuando quiere ejercerlo recibe una
pésima atencion porque no hay suficientes médicos.

Articulo 6. La libre eleccion del médico por el paciente, es un derecho

privativo de este, al que ninglin médico podra oponerse y que obliga a acatar

las decisiones del enfermo en cuanto a consultar o asumir el cuidado de otro

profesional, facilitando a estos todos los informes y documentos relativos del
caso.
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Otro derecho que desconoce completamente el paciente es el

secreto médico:

Articulo 7. El médico debera observar escrupulosamente el derecho del
enfermo al secreto profesional, absteniéndose de confiar a terceros cuanto
de oidas o de su vista y en forma directa o accidental le sea revelado en la
intimidad del paciente, excepto en condiciones en que deba primar el
derecho de la sociedad conforme lo establece el Articulo 36.

La correcta conducta del médico esta descrita en el siguiente

articulo:

Articulo 8. Corresponde al médico ofrecerle al enfermo, la mejor atencién
posible con los conocimientos y recursos que el caso aconseje.
Cuando este no este a su alcance sera su deber informar de ello al
paciente y recomendarle una soluciéon adecuada, solicitando el concurso
de otros profesionales o derivandolo a servicios especializados.

Se acostumbra en el hospital no darle al paciente una segunda opcidn

médica u otro tratamiento, por temor el paciente no exige este derecho.

Finalmente la responsabilidad médica no debe ser eludida por tener la

condicién de empleado publico, asimismo es necesario apuntar que también

debe ser responsable todo el equipo médico incluido la parte administrativa,

quienes manejan la documentacion del paciente, como indica este articulo.

Articulo 21. La condicion de empleado al servicio de una institucion
publica o privada no exime al médico de ninguno de los deberes y
responsabilidades en relacion con los enfermos, a que se refiere este
capitulo.

DEBERES DEL MEDICO Y DEL EQUIPO MEDICO

Los médicos y todo el personal se denomina “equipo médico” que debe

actuar en conjunto, pero no siempre sucede asi por competencia y/o

deslealtad.

Articulo 43. Compartir la responsabilidad emergente de actuaciones
profesionales cumplidas en conjunto, lo que no excluye Ila
responsabilidad particular en el campo de accion de cada uno;

43.2. Atender los llamados y consulta que otro le solicite;

43.4. Facilitar los informes y documentos que posea sobre un enfermo.
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SANCIONES DISCIPLINARIAS Y TRIBUNALES DE HONOR

Las sanciones en caso de incumplimiento de deberes queda a cargo del
colegio médico, las sanciones que emiten no son oportunas, es decir el
proceso es moroso, por otro lado el tipo de sanciones no tienen nada que ver

con el hecho cometido, enmarcados en el Cédigo de Etica Médica.

 LEYNe728
CODIGO DE ETICA MEDICA
CAPITULO V
DE LAS SANCIONES DICIPLINARIAS
Y TRIBUNALES DE HONOR

Articulo 46. ElI Colegio Médico de Bolivia ejecutard sanciones
disciplinarias a sus colegiados que transgredan el Coédigo de Etica
Médica, a través de los Tribunales Nacionales o Departamentales de
Honor.

Articulo 48. El Tribunal Nacional de Honor es el organismo maximo
encargado de administrar justicia en la Institucién.

Articulo 50. El médico colegiado que sea enjuiciado por cualquier
presumible acciébn omision antijuridica, cometida en el ejercicio
profesional, para su defensa recibird la méas amplia colaboracioén en forma
obligatoria por parte de su Colegio Departamental y en su caso Nacional.
Se puede deducir que las sanciones que mas se dan las amonestaciones y
llamadas de atencion verbales que en la practica no son nada efectivas, la

suspensién temporal, y procesos que nunca concluyen.

Articulo 58. La imposicion de sanciones sera: Amonestacion verbal;
Amonestacién escrita; Suspension de sus derechos sindicales de 3 a 6 meses;
Suspensién temporal de la inscripcién en el Colegio Médico por un lapso no
mayor a 6 meses.

Todo este conjunto de normas descritas, demuestra que el ejercicio médico
esta normado, pero tiene vacios y deficiencias juridicas, especialmente en el
ambito de la ejecucion de las sanciones; no incluyen responsabilidad médica

por deficiente obtencién del Consentimiento Informado.

121



ROsA CATARI CALLISAYA

LEY DEL EJERCICIO PROFESIONAL MEDICO

En la “Ley del Ejercicio Profesional Médico” Ley N® 3131, de 8 de agosto de
2005, establecen algunos parametros de como deberia ser la obtencion del

Consentimiento Informado y el manejo de documentaciéon medica:

CAPITULO IV
DEL EJERCICIO MEDICO Y LAS FUNCIONES

ARTICULO 10 (Documentos Médicos Oficiales.) Bajo el resguardo y custodia
del establecimiento de salud son de uso exclusivo del médico, siendo los
siguientes:

a) Expediente médico, b) Historia clinica, ¢) Consentimiento informado. d)
Informes de procedimientos auxiliares de diagnéstico y tratamiento e)
Certificado médico. f) Informes médicos, g) Certificado de mortinato. h)
Certificado de nacido vivo, i) Certificado de defuncién, j) Protocolo de autopsia.
k) Informe pericial, 1) Hoja anestésica, m) Interconsultas, n) Descripcion del
procedimiento quirurgico, o) Epicrisis, p) Transferencias, q) Informes médico
legales, r) Recetas médicas.

La Ley del Ejercicio Profesional Médico Ley N° 3131, en su Articulo
12 “Deberes del Médico”, Inciso e) Indica que el médico debe guiarse por
protocolos oficiales cumpliendo con normativas técnicas establecidas por el
ministerio de area de salud, en si Inciso j) dice que el médico debe cumplir
con el llenado de los documentos médicos oficiales sefialados en la presente
ley, respetar el consentimiento expreso del paciente, cuando rechace el
tratamiento u hospitalizaciéon que se le hubiere indicado, es deber el informar
al paciente o sus responsables legales con anterioridad a su intervencion
sobre los riesgos que pueda implicar el acto médico. Finalmente en el
Capitulo VI, Articulo 13 indica en los “Derechos y Deberes del paciente”, este
tiene que recibir toda la informacién adecuada y oportuna para tomar

decisiones libre y voluntariamente.

ANALISIS AL CODIGO PENAL

En el Codigo Penal, Ley N° 10426 de 23 de Agosto de 1972; elevado a rango
de ley por la Ley N° 1768, de 10 de marzo de 1997, por la probleméatica
planteada, no existe una adecuada normativa juridica, que regule la
responsabilidad penal y civil que proteja a la victima por deficiente obtencion
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del Consentimiento Informado y la responsabilidad médica. Encontramos en
los siguientes articulos que protegen ciertos aspectos de la salud y la
integridad corporal de las personas, pero son inexactos e incompatibles con
una adecuada obtencién del Consentimiento Informado, por lo que es
necesario implementar nuevas figuras vy tipificaciones penales para
establecer responsabilidades por deficiente obtencion del Consentimiento
Informado.

.CAPITULO Il
DELITOS CONTRA LA INTEGRIDAD CORPORAL Y LA SALUD

Articulo 270. (Lesiones gravisimas).Incurrira el autor en la pena de privacion
de libertad de dos a ocho afios, cuando de la lesién resultar:

1) Una enfermedad mental o corporal, cierta o probablemente incurable.

2) La debilitacién permanente de la salud o la pérdida o uso de un sentido, de
un miembro o de una funcién. 3) La incapacidad permanente para el trabajo

o la sobrepase de ciento ochenta dias, 4) peligro inminente de perder la vida

Articulo 271. (Lesiones graves y leves).- El que de cualquier modo
ocasionare a otro un dafo en el cuerpo o en la salud, no comprendido en los
casos del Articulo anterior, del cual derivare incapacidad para el trabajo de
treinta a ciento ochenta dias, sera sancionado con reclusién de uno a cinco
anos. Si la incapacidad fuere hasta, veintinueve dias, se impondra al autor
reclusion de seis meses a dos afos o prestacion de trabajo.

Articulo 273. (Lesion seguida de muerte).- El que con el fin de causar un
dafo en el cuerpo o en la salud produjere la muerte de alguna persona, sin
que ésta hubiera sido querida por el autor pero que pudo haber sido previsto,
sera sancionado con privacién de libertad de uno a cuatro afnos.

Toda esta normativa médico-legal vigente, nos muestra, como se vulneran
los derechos en salud de los pacientes a causa de este defectuoso sistema,
y que nuestro cédigo penal no tipifica sanciones por defectuoso obtencién del
Consentimiento Informado, hechos que son reiterativos en documentos
médicos y expedientes clinicos, que ponen en riesgo la salud del paciente, y
vulneran sus derechos legales. Indicamos que este sistema permite que
varias normas médicas sean violentadas, no solo nacionales sino las
estipuladas por los organismos rectores en salud (OMS-OPS), que
recomiendan a cada pais la implementacién de normativas medicas y

juridicas claras y objetivas para la obtencién del Consentimiento Informado,
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en sus servicios nacionales de salud Sistemas Informaticos de manejo de

datos y documentos clinicos.

ANALISIS REGLAMENTARIO EN BOLIVIA DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Principalmente tenemos, la Resolucion Ministerial No. 0711, de 27 de
noviembre de 2002, ratifica lo anterior de manera mas clara, en los articulos, 7,
8,12y 38.

El 17 de agosto de 2001, el Ministerio de Salud y Previsién Social, aprobdé las
Normas, Reglas y Protocolos de Anticoncepcion, “...con enfoque de

derechos...”, mediante la Resolucion Ministerial No. 0381. Como parte del
documento normativo, figuran dos formatos especificos de consentimiento

informado para anticoncepcion quirdrgica voluntaria en mujeres y varones.

El 21 de junto de 2006, el Ministerio de Salud y Deportes emitié la Resolucion
Ministerial No. 0377, mediante la que puso en vigencia el Manual de
Procesos para la Enfermedad de Chagas, en la que consigna un formato

especifico de consentimiento informado.

También, constituyen antecedente, la introduccién de formatos especificos,
como el del Programa Nacional de Sangre, y los desarrollados en varios
hospitales de Nivel Ill e Institutos de especialidades en nuestro pais.
En anticoncepcion, el proceso es conocido como eleccidon informada, la Ley
N? 3131 del Ejercicio Profesional Médico, establece que el Consentimiento
Informado constituye un documento médico oficial (Capitulo IV, Articulo 10),
en tanto que el Decreto Supremo N¢ 28562 reglamentario de la ley, indica
que el consentimiento expreso, se refiere también a la voluntad o decisién del
paciente de rechazar el tratamiento u hospitalizacion indicados por el médico
tratante, registrado en la historia clinica y, debidamente respaldado por la firma
del paciente o de su familiar o responsable legal (Capitulo VI, Articulo 14). La

mencionada Ley, en el Capitulo y, Articulo 12, inciso j, dispone que el llenado de
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este instrumento es responsabilidad del médico, cuando es él el responsable del
procedimiento de diagndstico o tratamiento.
En consecuencia, su incumplimiento puede traer aparejados perjuicios

profesionales y patrimoniales en casos de litigio.

111.18 EN RESUMEN

Como vimos a lo largo de este capitulo, cuando hablamos de los “Derechos
del Paciente”, no sélo nos referimos a enunciaciones medico-sanitarias o
simples procedimientos hospitalarios, ni a modos o usos dentro del marco de
la actividad sanitaria; sino por el contrario se trata de un derecho fundamental
pues el hecho de estar enfermo ha dado origen en nuestro Ordenamiento

Juridico a dos categorias basicas de derechos:

Al Derecho a la asistencia medico - sanitaria con CALIDAD, Cédigo de salud,
Articulo 45, los Derechos del paciente en “estricto sensu” como derechos que
estan vinculados al respeto a la dignidad del enfermo y al ejercicio de su
autonomia.

A la libertad, que tienen como fin la proteccion especifica de los pacientes
como grupo humano especialmente vulnerable, desprotegido vy
circunstancialmente indefenso, Ley N° 3131, Articulo 25.

Los que se pueden exigir en todo momento pues se encuentran reconocidos
en el Ordenamiento Juridico; como vimos los derechos de los pacientes se
han desarrollado a partir de periodos claramente diferenciados.
Juridicamente se define un Consentimiento Informado como un documento
médico legal que debe acreditar y exteriorizar la existencia de la relacion
juridica Médico-Paciente, donde se pueda demostrar la relacion contractual
Institucional Medica y la Civil Paciente, pudiendo constituirse en una de las
pruebas mas contundentes para establecer responsabilidad médica.
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Procesalmente un documento clinico, puede ser llevado a los tribunales
como prueba documental-literal, en procesos judiciales sobre responsabilidad
médica, un Consentimiento Informado adecuadamente realizado, puede
demostrarnos si hubo o no mala praxis, sirve como un medio donde se puede
probar la actuacion del médico, pero requiere de ciertos requisitos, uno de
estos es la autenticidad Documental, es decir un Consentimiento Informado
tiene que ser autentico en la descripcion del estado de salud del paciente y

los procedimientos a ser realizados por su médico.

Esta condicion debe estar garantizada bajo un sistema de elaboracion
eficiente, para que pueda ser utilizado por las partes en un proceso judicial,
la finalidad principal es contribuir a proteger los “INTERESES LEGALES” en
primer lugar del paciente, segundo del médico y en tercer lugar del Hospital.

Finalmente sostenemos que la relacién juridica entre médico y paciente
vendria a ser un tipo de negocio juridico, que puede ser contractual o
extracontractual, dentro de esa obijetiva relacién juridica el Consentimiento
Informado pasa a formar parte constitutiva de un tipo de contrato con
caracteristicas propias, en este caso, juridicamente el consentimiento
informado seria un contrato innominado dentro de nuestro Codigo Civil,
consecuentemente la elaboracién de lo contratos de Consentimiento
Informado corresponderia al derecho privado, pero el control legal respecto a

los derechos tutelado por el estado estarian a cargo del derecho publico.
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CAPITULO IV
COMPROBACION DE LA HIPOTESIS

En este capitulo comprobamos nuestra hipétesis, de acuerdo al disefio de
investigacidon segun la identificacion del problema planteado, pudimos establecer
gue en nuestra economia juridica nacional, actualmente no tenemos una reglamento
especifico que regule la OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO, de
acuerdo al andlisis de la normativa médica existente solo se tiene algunas nociones
para su instrumentacion en la Ley N° 3131.

Lamentablemente esta Ley es notoriamente incompleta en lo que se refiere a la
obtencién del Consentimiento Informado, pues vemos que sélo tiene algunos
parametros para su instrumentacion como ser: obligatoriedad de lograr el
consentimiento del paciente, pero no indica nada acerca de procedimiento,
ejecucion, términos, plazos, prohibiciones, omisiones, negligencia, impericia

y/0 sanciones para establecer responsabilidades ante su incumplimiento.

En efecto no dice respecto del derecho a la libre determinacién que tiene el
paciente de recibir una adecuada y pertinente informacion para elegir y hacer
respetar su derecho, consecuentemente las breves nociones de su
instrumentacion son irrelevantes juridicamente, por lo tanto carente de valor

legal.

Principalmente por la forma con que es llevada a cabo, claramente atentatorio a los
derechos personalisimos del paciente a su DERECHO A LA LIBRE
DETERMINACION de elegir el tratamiento que mas le convenga al paciente, para
proteger su salud, su vida y su economia, estos son derechos inalienables e
imprescriptibles de la persona humana. Asimismo los “pacientes” en su gran mayoria
ignoran sobre estos derechos en salud, notoriamente desconocen la manera de

hacerlos respetar, consecuentemente no pueden defenderlos fuera de la esfera
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medica, si bien los médicos conocen estos derechos no los respetan, siguiendo
modelos tradicionales “paternalistas”.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.- ;En qué medida existe la necesidad de
Regular el Procedimiento de la Obtencion del Consentimiento Informado, donde se
proteja el derecho a la libre determinacién del paciente de elegir el tratamiento que mas
le convenga, para disminuir el problema de la Negligencia médica, en el Sistema
Nacional de Salud?

HIPOTESIS DE INVESTIGACION.- De acuerdo a nuestra investigacion
verificamos positivamente que:

“Con la implementacién de un nuevo reglamento al procedimiento de Obtencion
del Consentimiento Informado a la ley N° 3131 “Ley del ejercicio profesional
médico”, se dara lugar a la proteccién del derecho a la libre deteminacién del
paciente y establecera responsabilidad legal del médico, en el Sistema Nacional
de Salud”.

OBJETIVO GENERAL.- Nuestro objetivo alcanzado en el trabajo fue desde
un inicio evidentemente “Demostrar que existe la necesidad juridica de
regular la obtencion del Consentimiento Informado para proteger el derecho a
la libre determinacidn del paciente, y proponer una nueva reglamentacion a la
ley N® 3131 “Ley del ejercicio profesional médico”, donde se establezca la
responsabilidad del médico, en el Sistema Nacional de Salud.

OBJETIVOS ESPECIFICOS.- Establecer cuéles son los factores relacionados a
la obtencién del Consentimiento Informado que incumplen con normas y
protocolos internacionales, que vulneran la doctrina y principios de la nueva
Constitucion Politica, y la Ley del Ejercicio Profesional Médico la Ley N° 3131,
vulnerando el derecho del paciente a dar su consentimiento de forma libre y
voluntaria.

1. Proponer un proyecto de ley que reglamente el procedimiento de Obtencién
del Consentimiento Informado, modificando a la Ley del Ejercicio Profesional
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Médico Ley N° 3131, cuyo contenido garantice el derecho a la libre
determinacién del paciente de dar su consentimiento.

2. Proponer la implementacién de algun tipo de sancion, cuando se
demuestre la responsabilidad del médico por elaborar deficientemente
el consentimiento informado e incumplir con los pardmetros de
atencién de calidad que exige la ley del ejercicio médico Ley N°3131.

3. Proponer un protocolo general de Consentimiento Informado posibilitando
un ambiente juridico legal de seguridad y confiabilidad para pacientes y
médicos.

4. Determinar el grado de conocimiento que tienen los médicos sobre el
“Consentimiento informado”, verificando la predisposicion del médico
de mantener informado a su paciente o procede a obtener la
autorizacién de su paciente aun sin otorgarle la debida informacion.

5. Determinar el grado de desconocimiento del pacientes acerca de sus
Derechos Personalisimos, libre determinacion, eleccion, demandas denuncias
como Derechos Personalisimos del paciente, en este sentido la necesidad de
contar con una ley especifica que regule la obtencién del Consentimiento
Informado.

Para la comprobacion en el trabajo acudimos como marco referencial a las

siguinetes unidades de analisis y grupos focales de personas:

e Protocolos Internacionales de obtencién del Consentimiento
Informado.

¢ Nueva Constitucién Politica del Estado Plurinacional de Bolivia.

e Ley del Ejercicio Profesional Médico, Ley N° 3131

e Fundamentos del Derecho a la libre determinacién del paciente

e La responsabilidad legal del médico.

e Médicos de la Caja Nacional de salud

e Pacientes asegurados a la C.N.S.
METODOS DE INVESTIGACION

Como método general el método DESCRIPTIVO, nos permitié determinar como

se presenta el fendmeno investigado y conocer cudles son sus principales
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caracteristicas, si los hechos investigados son reiterativos, cual es su frecuencia,
y el aspecto mas importante permiti6 saber en qué tipo de personas, donde,
cuando y como se presenta nuestro objeto de investigacién “Consentimiento
Informado” pues los estudios descriptivos buscan especificar las propiedades,
caracteristicas y los perfiles importantes de personas, grupos o cosas que se

sometan a su analisis.

El método ldégico juridico, mediante este aplicamos los principios
descubiertos a casos particulares, a partir de un enlace de juicios, la
condicién de la deduccién consiste en encontrar principios desconocidos, a
partir de los conocidos, una ley o principio conocido puede reducirse a otra
mas general que la incluya, por ejemplo la vulneracion del derecho a la libre
determinacién del paciente en el consentimiento informado es la parte del
problema que se conoce, la parte que se desconoce son las causas que
generan este problema.

El método dogmatico juridico, nos sirvid para verificar la aplicacién de la
norma y en su interpretacion, en la investigacion estudiamos los alcances de
la normativa existente: normativa internacional, Cédigo de Salud, Ley del
Ejercicio Meédico, para verificar si se cumplen o si es necesaria su
reformulacién, nuestra investigacién tiene un caracter juridico-dogmatico,
estudiamos al problema desde una perspectiva estrictamente formalista, para
interpreta el derecho objetivo, formal, el Derecho, esta formado por sistemas
y tiene una metddica propia; estudia a la norma en dos momentos: cuando se
investiga la norma positiva vigente, y cuando se la interpreta, es decir el
momento de aplicarla a un caso concreto, verificando lo que el legislador

quiso decir con la norma legal.
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Il. OPERACIONALIZACION DE HIPOTESIS

A través de la comprobacion de la propuesta hipotética de tesis, se describe
las falencias encontradas relacionadas a la Obtencion del Consentimiento
Informado, verificamos cémo y dénde se cometen una serie de
irregularidades Médico-Legales, que ponen en riesgo la salud y los
derechos del paciente, se hizo la descomposicion de la variable principal en
dimensiones, la dependiente en variables especificas e indicadores, a través
del método y técnica elegida; el trabajo se dividido en dos éareas de
investigacion: revision documental cuantitativa y cualitativa de
documentos clinicos; y la elaboracién del formulario de encuestas. Para la
operacionalizacion de la hipbtesis planteada, acudimos a la informacion de
dos fuentes:

1.- Fuente Primaria Analisis, Documental: Representa el conjunto de
expedientes que tiene su ficha de Consentimientos Informados de pacientes
hospitalizados en pre y post operatorios, para hacer su correspondiente
valoraciéon de acuerdo a los parametros utilizados, utilizamos como técnica
documental un instrumentos de trabajo denominado “Guia de Evaluacion del
Consentimiento Informado” formulario disefiado con un cuestionario de
preguntas S| — NO para verificar y EVALUAR, si hubo una correcta obtencion
del Consentimiento Informado del paciente, y establecer que irreguaridades

presentan.

2.- Fuente Secundaria, Elaboracion de Encuestas a Pacientes y Medicos, se
hizo el relvamiento de la informacion mediante la herramienta de la Encuesta, se
elabord un formulario de encuestas estructurada con 10 preguntas cerradas
(SI/NO), como técnica para el estudio estadistico de la informacién, cuestionario de

preguntas dirigidas a grupos focales de poblacién especificos, seleccibnamos a
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100 personas entre médicos y pacientes seleccionado por muestreo probalistico,
en 3 hospitales elegidos, donde se hizo el relevamiento de la informacion.

IIl. EVALUACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADD COMPROBACION

DOCLUMENTAL
EXPEDIENTES CLIiNICOS CANTIDAD TOTAL
HOSPITAL OBRERO 20 20
HOSP. MATERNOLOGICO 30 30
HOSPITAL LA PAZ. 50 0
TOTALES 100 100
UNIVERSO 1500 EXP. 1500
MUESTRA 65,1 65
PORCETAJE DE | PORCENTAJE DE
VALORER EXITO ERROR
90.00% 0.10%

(REVISION CUALITATIVA DE CONSENTIMIENTOS INFORMADOS: Fuente estadisticas INASES 2009)

En la investigacibn documental se utilizd el método de Investigacion
Descriptiva, segun la muestra de 100 expedientes médicos en base a la Guia
de Evaluacion, el objetivo fue verificar cualitativamente si cada
Consentimiento Informado cumple SI — NO con el cuestionario requerido.

Formulario de preguntas, elaborado para verificar si cumplen con parametros
y protocolos de obtencién del Consentimiento Informado a nivel internacional
de la OMS; asimismo, comprobar si cumplen con el reglamento médico legal
de obtencién del Consentimiento Informado en Centros de Salud y Hospitales

segun la Organizaciéon Panamericana de Salud - OPS, ratificados por Bolivia.
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Finalmente si cumplen con parametros de calidad como establece la Ley N®
3131.

FORMULARIO DE PREGUNTAS

1) Tiene su ficha basica de Consentimiento Informado.
2) Tiene nombre, firma y sello del Médico a cargo.
3) El tipo de registro efectuado en el Consentimiento fue realizado:
a) Registrado a mano.
b) Registrado por medio informatico computarizado.
4) La Informacion reflejada en la ficha de Consentimiento fue realizada
en presencia del paciente, familiares y/o representante legal.
5) Los registros y la informaciéon obtenida pueden ser leidos con
facilidad, son entendibles, presentan ccorrecciones, enmiendas vy
tachaduras.
6) El diseiio de formulario del Consentimiento permite el uso de
terminologias, siglas, simbolos, calculos, medidas, etc.
7) Tiene la ficha o formulario de Consentimiento para cada
especialidad y tratamiento efectuado al paciente.
8) Tiene la ficha de Consentimiento realizado por servicio de
enfermeria.
9) Tiene su ficha de consentimiento de anestesiologia.
10) Tiene su ficha de consentimiento realizado por los técnicos en
salud, Radiologia, Imagenologia, Laboratorio.
11) Existe alguna ficha de consentimiento Informado donde este
reflejado por escrito el rechazo o algun tipo de observacion realizada
por el paciente.
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1)

Ficha basica de Consentimiento Informado

WS
ENO
= OTRO
SI | indice | NO [ indice (-] OTRO | TOTAL
EXPEDIENTES CLINICOS (+) )
50 | 76.9% | 10 | 15.4% 5 100%
2.- Nombre, firma y sello del médico a cargo.
HS|
ENO
m OTRO
Sl indice | NO [lindice (- | OTRO | TOTAL
EXPEDIENTES (+) )
CLINICOS 49 | 75.4% 9 13.8% 2 100%
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3.- Tipo de registro A) Registrado a mano. B) Registrado por
medio informatico.

3,1%

mA
mB

B OTRO

(A) Registros Indice | (B) Reg. | Indice (-) | OTRO | TOTAL
EXPEDIENTES | a mano (+) Com.

CLINICOS 54 83.1% 9 13.8% 2 100%

4.-LaObtencion del Consentimiento fue realizada en presencia de paciente,
familiar, representante legal.

6,2% 1,5%
mA
mB
BC
HOTRO
(A) Indice (B) Indice (C) Indice () | Otro TOTAL
EXPEDIENTES | Pacient (+) Familiar | (--) Rep.
CLINICOS e Lega
53 81.5% 7 10.8 4 6.2% 1 100%
%
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5.-Obtencion de la Informacion: a) los registros pueden ser leidos
con facilidad; b) presentan correcciones; c) presentan enmiendas
y tachaduras.

3,1%

EA
mB
BC
E OTRO

(A) Indic (B) Indic (C) Indice | Otro | TOTAL

EXPEDIENTES | Registros | e (+) Correccién | e (--) | Enmiendas (-)
CLINICOS
51 78.5 8 12.3 4 6.2% 2 100%
% %

6.- El Disefio del Consentimiento tiene: a) uso de terminologias; b)
formulas; ¢) simbolos.

HA
B
BC
H OTRO
(A) Indice | (B)Form | Indice (C) Indice | Otro TOTAL
EXPEDIENTES | Términos (+) ulas (=) Simbolo (=)
CLINICOS s
32 49.2% 14 21.5% 13 20.0 6 100%
%

136



ROsA CATARI CALLISAYA

7.-Tiene formulario de Consentimiento por

tratamiento efectuado.

especialidad vy

3,1%

mA
mB
= OTRO
EXPEDIENTES (W WA (B) indice () | owo | TOTAL
CLINICOS Especialidad Tratamiento
42 64.6% 21 32.3% 2 100%

8.- Tiene la ficha de Consentimiento realizado por servicio de

enfermeria.

3,1%

ES|
ENO
Sl INDICE (+-) NO Indice () TOTAL
EXPEDIENTES
CLINICOS 2 3.1% 63 96.9% 100%
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9.- Tiene su ficha de consentimiento para la especialidad de
Anestesiologia.

ms!
mNO
m OTRO
(A S indice (+) (B)NO indice (-) | Otro | TOTAL
EXPEDIENTES
CLINICOS
47 72.3% 14 215% 4 100%

10.- El Consentimiento Informado, tiene observaciones o rechazos
realizados por el paciente.

4,6%
BS|
B NO
mOTRO
Sl indice (+) NO Indice (- | Otro TOTAL
EXPEDIENTES i L. —
NI 7 108% | 55 | 846% | 3 00%
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IV. ANALISIS DE RESULTADOS DEL ANALISIS
DOCUMENTAL

A la pregunta 1.-Tiene su ficha de consentimiento informado, la incidencia
positiva es Sl, 76.9%, mientras que la incidencia negativa es NO, 15.4%, en
este sentido la mayoria de los expedientes clinicos tiene su ficha de

Consentimiento Informado.

A la pregunta 2.- Nombre, firma, cargo del medico responsable, la incidencia
positiva es Sl es 75.4%, mientras que la incidencia negativa es NO 13.8%, en
este sentido la mayoria de los Consentimientos tiene firma, lo llamativo de esta
afirmacion es que un 10.8% esta firmado por otra persona distinta al medico

responsable.

A la pregunta 3.- Tipo de registros: a mano, por computadora, los registros
realizados a mano son 83.1%, mientras que los registros por medio
computarizado son 13.8%, observamos que los registros realizados a mano no
brindan seguridad juridica suficiente, por el tipo de escritura ilegibilidad, etc. dando
lugar a varias interpretaciones en casos judicializados por responsabilidad

medica.

A la pregunta 4.- La Obtencion del Consentimiento fue realizada en
presencia de paciente, familiar, representante legal, tenemos a un 81.5% es
realizada presencia del paciente, 10.8% con un familiar y solamente un 6.2%
en presencia del representante legal, creemos que deberia haber mayor
participacion de los abogados antes de una intervencién que implique un
serio riesgo.

En su defecto los consentimientos informados deberian ser obtenidos en presencia

del asesor leqal del hospital, para verificar sobre todo la legalidad de su obtencion.

A la pregunta 5.- Referente a la Informacién: a) los registros pueden ser

leidos en un 78.5% si pueden ser leidos con facilidad, b) pero un
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12.3% presentan correcciones, ¢) un 6.2% presentan enmiendas o
tachaduras, estos dos Uultimos aspectos dan lugar a muchas
imprecisiones sobre la informacion brindada y nuevamente en estrados
judiciales dan lugar a varias interpretaciones, en casos sobre

responsabilidad medica.

A la pregunta 6.- Referente al Disefio del Consentimiento, tenemos: a) uso de
terminologias a un 49.2%, b)uso de formulas un 21.5%, c¢) uso de simbolos un
20.0%, los principios y la teoria del consentimiento informado nos indica que la
informacién deberia ser lo mas clara posible y sencilla posible omitiendo el uso
de férmulas o de terminologias que hagan dificil el discernimiento del paciente
para dar su consentimiento, en ese sentido el uso de estos llegarian a afectar la

libre determinacion del paciente a tomar una decision responsable.

A la pregunta 7.- Tiene formulario de Consentimiento por especialidad o
tratamiento efectuado, la incidencia positiva es Sl 64.6%, mientras que un
32.3% NO tiene el consentimiento obtenido por especialidad, en este sentido
vemos que mas del 30% no tiene su consentimiento por especialidad, este
aspecto determina que sea dificil establecer e individualizar a las personas
responsables, y que ante un hecho por mala praxis solamente se denuncia al
médico responsable.

A la pregunta 8.- Tiene la ficha de Consentimiento realizado por servicio
de enfermeria, la incidencia positiva es Sl 3.1%, mientras que la mayoria NO
96.9% tiene la ficha del consentimiento informado del servicio de enfermeria, esta
falencia es notoria si tomamos en cuenta que a nivel internacional enfermeria
tiene su formulario de consentimiento para al momento de obtener el

consentimiento para las revisiones y chequeos enfermeros.

A la pregunta 9.- Tiene su ficha de consentimiento para la especialidad de
Anestesiologia, la incidencia positiva es Sl 72.3%, mientras que el 21.5% no
tiene la ficha del consentimiento especialidad de Anestesiologia, este aspecto
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también es observable, pues la especialidad es muy importante al momento de
realizar intervenciones quirdrgicas, el anestesiélogo tiene igual responsabilidad
para con el paciente como el médico a cargo, por que es necesario conocer qué
farmacos o drogas y en qué medidas le serda administrado al paciente para que
de su consentimiento. De igual manera a nivel internacional este aspecto ya esta

cubierto.

A la pregunta 10.- El Consentimiento Informado, presenta Observaciones o
rechazos realizados por el paciente, la incidencia positiva es Sl 10.8%, mientras que
la mayoria NO es del 84.6%, casi ningun consentimiento informado presenta algun
tipo de observacién o rechazo solicitud de otras opciones. etc. Solo se tiene un
consentimiento con la sola firma del paciente. Este aspecto es importante pues
ningun consentimiento tiene alguna observacion queja, solicitud, negativa parcial,

denegacion, otros informes meédicos, etc., realizados por parte del paciente.

V. EVALUACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO: ELABORACION
DE ENCUESTAS

CENTRO DE SALUD MEDICOS PACIENTES
HOSPITAL OBRERO 13 55
HOSP. MATERNOLOGICO 12 25
HOSPITAL LA PAZ. 15 20
TOTALES 40 100
UNIVERSO 800 APROX. 100.00
MUESTRA 40.2 100

PORCETAJE DE EXITO 90% 90.00%
PORCENTAJE DE ERROR 10% 0.10%

(Muestreo probabilisticos a pacientes y médicos: Fuente estadisticas INASES 2009)

La elaboracion de la encuesta persiguié estos objetivos: principalmente

demostrar cual es el grado de conocimiento que tienen los médicos sobre el
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derecho al “Consentimiento informado”, establecer si el medico tiene
predisposicion de respetar el derecho del paciente a ser informado, si
procede a obtener el consentimiento del paciente sin suficiente informacion,
verificar cual es el grado de conocimiento de los Derechos Personalisimos

del paciente como es el derecho a la libre determinaciéon del mismo.

Especialmente, la encuesta esta dirigida a los pacientes para saber si estos
tienen algun grado de conocimientos sobre sus Derechos Personalisimos,
siendo uno derecho primigenio el derecho de elegir el tratamiento que mas
les convenga, y el derecho de rechazar a un medico o tratamiento,
procedimiento.

Con el objetivo de determinar el grado de conocimiento de sus derechos y
saber si éste derecho es respetados u omitido por los médicos del sistema
publico de salud. Finalmente establecer la necesidad proyectar una nueva
normativa medico legal encaminada a reglamentar de manera completa los
procedimientos de OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO,
superando las simples enunciaciones generales que indican la Ley N® 3131,
respecto a su obtencién. La planificacion de la encuesta esta en base a:

1) Identificacién del problema, hipétesis, y los objetivos.
2) Ejecucion del trabajo de campo: llenado de cuestionarios de encuesta,

3) Valoracion de resultados y tabulacién de datos.

Recogimos la informacion a Pacientes y Médicos del servicio publico de
salud de los tres Centros de Salud, elegidos los que estan descritos en el
Cuadro N¢ 2.

La Encuesta esta estructurada en base a 10 preguntas cerradas (SI/NO),
dirigidas a grupos focales de poblacién especifica, seleccionamos a 100
personas por muestreo probalistico, en 3 hospitales, donde se hizo el

relevamiento de la informacién, verificamos si cumplen con:
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a) Parametros y protocolos de Obtencion del Consentimiento Informado a
nivel internacional establecidos por la OMS.

b) Comprobar S| cumplen con reglamentos médico legales en hospitales
ordenados por la Organizacién Panamericana de Salud - OPS.

c¢) Si cumplen con parametros de calidad.

En el trabajo de campo se hizo la recoleccion de datos utilizando un
instrumento de medicién “Escala Likert”, nuestra técnica de muestreo
aplicada fue no probabilistica, muestra dirigida por tratarse de una
investigaciéon de tipo descriptiva, pues su objeto es describir puntuales

experiencias en la realidad.
FORMULARIO DE ENCUESTA:
MEDICOS - PACIENTES

1.- Conoce Ud. que el consentimiento informado es la potestad que tiene el paciente de aceptar
libremente y sin presiones, que por necesidad diagnostica o terapéutica, se practique en su cuerpo
algun procedimiento clinico, laboratorial, imagenolégico o instrumental, previa explicacion clara del
responsable que lo practicard, con el fin de que sepa y comprenda como sera realizado y saber
cuales son sus beneficios y eventuales riesgos o perjuicios.

2.- Conoce Ud. siendo paciente de este Hospital, que tiene derechos personalisimos como es el
DERECHO A LA LIBRE DETERMINACION, de aceptar, elegir o rechazar el tratamiento que mas
le convenga.

3.- Conoce Ud. que todos los procesos por negligencia médica generalmente no tienen fundamento legal
precisamente por carecer de normativas que la sustenten y/o tipifiquen a una accién como negligencia
medica.

4.- Conoce Ud. que la actual normativa (Ley N® 3131—D.S. 26562) relacionada al
Consentimiento Informado solo tiene algunas pautas para su obtencién, omitiendo aspectos
importantes como ser establecer su procedimiento, responsabilidad, omisiones, sanciones,
etc.

5.-Esta de acuerdo con que el procedimiento general de Obtenciéon del Consentimiento
Informado, para todo el Sistema Nacional de Salud, deberia estar regida por un Reglamento
Especial, donde se describa exactamente todo su procedimiento, y se determinen
responsabilidades y sanciones.

6.- Conoce Ud. que el “Consentimiento Informado” es un proceso continuo, obligatorio de
informaciéon del médico hacia e! paciente acerca de su patologia y tratamiento, donde el
paciente, familiar o representante, tienen el derecho legal, de decidir libremente y sin presiones
de ninguna naturaleza, cual es el tratamiento que mas le conviene.
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7.- Conoce Ud. que el Consentimiento Informado obtenido del paciente, no excluye de
responsabilidad profesional médica, odontolégica, o de cualquier especialidad, por el dafio
emergente demostrado de una mala praxis.

8.- Conoce Ud. que la obtencion del Consentimiento Informado debe cumplir con tres requisitos:
Voluntariedad, Informacién, Comprension y libre determinacion, si estos requisitos son cumplidos a
cabalidad el procedimiento de obtencién del Consentimiento Informado no podra ser tachado de
viciado en casos de demandas por responsabilidad medica.

9.- Conoce Ud. que el paciente debe decidir libremente a someterse a un tratamiento o prueba
diagnostica sin que haya persuasion, manipulacion o coercion, el caracter voluntario no se
cumple cuando es obtenido por el medico en posicién de autoridad o cuando no se ofrece al
paciente tiempo suficiente para reflexionar, consultar o rechazar.

10.- Conoce Ud. que el paciente, familiar o su representante legal, tienen el derecho a SER
INFORMADO en todo momento, de forma clara y entendible por el medico responsable, respecto
del diagnostico, tratamiento, y sobre sus derechos legales para elegir libremente.

VI. ANALISIS DE RESULTADOS DE LOS MEDICOS Y
PACIENTES

1.- El Consentimiento Informado es la potestad que tiene el paciente de aceptar libremente, sin
presiones, por necesidad diagndstica, terapéutica, se practique algin procedimiento clinico,
laboratorial, imagenoldgico o instrumental, previa explicacion del médico responsable, con el fin
de que sepa y comprenda cémo sera realizado y saber sus beneficios y eventuales riesgos.

80%
70%
60%
50%
40% | msl
0% | oNo
20%
10%
0%

PACIENTES MEDICOS

En la pregunta 1, la incidencia positiva S| es 56% en los médicos y un 75% en pacientes. En
este sentido los de médicos conocen para que sirva el consentimiento Informado, mientras
que los Pacientes NO 25% desconocen los contenidos, derechos y procedimientos de
Obtencion del Consentimiento Informado.
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2.- El paciente, tiene derechos personalisimos como es el DERECHO A LA LIBRE
DETERMINACION, de aceptar, elegir o rechazar el tratamiento que mas le convenga.

100%
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m sl

0
40% aONO
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0%

PACIENTES MEDICOS

En la pregunta 2, la incidencia positiva SI es 98% en los médicos y mientras que en los
pacientes solo un 10% conoce este derecho, como se puede advertir en el gréafico los
pacientes en un 90% desconocen este derecho, en este sentido la mayoria no entiende su
derecho a la libre autodeterminacion.

3.- Todos los procesos por negligencia médica generalmente no tienen fundamento legal
precisamente por carecer de normativas medicas y legales que la sustenten y/o tipifiquen una accion
como negligencia médica.

O NO, 98%
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PACIENTES MEDICOS

En la pregunta 3, la incidencia positiva es 80% en médicos y solamente un 2% en pacientes,
en este sentido la mayoria de médicos conocen que la mayoria de las denuncias no tiene un
sustento legal, mientras que un 98% de Pacientes desconocen que todas las denuncias por
negligencia médica no tiene sustento legal ni tipificacion penal, justificandose nuestro objetivo
general de reglamentar la obtencién del Consentimiento Informado.
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4.- La normativa (Ley N? 3131 — Decreto Supremo N° 26562) relacionada al
Consentimiento Informado solo tiene algunas pautas minimas para su obtencion,
omitiendo aspectos importantes como es establecer procedimientos, responsabilidades
y sanciones.En la pregunta 4, la incidencia positiva Sl es 20% en médicos y mientras que
en pacientes solo 15% conoce este aspecto, como advertimos en el grafico los pacientes en
un 85% desconocen que la Ley N° 3131 es insuficiente, mientras que un 80% de médicos
también a detectado esta falencia en la normativa de Ley N° 3131 del Ejercicio Profesional
Médico.

5.- El procedimiento general de Obtencién del Consentimiento Informado, para todo el
Sistema Nacional de Salud, deberia estar normado por un Reglamento Especial, donde se
describa exactamente todo su procedimiento, se determinen responsabilidades y sanciones.
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PACIENTES MEDICOS

En la pregunta 5, la incidencia positiva es 82% en médicos y 99% en pacientes, quienes estan de
acuerdo para que la obtencion del Consentimiento Informado este normado en un reglamento
especial, para proteger los derechos de ambos en procesos por responsabilidad médica.
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6.- El “Consentimiento Informado” es un proceso continuo, obligatorio de informacién del
médico acerca de la patologia y tratamiento, para que el paciente o su representante tenga
el derecho legal de decidir libremente y sin presiones cual tratamiento le conviene mas.
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PACIENTES MEDICOS

En la pregunta 6, la incidencia positiva es 99% en médicos y mientras que en pacientes solo
un 5% conoce este aspecto, como advertimos en el grafico los pacientes en un 95%
desconocen la obligatoriedad del médico de informar todo el tiempo al paciente sobre su
estado de salud para ejercer su derecho de decidir libremente, mientras que un 1% de
médicos desconoce este aspecto.

7.- El Consentimiento Informado obtenido del paciente, no excluye de responsabilidad
profesional médica, odontolégica, o de cualquier especialidad, por el dafo emergente
demostrado por mala praxis médica.

En la pregunta 7, la incidencia positiva es 55% en médicos y 1% en pacientes, cerca del 50% de
médicos desconocen que obtener el consentimiento del paciente no es excluyente de
responsabilidad, mientras que una gran mayoria el 99% de pacientes desconocen este aspecto.
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8- La obtencién del Consentimiento Informado debe cumplir con requisitos: Voluntariedad, Informacion,
Comprension y libre determinacion, si estos no son cumplidos el procedimiento de obtencion del
Consentimiento podra ser tachado de viciado en demandas por responsabilidad médica.
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En la pregunta 8, la incidencia positiva es 65% de médicos conocen que el consentimiento
no debe tener vicios de nulidad 35% NO, por el contrario un 95% de pacientes desconocen
y no saben que un consentimiento viciado obtenido con engarnos, presion u otros puede ser
anulable en estrados judiciales por demandas por responsabilidad médica.

9.- El paciente debe decidir libremente someterse a un tratamiento, prueba diagnéstica sin
que haya persuasion, manipulacion, coercién o cuando no se ofrece al paciente tiempo
suficiente para reflexionar, consultar y rechazar, este caracter voluntario no se cumple
cuando es obtenido por el médico por estos medios.
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En la pregunta 9, la incidencia positiva es 85% en médicos conocen este aspecto y solamente
un 4% en pacientes conocen este caracter voluntario, contrariamente un 96% de pacientes No
conocen este caracter voluntario en la obtencién del consentimiento informado es mas
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desconocen cual es el tiempo que se le brinda para reflexionar o rechazar un tratamiento,
pues sélo le alcanzan un formulario con una breve explicacion.

+10.- El paciente, familiar o su representante legal, tienen el derecho a SER INFORMADO en
todo momento, de forma clara y entendible por el médico responsable, respecto del
diagnéstico, tratamiento, y sobre sus derechos legales para elegir libremente. En la pregunta
4, la incidencia positiva Sl es 98% en médicos y mientras que en pacientes solo 15%
conoce este aspecto, como advertimos en el grafico los pacientes en un 85% desconocen el
derecho a ser informado en todo momento por parte del médico.

m SI, 98¢
100%
80%
60%
m sl
40%
ONO
20%

0%

PACIENTES MEDICOS

149



CAPITULO YV

PROYECTO DE MODIFICACION A LA
LEY “LEY DEL EJERCICIO
PROFESIONAL MEDICO”



ROsA CATARI CALLISAYA

CAPITULO V

PROYECTO DE MODIFICACION A LA LEY
“LEY DEL EJERCICIO PROFESIONAL
MEDICO”

JUAN EVO MORALES AYMA
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DEL ESTADO
PLURINACIONAL DE BOLIVIA

V 1.CONSIDERANDO:

Que, el Decreto Ley N° 15629 del 18 de julio de 1978 “Cdédigo de Salud”, sostiene en su
Articulo 2. “Que la salud es un bien de interés publico que corresponde al estado velar por
la salud del individuo, la familia y la poblacién en su totalidad”.

Que, la Ley N° 728 del 4 de agosto de 1993 “Cédigo de Etica Medica” en su Articulo
13 indica que para efectuar cualquier procedimiento medico o quirtirgico de riesgo el
medico debera requerir el Consentimiento del Paciente y/o de sus familiares por
escrito.

Que la Ley N° 3131 del 8 de agosto de 2005, “Ley del Ejercicio Profesional Médico”
en su Articulo 13 inciso e) indica que el paciente tiene el derecho a recibir
informaciéon adecuada y oportuna para tomar decisiones de manera libre y

voluntariamente, mismo que se encuentra reglamentado por el Decreto Supremo N°
28562 del 22 de Octubre de 2005.

Que el ambito de aplicacion de la Ley N° 3131 es el Sistema Nacional de Salud en
sus sectores: Publicos, Seguridad Social, Privados con fines de lucro y sin fines de
lucro.

Que el propésito de implementar un nuevo Sistema de Regulacién y Registro para la
Obtencion del Consentimiento Informado, de manera legal y legitima reglamentando
la instrumentacion de la obtencion del Consentimiento Informado para proteger el
derecho a la libre determinacién del paciente con el objetivo de mejorar los
procedimientos de auditoria medica y la gestion de calidad en los establecimientos de
salud del Sistema Nacional de Salud acorde al Plan Nacional de Desarrollo Sectorial
de Salud
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Que el propdsito de implementar un nueva Regulacion y Registro para la Obtencion
del Consentimiento Informado no solo tenga un carécter evaluativo, preventivo, y
correctivo en su instrumentacion, sino que ademas contemple un cardcter sancionador
contra los que hubieren obtenido un consentimiento sin apego a la nueva normativa
implementada en el presente proyecto del ley, mismo que fuere realizado dentro de
un acto de negligencia y/o mala practica médica.

EN CONSEJO DE MINISTROS.
DECRETA:

Articulo 1.- (Objeto). La presente Ley tiene por objeto modificar la Ley N° 3131
“Ley del Ejercicio Profesional Médico”, del 8 de agosto del 2005, con el propodsito de
mejorar la calidad del servicio de salud nacional publica y privada, principalmente en el
aspecto de la Obtenciéon del Consentimiento Informado en el Sistema Nacional de
Salud, brinddndole al paciente, médico e institucion en salud, mayor eficiencia
médica y mejor seguridad juridica en caso de contingencias médico legales.

Articulo 2.- (Deberes del Médico) Modifiquese el Articulo 12, de la Ley N° 3131
“Ley del Ejercicio Profesional Médico” del 8 de agosto de 2005, en su Capitulo V,
implementando el inciso m).- Por el siguiente texto:’Ninguna persona serd sometida
a intervencion quirdrgica o examen medico o de laboratorio sin el consentimiento
dado por escrito por el paciente en un formulario expresamente disefiado para tal
efecto, con la firma del medico responsable y la firma de un testigo obligatoriamente.

Articulo 3.- Derechos del Paciente Modifiquese el Articulo 13 de la Ley N° 3131 “Ley
del Ejercicio Profesional Medico”, en su Capitulo VI, implementando un muevo inciso,
por el siguiente texto, que dird: n).- En caso de encontrar responsabilidad suficiente en el
médico, serd sancionado hasta un miximo de seis meses de suspension del ejercicio
médico, los antecedentes, el informe y el Consentimiento Informado Original
correspondiente serdn remitidos al Ministerio Publico para llevar adelante el proceso
correspondiente.

Articulo 4.- Publicidad.- Se establece que a partir de la publicacién en la gaceta oficial
del presente reglamento regird el nuevo sistema de Regulacién y Registro para la
Obtencion del Consentimiento Informado en todo el Sistema Nacional de Salud, vigente a
partir de la publicacién de esta ley, que comprende todo el Sistema de la Seguridad Social,
y los entes gestores de corto plazo.
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Articulo 5.- El presente proyecto de Ley, rige a partir de su promulgacién, en todo el
sistema nacional de salud. Es dado en el Palacio de Gobierno de la Ciudad de La Paz,
a los 20 dias del mes de Febrero de dos mil once afios.

V.2.PROPUESTA DE CONSENTIMIENTO MEDICO
INFORMADO ELECTRONICO

Planteamos como nuestra propuesta final, el CONSENTIMIENTO
INFORMADO ELECTRONICO, porque actualmente en el Sistema Nacional
de Salud no existe un formato-protocolo de uso general del Consentimiento
Informado, si bien la mayoria de los centros de salud publicos y privados
tienen sus propios protocolos porque la ley asi lo dispone, la mayoria sélo
enuncian brevemente una descripcion general del procedimiento a realizar,
pues lo principal parece ser la firma del médico a cargo y la firma del
paciente, absteniéndose de describir mayores datos de la intervencion
quirdrgica, vulnerando de esta manera el derecho del paciente a rechazar un
tratamiento, u objetar a su médico, no tiene aclaracién de rubricas y no esta
disenado para poner huellas dactilares, finalmente no se establece la
participacion de testigos.

El actual sistema de obtencion del Consentimiento Informado tiene excesiva
carga documental y mucha burocracia el sistema esta demasiado recargado con
el manejo de expedientes clinicos con historiales que demandan mucho tiempo
su archivo, en este sentido se justifica el sistema electrénico de obtencién del
consentimiento informado, en todos los hospitales del Sistema Nacional de Salud.

Cuando judicialmente se requiere un informe relacionado al paciente del Hospital
donde se atendid su desarchivo es realmente burocratico, y no esta a libre
disposicion del interesado en caso de contingencias médico - legales por mala
praxis médica, ademas tenemos el problema que enfrentan los centros de
salud respecto a la gran cantidad de papel, archivos clinicos, historiales y el
espacio que necesitan para su almacenamiento y custodia que supone la
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gestidén de los nuevos consentimientos médicos informados, pues el proceso
de obtencién del Consentimiento Informado se realiza en la forma tradicional.
Juridicamente nuestra propuesta es la siguiente, observamos la seguridad que
todo documento debe tener en este caso un consentimiento informado es un
documento de orden privado que pertenece a la institucion y al paciente, pero
cuando surge una contingencia médico legal se convierte en un documento de
orden publico que la autoridad jurisdiccional ordena su desarchivo y remision en
original a los tribunales, en este sentido constituye el consentimiento informado un
verdadero documento cuya obtencion y custodia debe estar garantizado por el

sistema médico.

El médico podra utilizar un conjunto de plantillas y formularios de
consentimiento para escoger una para cada caso, este debe ser llenado con
los datos del paciente, los que almacenaran en una Base de Datos en red de
Usuarios (BDU) del SAS los que se cruzaran con los datos de filiacién y del
seguro de la Base de Datos del Hospital, y los datos concretos del acto

médico para incorporar el consentimiento informado.

El facultativo informara al paciente y completando los apartados con
contenidos especificos, si fuera necesario: SITUACIONES ESPECIALES
QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA, OTRAS INFORMACIONES DE
INTERES, y se marcaran las opciones oportunas de consentimiento, a
continuacién se imprimira una copia fiel para el paciente, la copia del
documento electronico ira referenciada adecuadamente para que pueda ser
identificada y recuperada con mayor facilidad, el paciente podra tendra la
copia del documento electronico para leerla y valorar su decision al
consentimiento, en el mismo acto, o en otro posterior, se ofrecera al paciente

la posibilidad de aceptar o rechazar el consentimiento.

Antes de imprimir la copia del consentimiento electronico, debera ser firmada
electrénicamente por el médico responsable, de esta forma se garantiza que
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el documento quede cerrado y no pueda modificarse después de entregar la
copia en papel al paciente y este digitalizado de manera inmodificable en la
base de datos, la copia del consentimiento informado en papel debera ir
identificado adecuadamente mediante un codigo electrénico (utilizando el
sistema HASH del documento firmado electronicamente por el médico).
Logrando su identificacion adecuadamente, debe incluirse en el documento
papel una nota indicando que se trata de copia de un documento electrénico
y opcionalmente, podriamos pensar en ofrecer en una URL de forma que el
propio paciente, utilizando el sistema HASH que identifica al documento,
pueda acceder al documento electrénico original en el Internet, pues el
sistema estara fijado en la cuanta de correo del paciente obviamente se tiene
que tomar medidas de seguridad extremas los mismos que utilizan los
bancos para garantizar que so6lo el propio paciente puede acceder a su
consentimiento informado o la autoridad competente. EI documento

electrénico ira firmado de tres formas:

e Por el médico responsable, usando firma electrénica reconocida (por
ejemplo, DNI electrénico).

e Por el paciente, a través de la digitalizacién de su firma, ya que el
paciente tiene derecho a firmar su consentimiento por otros medios.

e Entodo caso, podra firmar utilizando su propio DNI electrénico.

e Podria utilizar otra firma electronica reconocida o firma electrénica
avanzada.

e Podra decidir firmar en la forma tradicional, firmando en el papel, en

cuyo caso debera firmar dos copias en papel.
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e La tercera firma consiste en el sellado de tiempo de una Autoridad de
Sellado de Tiempo Acreditada, por ejemplo, la Fabrica Nacional de

Moneda y Timbre.

Si el paciente ha firmado el documento electrdnico, mediante la digitalizacion
de su firma o con su propia firma electronica, éste se archivara en el
repositorio de consentimientos informados electronicos, siempre después de
su sellado de tiempo.

Procedimiento de

consentimiento

informada (médico/
(_)paciente)

Digitalizacion de
firma manual

Pendrive Firma Manual
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Si el paciente a optado por la firma tradicional del documento en papel, se le
entregara una copia y la otra se enviara al Servicio de Archivo o servicio que
se decida para la digitalizacion del documento, en lugar de archivar el papel
en la historia del paciente, se procedera a la Digitalizacion Certificada del
documento, obteniendo asi una copia electrénica del documento en papel
con las mismas condiciones de seguridad e integridad que para el

documento electrénico obtenido en la propia consulta.

Para este documento serdn necesarias dos firmas: Firma electronica del
funcionario publico habilitado para estas funciones, podra ser una firma
institucional, sellado de tiempo de Autoridad de Sellado de Tiempo
autorizada, una vez digitalizado el papel, éste pasara al repositorio de
consentimientos informados electrénicos al igual que cualquier otro y el

original se destruira por medios adecuados.

Sin embargo, este actual sistema tradicional de obtencidén del Consentimiento
Informado en los hospitales publicos no GARANTIZAN LA CALIDAD
DOCUMENTAL AUTENTICA DE NINGUN DOCUMENTO CLINICO entre
estos el consentimiento informado, como se pudo constatar de la revisién
documental donde un 30% de expedientes revisados falta una hoja, un
formulario, un consentimiento de donde surgen varias interrogantes:

¢ Este documento - formulario se extravié?

¢ No se efectud6 la atencion?

¢ No se obtuvo el consentimiento, se lo obtuvo de acuerdo a ley?

Para demostrar la responsabilidad del médico si hubo o no negligencia
médica para encontrar responsabilidades como podriamos establecer “la
verdad histérica del hecho”, si los contenidos originales son susceptibles de
ser cambiados, en este caso si la prueba documental principal el expediente
clinico y dentro de este el consentimiento informado no tendria seguridad

juridica alguna con este tradicional y actual sistema.
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Todos estos aspectos mencionados pueden ser ampliamente superados,
aplicando la ciencia Informatica, implementando expedientes clinicos y
consentimientos informados digitalizados disefiados en formularios de
llenado digital computarizado en un sistema software en red, asi estariamos
de acuerdo con las politicas publicas y constantes recomendaciones de la
OMS y la OPS a nivel mundial para elevar la calidad en el servicio de salud.

El Codigo de Salud, la Ley N° 3131 del Ejercicio Profesional Médico, su
Decreto Reglamento N°28562, las instituciones de control de la GESTION
DE CALIDAD del Ministerio de Salud, y INASES institucién encargada de la
Fiscalizacion y Auditoria Médica, tanto a médicos como al acto médico en si
para que la atencién en salud publica tenga seguridad y GESTION DE
CALIDAD, es necesario modernizar los sistemas Hospitalarios del pais
implementando un nuevo SISTEMA INFORMATICO de elaboracién y
registro de documentos clinicos entre ellos el consentimiento informado en
formularios digitalizados para prevenir y resolver las demandas por
Negligencia Médica en el Sistema Nacional de Salud.
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

V.1. CONCLUSIONES GENERALES

El Consentimiento Informado debe reflejar el derecho a la autodeterminacion
y el libre desarrollo de la personalidad, dentro del proceso gradual de la
relacion médico-paciente, en virtud del cual este recibe del médico toda la
informacion en términos comprensibles sobre el estado de su salud, que le
capacitara para decidir de forma voluntaria, consiente y activa para la
adopcién de decisiones respecto al diagnéstico y tratamiento de su
enfermedad, conceptualmente esta capacidad de dar el consentimiento es
una declaracién de voluntad efectuada por el paciente, luego de recibir
suficiente informacién que se supone son médicamente aconsejable para

dar su conformidad.

Actualmente los conflictos resultantes de la relacion médico — paciente, entre
el proveedor del servicio de salud y el usuario paciente han ido en aumento,
estos conflictos cada vez mas frecuentes surgen porque se considera, con
razén o sin ella, que una de las partes cumplié mal o no cumplié su parte del
contrato, lo lamentable es que estos conflictos han salido de la esfera
netamente médico-académica y se han ido convirtiendo en problemas

eminentemente socio-juridicos.

Vemos con preocupacion que cada problema entre médicos y pacientes
tiende a judicializarse por serias denuncias en casos de Negligencia Médica
por vulneraciones a los derechos del paciente, pero también por un
desconocimiento de derechos, normas, protocolos, y procedimientos médicos
por parte de pacientes, familiares, o representantes legales, incluso este

desconocimiento alcanza a los propios galenos.
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Este fendmeno muestra, que nuestra sociedad no cree en los estamentos
médicos (Tribunales Disciplinarios, Colegio Médico, Auditorias). Sin duda
porgue estos no han podido responder de manera efectiva las demandas de
justicia en la instancia médica, por lo que recaen en los tribunales de justicia
ordinaria (administrativa, Civil y penal), que aparte de tener ya
sobrecargadas la labor de administrar justicia, tienen que también administrar
justicia en materia MEDICO-LEGAL.

Es oportuno establecer, que es lo que la norma juridica protege, que
reconoce como derecho a la libre autodeterminacién, que es sancionable
judicialmente, para establecer responsabilidades. En términos estrictamente
legales y éticos, se acepta que entre el proveedor de salud y paciente existe
un contrato, que se basa en un acuerdo entre partes, pero ese contrato, que
no esta expresado en ningun documento, no es suficiente para suponer que
no existe, especialmente en ambitos judiciales, por lo que es necesario
reconfigurar sobre la situacién de salud que genera la existencia del contrato
entre médico y paciente.

Para considerar que el médico no cumplié, es necesario superar falsas
creencias y mitos paternalistas-médicos, beneficencia, hasta el punto de colocar
en igualdad de condiciones tanto a pacientes como a médicos, por el momento
mas como teoria que como practica, como el ideal constitucional y juridico

ordena.

Con la investigacidn no buscamos agravar mas el conflicto, buscando culpables,
sancionar al médico, sino mas bien buscar mayor conformidad y acuerdo entre
las partes, estableciendo reglas claras en un nuevo reglamento, que mientras
mas completa sea cuanto mayor sea el grado de conocimiento e intercambio de
puntos de vista sobre el objeto de la obligacion: “El Consentimiento Informado

debe ser eso consentimiento y conocimiento entre ambas partes de los
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alcances, riesgos y beneficios para alcanzar la responsabilidad, cuando se
busca justicia”.

Una posicidbn concluyente es para proceder a aplicar un procedimiento
diagnéstico o terapéutico que entrana riesgo hay la necesidad de obtener del
paciente su consentimiento si, pero este consentimiento no solamente debe ser
informado y firmado a la vez, su procedimiento tiene que estar reglado de forma
clara, entendible y obligatoria, aspecto que buscamos cubrir con el proyecto de
ley que proponemos al final del trabajo, no con el fin de conflictuar mas, sino mas
bien con el fin de proteger los intereses no so6lo de los pacientes, sino también de
los médicos, para bajo un verdadero principio de igualdad para alcanzar justicia,
equidad y garantia juridica, en este sentido el consentimiento informado se
enmarca, primero:

a).- El derecho del pacientes y sus familiares de recibir informacion.

b).- El principio ético denominado autonomia y libre determinacion, es decir la
capacidad de el o la paciente de aceptar o rechazar la propuesta de diagnéstico y/o
tratamiento del proveedor de salud, a partir de informacion oportuna, clara y
verdadera.

c).- En el principio de justicia, primero se debe agotar el estamento de la
colegiatura médica, y sélo luego ser reclamado judicialmente.

Estos acapites deben tener las reglas claras, un nuevo reglamento para la
Obtencién del Consentimiento Informado servird de base para poder
demandar, denunciar y tipificar un caso como negligencia médica.

Este proyecto de normativa busca establecer que proporcionar informacion y
obtener el consentimiento del paciente es tanto una obligacién ética, moral,
asi como legal del proveedor de salud, porque ademas la Ley N° 3131 del
Ejercicio Profesional Médico establece la obligatoriedad. La norma busca una
solucién con la esperanza de que cada dia todos estemos mas cerca de
comprender que la salud no es una concesion sino un derecho, pues si hay

algo indiscutible en la actualidad es la dignidad de las personas, derecho
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humano que es la base de todo el ordenamiento, ademas esta reconocida
por todas las leyes supremas, y las constituciones de todos los paises

incluido el nuestro.

La dignidad se concreta en el respeto a los derechos personalisimos, como
es el de recibir informacién para luego adoptar una decisién, en Bolivia, la
obligacién de informar esta contemplada e impuesta mediante la Ley N° 3131
del Ejercicio Profesional Médico, de 08 de agosto de 2005, y su Decreto
Reglamentario N? 28562, de 22 de diciembre de 2005, pero como indicamos
oportunamente, ambas normativas, en el caso del Consentimiento Informado
son incompletas, dan algunas pautas para la obtencién de consentimiento
pero no indican nada respecto a la Seguridad Juridica de este Documento.

Pero significativamente faltan aspectos procedimentales, legales vy
sancionatorios, pues el consentimiento informado tiene que ver con el
proceso de recibir informacion suficiente y clara sobre un determinado
procedimiento terapéutico o diagndstico, entender esa informacién y, como
consecuencia, tomar una decision libre de aceptacion o rechazo, para
expresar cabalmente el concurso de voluntades debidamente conocedoras,
competentes y autbnomas que deciden contribuir a un procedimiento

cientifico.

La no obtenciéon del consentimiento informado significa una lesion a los
derechos personalisimos del paciente, pero no es la causa del dano, asi
como el consentimiento informado no legitima la mala praxis. La
jurisprudencia internacional muestra innumerables casos en los que no
habiéndose comprobado la denuncia de mala praxis, el médico tratante o la
institucién fueron sancionados por la no obtencion del consentimiento
informado. Por tanto, al margen de la responsabilidad individual de informar,
los establecimientos de salud, en especial los hospitales, los directivos,
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deben asegurar que la obtencion del consentimiento informado se cumpla en

casos que corresponda.

Otra conclusién a la que hemos arribado es que en nuestro pais, la obtencién
del consentimiento informado es fundamental, si consideramos la escasa
jurisprudencia nacional al respecto, y la posibilidad documental probatorio
para relacionar la presencia de un dafio con la falta de obtencion de este
instrumento, después de todo, la salud es un derecho personalisimo cuyo
duefio es el Unico legitimado para aceptar o rechazar determinado
procedimiento o propuestas terapéuticas, especialmente cuando ponen en

riesgo la vida, importan mutilaciones u otros resultados negativos.

De manera general podemos concluir que la obtencion del consentimiento
informado no es un simple tramite expresado en un formulario que luego se
archiva y nada mas, sino por el contrario, es un documento médico legal, mismo
que expresa la informacibn completa del procedimiento terapéutico o
diagnéstico realizado, segun indicaciones, riesgos y resultados probables, asi
como la comprensién total del enfermo y/o sus parientes o responsables

legales.

Juridicamente el consentimiento informado constituye una prueba de la
comprensién de la situacion por el paciente y/o familiares, asi como la
decisién de elegir un mal menor para prevenir o evitar uno mayor que puede

ser el agravamiento de la salud, o incluso la muerte.

La obtencién del consentimiento informado no excluye la responsabilidad
profesional médica u odontoldgica del dafio emergente de una mala praxis, lo
esencial del proceso es dejar constancia de un acuerdo entre las partes, a
través de la informacién y del entendimiento de los actos profesionales, para
la libre aceptacidn o rechazo de los mismos por el paciente y/o sus

familiares.
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V.2. CONCLUSIONES ESPECIFICAS

ANALISIS DE RESULTADOS ENCONTRADOS:

A la pregunta 1.- Tiene su ficha de consentimiento informado, la incidencia
positiva es Sl, 85%, mientras que la incidencia negativa es NO, 10%, en este
sentido la mayoria de los expedientes clinicos tiene su ficha de

Consentimiento Informado.

A la pregunta 2.- Nombre, firma, cargo del médico responsable, la incidencia
positiva es S| es 60%, mientras que la incidencia negativa es NO 22%, en
este sentido la mayoria de los Consentimientos Informados, llevan firma, lo
llamativo de esta afirmacién es que encontramos que un 18% esta firmado

por otra persona distinta al médico responsable.

A la pregunta 3.- Tipo de registros: a mano, por computadora, los registros
realizados a mano son 60, mientras que los registros por medio
computarizado son 30, observamos que los registros realizados a mano no
brindan seguridad juridica suficiente, por el tipo de escritura ilegibilidad, etc.
dando lugar a varias interpretaciones en casos judicializados por
responsabilidad médica.

A la pregunta 4.- La Obtencion del Consentimiento fue realizada en
presencia de paciente, familiar, representante tenemos a un 80% es
realizada en presencia del paciente, con un familiar y solamente un 8% en
presencia del representante legal, creemos que deberia haber mayor
participacion los abogados antes de una intervenciéon que implique un serio
riesgo, o en su defecto los consentimientos informados deberian ser
obtenidos en presencia del asesor legal del hospital, para verificar sobre todo
la legalidad de su obtencién.
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A la pregunta 5.- Referente a la Informacién:

a).- Los registros pueden ser leidos en un 80 si pueden ser leidos con
facilidad, b).- Pero un 10% presentan correcciones,

c).- Un 8% presentan enmiendas o tachaduras, estos dos ultimos aspectos
dan lugar a muchas imprecisiones sobre la informacion brindada vy
nuevamente en estrados judiciales dan lugar a varias interpretaciones, en

casos sobre responsabilidad médica.

A la pregunta 6.- Referente al Disefio del Consentimiento, tenemos: a) uso
de terminologias a un 35%, b) uso de formulas un 30%, c) uso de simbolos
un 15%, los principios y la teoria del consentimiento informado nos indica que
la informacién deberia ser lo mas clara posible y sencilla posible omitiendo el
uso de formulas o de terminologias que hagan dificil el discernimiento del
paciente para dar su consentimiento, en ese sentido el uso de estos llegarian
a afectar la libre determinacion del paciente a tomar una  decisidn

responsable.

A la pregunta 7.- Tiene formulario de Consentimiento por especialidad o
tratamiento efectuado, la incidencia positiva es S| 60%, mientras que un 35%
NO tiene el consentimiento obtenido por especialidad, en este sentido
vemos que un 40% no tiene su consentimiento por especialidad, este
aspecto determina que sea dificil establecer e individualizar a las personas
responsables, y que ante un hecho por mala praxis solamente se denuncia al
médico responsable.

A la pregunta 8.- Tiene la ficha de Consentimiento realizado por servicio de
enfermeria, la incidencia positiva es Sl 2%, mientras que la mayoria NO 98%
tiene la ficha del consentimiento informado del servicio de enfermeria, esta
falencia es notoria si tomamos en cuenta que a nivel internacional enfermeria
tiene su formulario de consentimiento para al momento de obtener el

consentimiento para las revisiones y chequeos enfermeros.
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A la pregunta 9.- Tiene su ficha de consentimiento para la especialidad de
Anestesiologia, la incidencia positiva es Sl 0%, mientras que la mayoria NO
es del 100% que no tiene la ficha del consentimiento especialidad de
anestesiologia, este aspecto también es observable, pues la especialidad es
muy importante al momento de realizar intervenciones quirurgicas.

El médico anestesidlogo tiene igual responsabilidad para con el paciente
como el medico a cargo, por que es necesario conocer que farmacos o
drogas y en que medidas le sera administrado al paciente para que de su
consentimiento. De igual manera a nivel internacional este aspecto ya esta
cubierto.

A la pregunta 10.- El Consentimiento Informado, presenta Observaciones o
rechazos realizados por el paciente, la incidencia positiva es S| 8%, mientras
que la mayoria NO es del 90%, casi ningun consentimiento informado
presenta algun tipo de observacion o rechazo solicitud de otras opciones. etc.
Soélo se tiene un consentimiento con la sola firma del paciente, este aspecto
es importante pues ningun consentimiento tiene alguna observacion, queja,
solicitud, negativa parcial, denegacién, otros informes médicos, etc.,
realizados por parte del paciente.

V.3. RECOMENDACIONES GENERALES

De acuerdo al analisis de los expedientes médicos, estos son algunos
aspectos practicos que recomendamos para la obtencion del Consentimiento
en busca de proteger el derecho a la libre determinacion del paciente:

e El consentimiento informado se basa en el derecho que tienen los
pacientes de poder conocer todo aquello que deseen con el fin de tomar
libremente la decisién de continuar adelante o no con el diagnéstico o

terapia prescrita por el médico.
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En el caso de que el contenido reportado por el médico en el
formulario sea insuficiente, por diferentes causas, por no existir
formato especifico para algun caso en particular, todo lo que
correspondiere o faltare sea registrado en la historia clinica, asi como:
las rubricas o huellas dactilares del paciente y testigos (fuera del
personal del establecimiento médico); o en su caso, si la gravedad del

cuadro clinico del mismo amerite tenerlos.

Se sugiere que el testigo se limite a presenciar exclusiva vy
excluyentemente en el proceso de informacion por el médico tratante
si se cumplié o no el procedimiento del diagnédstico y/o terapéutico
para obtener el consentimiento informado del paciente.

El consentimiento informado tiene que ser leido por el paciente o
familiares y testigos (si los hubiere), tanto la parte impresa como la
que fuere realizada a mano; el mismo no debe contener
abreviaciones, siglas, términos cientificos excepto en aspectos muy

conocidos de acreditacion universal.

Se sugiere aplicar la autorizacion del paciente para la obtencion de
fotografias, filmaciones para difundir resultados en el ambiente cientifico,
en virtud al derecho a la imagen. Asi mismo, si durante el citado
procedimiento estuviesen presentes observadores, como también para la
conducta en las investigaciones clinicas con pacientes ambulatorios u

hospitalizados.

El consentimiento informado debe ser obtenido personalmente por quien
realiza el procedimiento, significa que odontélogos, enfermeras, auxiliares
de enfermeria y todo personal profesional o técnico de salud, que no

estan mencionados en la Ley N® 3131 del Ejercicio Profesional Médico
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ni en el Decreto Supremo Reglamentario N® 28562, tienen la obligacion
de obtenerlo cuando el caso lo requiera.

Por dltimo, toda obtencion del consentimiento informado debe cumplir
tres requisitos Indispensables:

Voluntariedad.- El| paciente debe decidir libremente someterse a un
tratamiento o prueba diagnéstica sin que haya persuasion,
manipulacion, ni coercion.

El caracter voluntario no se cumple cuando es obtenido por personas
en posicion de autoridad, o cuando no se ofrece al paciente un tiempo
suficiente para reflexionar o consultar (excepto en situaciones de
emergencia). La Ley N° 3131 sefala que es deber del médico respetar
la decision del paciente de rechazar el tratamiento u hospitalizaciéon que
se hubiere indicado (Cap. y, Articulo 12, inciso d).

Informacion.- Es el proceso de explicacién que realiza el médico
tratante al paciente y/o familiares, como parte de su obligacion
contemplada en la Ley N° 3131, Cap. V, Articulo 12, inc. 1). La
informacién debe ser comprensible e incluir el objetivo del tratamiento
0 prueba diagnoéstica, su procedimiento, los beneficios y, segun la Ley
N? 3131 los riesgos potenciales, asi como la posibilidad de rechazarlo

en cualquier momento, antes o una vez iniciado, sin perjuicio alguno.

Respeto a la norma.- Es la capacidad del paciente, familiar y testigo
de conocer y entender sus derechos a partir dé una explicacion clara y
sencilla pero suficiente sobre todo el procedimiento de obtencién del
consentimiento y sus fines, si estos requisitos son cumplidos a
cabalidad, el procedimiento de obtencidn del consentimiento informado
no podra ser tachado de viciado en caso de una eventual demanda
judicial, ya que el o la paciente habra conducido su decisién con total y

absoluta libertad.
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LEY 3131, LEY DEL EJERCICIO PROFESIONAL MEDICO,
CONTROVERSA NO SANCIONA LA NEGLIGENCIA MEDICA

LA PRENSA, La Paz febrero de 2008 La ley que norma a los médicos ley 3131
del Eercicio Profesional Médico. durmié 20 afos, segun el presidente del Colegio
Médico Eduardo Chavez esta en vigencia desde el 5 de agosto de 2005, contra ella
arremete el presidente de la Comision de Politica Social de la Camara de Diputados,
Guillermo Mendoza. “esta no especifica fallas, delitos habla de idiosincrasia
Articulo 14, ese concepto vuelve ambiguo cualquier error medico en un
tratamiento”. El concepto de idiosincrasia se refiere a un resultado no previsible en
la aplicacién de medicamentos, ya que dependen de cada organismo. Ademas, el
diputado advierte que los médicos no pueden ser juez y parte al evaluar si
hubo falla médica en alguna denuncia, porque son los galenos y las
instituciones que los agrupan los que definen este aspecto. “Hay una especie de
blindaje”, comenta para hablar de las susceptibilidades tejidas en torno al Colegiado
y la supuesta proteccion entre sus miembros. Chavez dice: “No la hicieron sélo los
médicos, participaron —ademas del Ministerio y el Colegio Médico— entidades como
Derechos Humanos y Defensor del Pueblo”. Sin embargo, la Asociacion de
Victimas de Negligencia Médica, con 500 miembros en el pais, cree que no
tiene validez por no contar con el consenso de la poblacion.

Casos relevantes: A Aidé Calle Bellido le extirparon el Gtero en agosto de 2005 en
un hospital publico de La Paz. La acusacion, llegé a la Comisién de Politica Social en
septiembre de 2007, en esa intervencion los médicos no realizaron el “ascenso de
vejiga” (acomodar este 6rgano que se descoloca si no existe la matriz). Debido a
eso, la mujer fue sometida a una segunda operacion, en la que los galenos unieron
el colon con la vejiga, por lo que expulsaba gases por la vagina. En 2006, a Miguel
Angel Miranda le declararon insuficiencia renal, por lo que era preciso un trasplante. La
cirugia fue hecha en el Hospital Obrero de La Paz, horas después, el cuerpo de Miguel
rechazd el érgano y éste se pudrid, en enero de 2008, los médicos implicados en el
caso acordaron cubrir una nueva operacién para Miranda. En febrero de 2010,
Albino Cuéllar murié por aparente mala administracion de medicamentos en un
hospital publico, el caso fue denunciado ante el Ministerio de Salud y la Fiscalia, no
existe avance.

En octubre de 2009, desde Cochabamba llegd al despacho del diputado Guillermo
Mendoza la denuncia de los familiares de Catalina Vélez Garcia, quien habia sido
operada de la tiroides el 21 de julio de ese ano. Dice la acusacion que Catalina no
reaccion6 al salir de quiréfano, se acusa que los médicos evitaron dar
explicaciones a la familia de la paciente o ceder e/ informe clinico. Mario
Tapia Gutiérrez recurrié a la Comision de Politica Social, para acusar a los galenos que
atendieron a su esposa, Trinidad Garcia fue internada con supuesta bronquitis
cronica. Estuvo tres meses, perdio 21 kilos, de 70 a 49. H 30 de marzo de 2007, la
familia comenzd gestiones para que Trinidad llegara a La Habana en mayo —nueve
meses luego de iniciar tratamiento— y alld le diagnosticaron cancer terminal. La
denuncia acusa al trato que les dieron los galenos y su ineficacia para detectar el
tumor.
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POSTULADOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO,
DE LA ORGANIZACION PAMERICANA DE SALUD OMS

El paciente tiene derecho a no ser informado, si asi lo expresa previamente
(dejar sentado esto en la historia clinica). En caso de riesgo para la salud
publica, es admisible la ausencia de) documento para la hospitalizacion,
tratamiento, cuarentena y/o estudio de el o la paciente. En caso de riesgo
inmediato grave para la integridad fisica o psiquica de el o la paciente, el
consentimiento puede ser pasado por alto. En caso de pacientes menores de
edad, incapacidad legal, fisica o mental, se admite el consentimiento
informado del representante legal.

El consentimiento informado no excluye la responsabilidad profesional
médica ni odontologica por el dano emergente demostrado de una mala
praxis, ya que su esencia es el acuerdo entre las partes, a través de la
informacion y el entendimiento de los actos profesionales, para una libre
aceptacion de los mismos. Debido a que no existe acuerdo respecto a los
limites de la informacién a proporcionar, el sentido comun y la inteligencia
practica del médico u odontélogo produciran un informe final elaborado para
cada paciente en particular.

Revise la situacibn de él o la paciente, su diagnéstico y el o los
procedimientos que se planea realizar. Prepare y repase la informacién que
proporcionara al paciente y/o a sus familiares. Tenga en cuenta que el
lenguaje debe ser apropiado para su nivel de comprension. Es aconsejable
realizar la explicacién en el idioma materno de los interesados. Si el idioma
materno del paciente y familiares no es el castellano, recurra si es necesario
a un/a traductor/a, pero converse antes con él/ella, trasmitale la informacién y
preguntele si no tiene dificultades para traducir apropiadamente. Convoque a
los familiares a un lugar apropiado en el que no existan interferencias. Es
conveniente que todos estén sentados. El médico o persona encargada del
procedimiento no debe permanecer parado, para no dar la impresion de que
esta apurado.

La conversacién debe ser realizada “frente a frente”, con calma y sin apuros.
Si se trata de un procedimiento electivo, es decir programado, entregue el
consentimiento con por lo menos 24 horas de anticipacién, para que se
entienda que se trata de un acto participativo.
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LIMITES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Esto ademas permite la deliberacion previa entre paciente y familiares. La
entrega anticipada del formulario no elimina la necesidad de explicacién
complementaria. En situaciones de emergencia puede no ser factible la
obtencion del consentimiento, en especial si el tiempo dedicado a obtenerlo
perjudica de forma inmediata la salud del paciente. El grado de precision de
la informacién debe estar en relacidn inversa con la urgencia.

Las cirugias practicadas de urgencia incluiran informacion breve y basica,
que se brindara al enfermo, padres o familiares. Si el enfermo o familiares
mas cercanos estuvieran bajo mucha presiéon emocional hasta el punto que
no sea facil que logren entender la explicacién de la situacion y lo que se
propone realizar, es conveniente que estén asistidos por otro familiar o
allegado.

Si esto ultimo no es posible y de todas maneras el consentimiento es
obtenido, registrar en la historia clinica las condiciones en las que el mismo
fue logrado. En todo caso, habra que mencionar también que la condicién de
salud del paciente no permitia esperar. Incluir como testigo a alguien del
personal de salud, sélo para dejar sentado que el proceso de informacion fue
cumplido. Para llenar el formulario, use frases cortas con punto y aparte.
Evite tecnicismos; emplee palabras sencillas. La iconografia favorece la
comprensién (subraye, haga dibujos.). Luego entréguelo. Si el paciente o
familiares son analfabetos, lea para ellos el contenido del formulario.

Responda las preguntas que le formulen. Si el paciente o familiares rié lo
hacen de forma espontadnea, pregunteles si todo esta claro o si desean mas
informacion. Es muy importante dejar claro que el consentimiento rio es lo
mismo que una carta blanca, ni tampoco la renuncia del paciente a sus
derechos. Una vez obtenido, adjuntelo a la historia clinica. Registre en la
historia clinica la fecha y hora de la conversacion, nombre y apellido de todas
las personas que estuvieron presentes en la sesion y cualquier otro detalle
importante que no pueda ser escrito en el formulario. Firme el comentario de
la historia Clinica y el formulario de consentimiento. Haga que los familiares
firmen el formulario. Si le piden una copia, entrégueles una fotostatica.
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CUANDO SOLICITAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Cuando el procedimiento diagnéstico o terapéutico tiene que ser realizado en
un servicio o unidad diferente a la de pertenencia de el o la paciente, y en
especial si sera realizado por personal que no pertenece al servido dé origen,
éste debera asegurar que la historia clinica y el formato de consentimiento
informado estén disponibles en el sitio donde serd ejecutado el
procedimiento.

Por ejemplo en Cirugias programadas o de emergencia, médicas y
odontoldgicas, Procedimientos diagndsticos invasivos, especialmente en los
que la evidencia cientifica prevé complicaciones Tratamientos médicos o
quirurgicos con efectos colaterales que afectan la calidad de vida (céancer,
derivaciones intestinales, enfermedad de Chagas, otros). Anticoncepcién
quirdrgica-voluntaria. Administracion de anestesia Tratamientos meédicos de
enfermedades mas frecuentes, pero cuando el paciente o familiares
muestran dudas antes de tomar una decisién.

La firma de todos los actores debe ser registrada con punta bola azul. Si el o
la paciente no sabe escribir, estampara su huella digital. Quien realice el
procedimiento colocara ademas su sello personal, que debe incluir numero
de registro, segun corresponda (el del Ministerio de Salud y Deportes y el del
Colegio Profesional respectivo). Si no tuviese sello, registrara de pufio y letra,
debajo de su firma, con boligrafo azul, su nombre, apellidos y nimeros de
registro. Recuerde que los pacientes tienen el derecho de cambiar de opinion
en cualquier momento, antes de que se inicie el procedimiento de diagndstico
o tratamiento, o durante si es factible. Si esto ocurre, registre el hecho en la
historia clinica, junto con la fecha, hora y firmas.

Tratamientos en los que se emplea medicamentos que por la evidencia
cientifica se sabe que pueden provocar efectos colaterales graves, o
reacciones alérgicas, aunque éstos sean poco frecuentes. Casos de violencia
familiar, doméstica o sexual: Tratamientos odontolégicos de riesgo.
Ortodoncias. Investigaciones Clinicas, médicas u odontol6gicas, con
pacientes hospitalizados o ambulatorios. Transfusién de sangre y derivados.

Debe ser aplicado a todo paciente que recibe la indicacién de hospitalizacién,
como requisito basico para la labor médica y de enfermeria que se
planificara, al margen de la obtencion de otros consentimientos informados
que la situacién de salud del paciente podria demandar.
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MODELO 1
Modelo para Hospitalizacion
MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES
FICHA BASICA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

El consentimiento informado es la potestad que Usted tiene de aceptar libremente y
sin presiones, que por necesidad diagndstica o terapéutica, se practique en su propio
cuerpo algin procedimiento clinico, laboratorial, imagenolégico o instrumental,
previa explicacion clara de la persona que se lo practicard, con el fin de que usted
sepa y comprenda como serd realizado y cudles son sus beneficios y eventuales
riesgos o perjuicios, a mas de obtener respuesta a sus preguntas e inquietudes.

En tal sentido, lea cuidadosamente este formulario y marque con una X la casilla que
mejor se acomode a su respuesta.

1.- { Acepta Usted voluntariamente ser internado €n...............cooeviiiiiieiineann...

SI NO Obligado por mi enfermedad

2.- ;Desea Usted ser informado de todo lo que acontezca en el curso de su
enfermedad?

SI NO Unicamente cuando yo pregunte

3.- (Da su consentimiento para someterse al interrogatorio y examen fisico que
permitan investigar las causas de su enfermedad y hacer el seguimiento de la misma?
SI Siempre y cuando sean realizados por personal autorizado y competente que se
identifique con claridad, y proceda con el debido cuidado y respeto a mi pudor y
privacidad. SI NO

En pacientes menores de edad o aquellos con impedimento fisico, mental o psiquico
para dar por si mismos el consentimiento informado, serd el familiar o tutor
responsable quien lo dé, bajo las mismas condiciones explicadas

4. ;Acepta someterse a los exdmenes clinicos de seguimiento cotidiano, asi como a

los controles y tratamientos rutinarios que ejerza el personal de enfermeria?

SI Siempre y cuando sea informado sobre la naturaleza de los medicamentos que
recibo y obedezcan a indicaciones precisas y escritas en mi Historia Clinica por los
médicos tratantes de mi enfermedad.

5. (Acepta la colocacién de sueros e inyectables sabiendo que el uso de agujas y
catéteres puede provocarle alguna molestia o dolor, asi como complicaciones locales
(irritacién, equimosis, abscesos localizados, hematomas) y complicaciones alérgicas

de manifestacion variable.
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Sl Siempre que en el lugar donde me encuentre tengan los recursos necesarios para
resolver satisfactoriamente tales complicaciones. SI NO

6.- Acepta la colocacion de sondas o catéteres? SI NO

SI Siempre que de acuerdo a prescripcion médica sean estrictamente necesarios

Sl Siempre y cuando mi médico tratante me explique los efectos no deseados o
complicaciones eventuales que pudieran provocar SI NO

7.- Usted autoriza que le tomen muestras para exdmenes de laboratorio por razones de
su enfermedad? SI siempre y cuando sean estrictamente necesarias NO

Sl sin restricciones, siempre y cuando me sean explicadas las razones NO

8.- Autoriza someterse a examenes radiograficos y ecograficos que sus médicos
tratantes consideren necesarios?

SI  Siempre y cuando sean métodos simples, no invasivos y que no requieran
introduccién de medios en érganos cavitarios torrente circulatorio. NO

9.- Dard Usted su consentimiento para someterse a procedimientos de diagndstico o
tratamiento mds complejos que por razones de su enfermedad, pudieran ser
necesarios?

SI Siempre y cuando la persona responsable de su realizacion me informe cabalmente
sobre todas las implicaciones que tenga el procedimiento al que deba someterme.

SI prefiriendo desconocer detalles ni ser informado sobre dichos procedimientos.

Firma, Nombre y Apellidos, nimeros de registro  Firma o huella digital, nombre y

De la persona que obtuvo el consentimiento apellidos, CI de el o la paciente

Firma o huella digital, nombre y apellidos,

CI, del responsable o familiar Lugar y fecha.
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Modelo 2

Para Intervenciones Quirurgicas
MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES
FICHA ESPECIFICA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Estimado paciente: El consentimiento informado es ja potestad que Usted tiene de
aceptar libremente y sin presiones, que por necesidad diagndstica o terapéutica, se
practique en su propio cuerpo algun procedimiento quirtrgico, previa explicacion
clara de la persona que se lo practicard, con el fin de que usted sepa y comprenda
como serd realizado y cudles son sus beneficios y eventuales riesgos o perjuicios, a
mds de obtener respuesta a sus preguntas e inquietudes. Con este propdsito, y para el
caso en particular de la intervencién quirdrgica que le serd practicada, le solicitamos
leer cuidadosamente este formulario, en cuya parte final encontrard Usted una casilla
para marcar su aceptacion o rechazo, seguida de su nombre completo y firma.
Nombre del paciente. Nombre del Establecimiento. Especificar si el paciente esta
jnternado o es ambulatorio. Servicio o Unidad de Internacion del paciente

N° de Cama N° de Expediente Clinico, Nombre del cirujano principal que realizard la
intervencion quirdrgica, Nombre técnico de la intervencion quiridrgica. Explicacion
literal y gréfica de la intervencion quirurgica, (espacio libre para la descripcion)
Duracién aproximada de la intervencion quirdrgica.

Medicamentos, substancias o materiales especiales que seran usados, administrados o
colocados al paciente durante la realizacion de la intervencion quirurgica, utilidad o
necesidad de la intervencion quirdrgica, Beneficios de la intervencion quirtrgica.
Contraindicaciones de la intervencion quirtrgica, Eventuales riesgos y peligros de la
intervencion quirdrgica, La lectura de esta ficha ha sido acompafiada de una
explicaciéon dard del cirujano principal encargado de realizar la intervencion
quirdrgica? SI  NO

Una vez que Usted ha leido y llenado la presente ficha y habiendo comprendido cémo
se realizard la intervencién quirdrgica y cudles son sus beneficios o eventuales
perjuicios, sirvase sefialar claramente si usted esta de acuerdo o no con su realizacion.
Si estoy de acuerdo No estoy de acuerdo.

Nombre completo (paciente) Firma o huella, y C.I. Lugar y fecha

Nombre y Apellidos, Nombre y Apellidos, firma o huella digital

Sello, No. registro y firma del profesional, C.I. del paciente o familiar responsable
que hard la intervencion quirurgica.
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MODELO 3
Ficha para procedimientos Diagnosticos o Terapéuticos
MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES

El consentimiento informado, es la potestad que Usted tiene de aceptar libremente y
sin presiones, que por necesidad diagndstica o terapéutica, se practique en su propio
cuerpo algin procedimiento clinico, laboratorial, imagenolégico o instrumental,
previa explicacion clara de la persona que se lo practicard, con el fin de que usted
sepa y comprenda como serd realizado y cudles son sus beneficios y eventuales
riesgos o perjuicios, a mds de obtener respuesta a sus preguntas e inquietudes.

Con este propdsito, y para el caso en particular del procedimiento que le serd
practicado, le solicitamos leer cuidadosamente este formulario, en cuya parte final
encontrard Usted una casilla para marcar su aceptaciéon o rechazo, seguida de su
nombre completo y firma. Nombre del paciente Nombre del Establecimiento
Especificar si el paciente esta internado o es ambulatorio.

Servicio o Unidad de Internacién del paciente, N° de Cama N° de Expediente Clinico
Nombre del profesional que solicita el procedimiento

Nombre del Servicio donde se realizara el procedimiento

Esta ficha debe ser aplicada también para los procedimientos de anestesia

Nombre del profesional o técnico que practicard el procedimiento.

Nombre Técnico del procedimiento Breve explicacion literal y grafica del
procedimiento (espacio libre para la descripcion).

Duracién aproximada del procedimiento

Medicamentos o substancias (medios de contraste, material radioactivo, otras) que
serdn administrados al paciente durante el procedimiento, dosis y via de
administracion

Utilidad (o necesidad) del procedimiento

Beneficios del procedimiento. Contraindicaciones del procedimiento

Eventuales efectos colaterales o indeseables del procedimiento

Eventuales efectos colaterales o indeseables de los medicamentos o substancias que
se requieren para su realizacion. Eventuales riesgos y peligros del procedimiento

La lectura de esta ficha ha sido acompafiada de una explicacion dard de la persona
encargada de realizar el procedimiento?

SI - NO Una vez que Usted ha leido y llenado la presente ficha y habiendo
comprendido como se realizard el procedimiento y cudles son sus beneficios o
eventuales perjuicios, sirvase sefialar claramente si usted esta de acuerdo o no con su
realizacion. Si estoy de acuerdo. No estoy de acuerdo

Nombre completo (paciente) Firma Lugar y fecha

Sello, N° de registrd y firma del profesional Firma o huella digital,

Nombres y Apellidos C.I. del paciente o familiar responsable
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MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES
CONSENTMENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO DE LA
ENFERMEDAD DE CHAGAS

He sido informado(a), por el Personal de Salud que mi hijo(a) nacido(a) en fecha, de
afos de edad, tiene la enfermedad de Chagas y es necesario su tratamiento.

El referido personal me informé sobre las consecuencias negativas a largo plazo de
esta enfermedad, que se pueden presentar en la salud de mi hijo(a), y que debe
realizarse tratamiento con el medicamento Benznidazol, a ser suministrado en forma
gratuita, comprometiéndome formalmente a vigilar que mi hijo(a) reciba las tabletas
durante los sesenta dias de tratamiento.

Asimismo declaro, que el personal de salud también me ha informado sobre los
posibles efectos no deseados del medicamento. Por lo que al aceptar el tratamiento a
ser suministrado a mi hijo(a), manifiesto que asumiré mi responsabilidad en caso de
presentarse en mi hijo(a) algun tipo de molestia o de efectos adversos.

De igual manera, me comprometo a acudir con mi nifio(a) a los controles convenidos
en la tarjeta de seguimiento y en cualquier momento al Centro de Salud, para recibir
consejo, si es que presentare algin tipo de molestia o efecto adverso.

Por lo expuesto, a través del presente documento, declaro y manifiesto, en pleno uso
de mis facultades, libre y espontdneamente DAR MI CONSENTIMIENTO Y
AUTORIZO al personal de salud a realizar el tratamiento pertinente. En sefal de
conformidad firman:

Madre/Padre/Responsable Personal de Salud Resp. Tratamiento

Tratamiento

Nombre Sello/Nombre y Cargo

Firma: Firma:

C.I/RUN

Localidad: dia mes: del 200
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INFORMACION NECESARIA PARA EL
TRATAMIENTO CON BENZNIDAZOL

1. ;Qué es? Este tratamiento con Benznidazol se aplica a pacientes que tienen la
Enfermedad de Chagas en su forma Crénica Reciente, diagnosticadas mediante un
estudio laboratorial de Inmunocromatografia (Stat Pack) y confirmado con ELISA
convencional.

2. (Para qué sirve? Este medicamento elimina al parasito Tripanosoma Cruzi en la
sangre de las personas enfermas.

3. (Como se realiza? Cada tableta cte benznidazol tiene una concentracién de 100
mg. que debe ser dosificada de acuerdo al peso del nifio(a), divididas en dos tomas
diarias, luego de las comidas. La duracion del tratamiento es de 60 dias, debiendo
permanecer el paciente en permanente control.

4. ;Qué riesgos tiene? El medicamento debe administrarse previo examen médico
exhaustivo, plasmado en la Histona clinica para definir el tratamiento. En su actual
estado clinico, los beneficios derivados de la realizacion de este tratamiento superan
los posibles riesgos. Por este motivo se le indica la conveniencia de que le sea
practicado. Si aparecieran complicaciones que lleven a riesgo de agravar su salud, en
caso necesario serd transferido por el personal a un establecimiento de salud de mayor
complejidad.

Las reacciones adversas mas frecuentes son las de la piel (20%), digestivas (5,6%),
neuromusculares (2,7%) y las hematolégicas que son muy raras. Las manifestaciones
de piel se presentan en su forma leve con escozor, manchas rojas y ronchas
localizadas. En su forma moderada con fiebre, escozor intenso, manchas rojas y
ronchas en todo el cuerpo y en su forma grave con fiebre, escozor intenso, manchas
rojas, ronchas, ampollas, descamacion, hinchazén, generalizados y compromiso de
mucosas de los ojos, boca y genitales.

Las manifestaciones digestivas se presentan con dolor de estomago, vomito y pérdida
de apetito de diferente intensidad.

Las manifestaciones neuromusculares se presentan con dolor muscular, articular,
sensacion de hormigueo de diferente intensidad en extremidades, que pueden
producir dificultad para caminar. Acompaiiado o no de dolor de cabeza.

5. (Hay otra alternativa de tratamiento? Si, existe el medicamento NIFURTIMOX
que se puede utilizar cuando las reacciones adversas del BENZNIDAZOLE impiden
continuar su uso.

Antes de firmar este formulario, no dude en pedir cualquier aclaracién adicional que
desee.

NOTA.- Esta informacién debe ser explicada por el personal de salud al responsable
del nifio(a), verificando su comprension, debido a que en muchos casos no saben leer.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
TRANSFUSION SANGUINEA SEGURA

1. Hospital centro de salud clinica

2. Datos de el o la paciente

Nombre y apellidos Edad

Diagndéstico

Servicio / sala | pieza No. de cama

3. Solicitud de la transfusiéon

Dr Mat. Prof

4. Producto solicitado

Sangre total 1 1 Crioprecipitados 1 I

Concentrado de glébulos rojos 1 1 Plasma normal

Concentrado de plaquetas Plasma fresco congelado I 1

Glébulos rojos lavados 1 1

Sr./Sra SI [ NO [] doy mi consentimiento

para recibir las transfusiones de sangre o componentes sanguineos que necesite para
el tratamiento de mi enfermedad mientras permanezca ingresado, segin la
informacién recibida del Dr./Dra

Se me ha comunicado que las transfusiones de sangre son vitales para salvaguardar la
vida de un paciente, sin embargo estas no estin exentas de riesgo debido a que
mediante la transfusioén se introduce un tejido extrafio para el paciente, por lo que
puede presentarse una serie de efectos adversos inmediatos o tardios como liebre,
escalofrios, cefalea, rash, rubdrizacién, ndusea, vomito, ansiedad e incluso opresioén
tordcica. (VER RIESGOS TRANSFUSIONALES INHERENTES A LA
RECEPCION DE SANGRE). Se me ha indicado que el equipo médico responsable
de la transfusion esta debidamente preparado para aliviar estos efectos.

Asimismo, se me ha comunicado quela sangre a transfundirme procede de donantes
altruistas; que se han realizado las pruebas o anélisis que marca la Legislacion vigente
para descartar la presencia de Hepatitis B 'y C, VIH 1 y ti (SIDA), Sifilis, Chagas,
Malaria; que se han detectado anticuerpos irregulares, que la sangre es compatible
con la mia.

Consentimiento del familiar, responsable o tutor legal del paciente, cuando proceda.
Sr./Sra.: Cil. ...... ... yeeeanees $SI[INOD

da el consentimiento para la transfusion seguin los términos de los pérrafos anteriores,
en su calidad, de del paciente Sr/Sra/nifio/nifia Si el paciente no estd consciente y en
ausencia de familiares o responsables.

El médico responsable Dr. Dra. Mat. Préf. Procede a solicitar y autorizar la
transfusion al paciente Sr./Sra./Menor bajo su criterio y

acreditada la URGENCIA con certificacién medica del tratamiento.

Ciudad de a hr del de 200

Nombre y apellidos (paciente, familiar o médico)

FIRMAS: PACIENTE MEDICO
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RIESGOS TRANSFUSIONALES INHERENTES A
LA RECEPCION DE SANGRE O COMPONENTES

1 .La sangre procede de donantes altruistas que son mds seguros que los retribuidos e
incluso que los familiares, pues no estdn sometidos a ninguna presion y no tienen
necesidad de mentir en el interrogatorio previo a la donacién. Ademds, al haber
donado en multiples ocasiones, han sido controlados reiteradamente.

2. La sangre del donante es de un grupo compatible con la del enfermo. Previamente
a su administracion se CRUZAN” ambas, es decir se enfrentan una contra la otra para
comprobar que son compatibles.

3. A cada unidad de sangre se hacen las pruebas de SIDA (VIH 1 y’2), Marcadores de
la Hepatitis B y C, pruebas de Sifilis, Chagas y en caso necesario se jnvestiga
Malaria. A pesar de ello existe un riesgo de contagio por millon de transfusiones de 5
contagios de HIV (SIDA), 10 contagios de Hepatitis B, 300 contagios de Hepatitis C
y Sifilis y 500 contagios de Chagas, y Malaria en zonas endémicas. Teniendo en
cuenta el volumen de unidades al afio transfundidas provenientes de los Bancos de
Sangre Publicos de Referencia, aproximadamente existird un riesgo de un contagio de
SIDA cada 40 anos, uno cada 20 afios de Hepatitis B y de uno al afio de Hepatitis C,
ello por el hecho inmunolégico del “periodo ventana, tiempo en el que las actuales
pruebas de descarte no detectan la posible enfermedad.

4. Hay un riesgo pasajero de escalofrios, fiebre y reacciones urticariales, sobretodo si
se han recibido multiples transfusiones previas.

5. En su conjunto los riesgos asociados a recibir sangre son mucho menores que los
que pudieran derivarse del agravamiento de su dolencia por no recibir la transfusion
indicada por el médico.

6. Su médico debe informarle de la importancia de la transfusion para el tratamiento
de su enfermedad, aclarar todas sus dudas y notificarle sobre reacciones
transfusionales tardias.

7. Para evitar las reacciones transfusionales, exija que le realicen las pruebas de
compatibilidad, se verifique el grupo sanguineo de la bolsa con el del paciente y

que se controle en forma permanente el ingreso de la sangre o componente.

8. No permita que se apresure la transfusion, que se la coloquen extremadamente fria
o que la calienten.

9. Exija que la transfusién y su curso sea administrada por médico o enfermera.

10. Comunique a la enfermera o médico en forma inmediata cualquier reaccién o
malestar que presente durante o después de la transfusion.
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MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LIGADURA DE TROMPAS

Si la usuaria no habla espafiol, debe recibir toda la informaciéon contenida en este
documento en su lenguaje materno y en presencia de un testigo que hable su mismo
idioma. Ambos (usuaria y testigo) estampardn su firma o huella digital como prueba
de su conformidad. En esta situacion el testigo debera firmar debajo de las ribricas de
la usuaria y el profesional responsable del procedimiento.

En caso de que la usuaria sea analfabeta, se procedera a la lectura del Consentimiento
Informado por parte del profesional responsable, en presencia de un testigo. La
usuaria manifestard su conformidad estampando su impresion digital.

Yo mayor de edad, en pleno derecho solicito en forma libre, informada y voluntaria
se me realice ligadura de trompas.

* Conozco que los servicios de salud ofertan métodos temporales de anticoncepcion
que me pueden ser provistos. He recibido informacion precisa sobre cada uno de
ellos, incluyendo beneficios y limitaciones.

* Tuve la oportunidad de hacer preguntas especificas sobre la ligadura de trompas, las
mismas que fueron respondidas satisfactoriamente.

» Comprendo que se me realizard una intervencién quirdrgica (operacién) llamada
ligadura ¢le trompas.

* Estoy consciente de que toda intervencion quirdrgica puede entrafiar riesgos de los
cuales he sido informada.

* Conozco que éste método es permanente; sin embargo, se me informé que éxiste
una minima posibilidad que e! método falle y que yo pueda quedar embarazada.

* Me han informado que puedo cambiar de opinién en cualquier momento antes de la
intervencion quirdrgica, y que no se me negaran servicios de salud sexual y
reproductiva para poder elegir otro método anticonceptivo.

* Fui informada con amplitud y claridad sobre las posibles molestias y
complicaciones post operatorias.

Me comprometo a acudir al centro de salud para los controles médicos
correspondientes y si tengo alguna duda o molestia.

Firmo este consentimiento por mi libre voluntad y sin haber estado sujeta a ningin
tipo de presion ni coercion.

Firma (o huella digital) Firma y Nombre
y nombre de la usuaria del profesional responsable
Firma y nombre del testigo Lugar y fecha
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MINISTERIO DE SALUD Y DEPORTES

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
VASECTOMIA

Si el usuario no habla espafiol, debe recibir toda la informacién contenida en este
documento en su lenguaje materno y en presencia de un testigo que hable su mismo
idioma. Ambos (usuario y testigo) estamparéan su firma o huella digital como prueba
de su conformidad. En esta situacion el testigo debera firmar debajo de las rubricas
del usuario y del profesional responsable del procedimiento. En caso de que el
usuario sea analfabeto, el profesional responsable, en presencia de un testigo,
procederd a la lectura del Consentimiento Informado. El usuario manifestard su
conformidad estampando su impresion digital y el testigo con su firma o huella
digital.

YO. oo, mayor de edad, en pleno derecho solicito en forma libre,
informada y voluntaria se me realice vasectomia.

* Conozco que los servidos de salud ofertan métodos temporales de anticoncepcion
que pueden ser provistos a mi persona o a mi pareja.

* He recibido informacién precisa sobre cada uno de ellos, incluyendo sus beneficios
y limitaciones.

* Tuve la oportunidad de hacer preguntas especificas sobre la vasectomia, las mismas
que fueron respondidas satisfactoriamente.

* Comprendo que se me realizard una intervencion quirdrgica (operacion) llamada
vasectomia.

* Estoy consciente de que toda intervencion quirdrgica puede entrafiar riesgos de los
cuales he sido informado.

* Conozco que este método es permanente; sin embargo, se me informd que existe
una minima posibilidad de que el método falle y que yo pueda procrear.

* Me han informado que puedo cambiar de opinién en cualquier momento antes de la
intervencion quirdrgica, y que no se me negaran servicios de salud sexual y
reproductiva para poder elegir otro método anticonceptivo.

* Fui informado con amplitud y claridad sobre las posibles molestias y
complicaciones post operatorias.

* Me comprometo a acudir al centro de salud para los controles médicos
correspondientes y si tengo alguna duda o molestia.

Firmo este consentimiento por mi libre voluntad y sin haber estado sujeta a ningun
tipo de presién ni coercion.

Firma (o huella digital) Firma y Nombre
y nombre de[ usuario del profesional responsable
y nombre del testigo Lugar y fecha
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