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PROLOGO

Es un honor y distincion, realizar un trabajo de esta magnitud; que conlleva a ser
un aporte a las normas juridicas, debido a que el consentimiento informado viene
a constituirse en un instrumento importante que protege la facultad de decision del
paciente, no sélo por ser uno de los derechos del paciente y por formar parte de
los deberes del médico, sino, porque es importante lograr una mejor calidad de los
servicios de salud para cada uno de los pacientes; por lo tanto viene a constituirse

en un importante aporte a nuestra legislacion.

La lectura de la presente monografia que presentamos, titulado: “La necesidad de
elaborar un reglamento que regule los requisitos de formacion del consentimiento
informado y su aplicacién”, me llevo a pensar en la importancia y la magnitud de
desarrollar una investigacion eficaz y profunda acerca de los diferentes aspectos
que se presentan en el consentimiento de aquellos pacientes que recibiran un
tratamiento o una operacion quirdrgica; asimismo de la importancia de la
informacion precisa, oportuna y eficiente a los pacientes sobre su situacion actual,
es un deber de la sociedad y en especial de las personas encargadas del area
médica informar conscientemente a los pacientes sobre su situacién, que respeta
los diferentes cédigos morales de cada persona, donde la dignidad de la persona
constituye el fundamento principal de todo ordenamiento, respetando el principio
de autonomia, debiendo el médico informar sobre el tratamiento, sus posibles
riesgos y alternativas para que el paciente de su consentimiento de someterse o

no al tratamiento.

En muchos paises del mundo como en Espafia, el tema del consentimiento
informado a los pacientes tiene una marcada relevancia e importancia, porque
debemos comprender que es un tema de suma importancia para aquellos
pacientes que seran tratados u operados y como un principio fundamental que es
el principio de autonomia de la persona se le debe comunicar sobre su situacion,
sus posibles riesgos y las diferentes alternativas a la que puede optar dentro de su
propio derecho; de esta manera cabe mencionar que en paises principalmente

europeos ya se ha tratado este tema y que muchos optaron por legislarlo; caso



" Reglamentacisn del (onsentimicnte Jujormade”

gue en Bolivia no se ha desarrollado, tampoco se lo ha tratado como tal, por tal
motivo es la sugerencia del presente tema de esta monografia; esperando que en
el futuro sea tratada y legislada para respetar el derecho a la libre decision de los

pacientes.

Sin 4nimo de enumerar el contenido de la presente obra, podemos indicar que
existe una introduccion alentadora y novedosa; asimismo se encuentra
desarrollada en cinco partes: la primera es un disefio de la monografia donde se
encuentran aquellos elementos que seran la base de nuestra presente obra, la
segunda parte es la teoria del consentimiento informado donde sefalaremos la
teoria en su maxima expresion, la tercera parte son los requisitos del
consentimiento informado donde vamos a detallar aquellos requisitos y elementos
gue hacen del consentimiento informado un tema de suma importancia para los
pacientes que deben ser oportunamente informados acerca de su situacion, la
cuarta parte son los efectos del consentimiento informado donde vamos a
desarrollar aspectos muy interesantes e innovadores relacionadas con el area
médica y la quinta parte es el contenido del documento como tal, donde vamos a
desarrollar un reglamento que proporcione las bases juridicas y legales para que
la presente obra pueda ser tratada y legislada para el bien de muchos pacientes y
de la poblacién en general, finalmente existe una parte propositiva o llamada
también de solucién, en la cual se presentardn las conclusiones, criticas,
recomendaciones y sugerencias oportunas para determinar las conclusiones de la

presente monografia.

Por tanto es un trabajo monografico muy atil para la poblacién, debido a que
representa la guia necesaria para la aprehension sobre todos aquellos aspectos y
elementos fundamentales acerca del consentimiento informado que debe ser de
conocimiento general y en especial para aquellos pacientes que seran sometidos
a un tratamiento o a una operacién quirargica para que ellos mismos sean quienes
decidan si continuardn o no con el tratamiento médico o la operacion; en tal
sentido espero que este trabajo resulte muy provechoso para toda nuestra

poblacién en general.
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INTRODUCCION

La presente monografia, contiene aspectos elementales para la vida, la salud y la
integridad de las personas, ya que el tema fundamental de la presente obra es el
consentimiento informado que es un instrumento por el cual los pacientes que van
a tener un tratamiento médico o una operacion quirdrgica puedan decidir si desean
0 no ser tratados u operados; asimismo pueden conocer los riesgos que conlleva
un tratamiento u operacion y finalmente pueden optar por otras alternativas
médicas que por el principio de autonomia pueden elegir. De esta manera
podemos sefialar que la presente monografia es un aporte importante para
conocer con mayor exactitud todo lo referente al consentimiento informado que es
un derecho de las personas y en este caso especifico de los pacientes, el poder
decidir si van a tratarse u operarse 0 caso contrario no; en tal sentido el
consentimiento informado de los pacientes respeta los diferentes codigos morales
de cada persona, donde la dignidad de la persona constituye el fundamento
principal de todo ordenamiento, respetando el principio de autonomia, debiendo el
médico informar sobre el tratamiento, sus posibles riesgos y alternativas para que
el paciente de su consentimiento de someterse o no al tratamiento. En paises
como Espafia, se ha elaborando leyes especiales para su regulacion y para otros
documentos clinicos, pero en Bolivia el consentimiento informado fue reconocido
como parte de la actuacién médica y como documento médico el afio 2005.

A pesar de ser un documento reconocido, nuestra normativa vigente no contempla
los requisitos de formacion del consentimiento informado, de igual forma no se
establecié cuales son los puntos esenciales que deben tomarse en cuenta al
momento de elaborar el documento de consentimiento informado, ocasionando
como consecuencia diversas formas de redaccién de este documento y ademas
no es elaborado de forma adecuada.

El presente trabajo propone la creacién de un “Reglamento del Consentimiento
Informado” que contemple aspectos que no han sido considerados por nuestras
leyes de salud, y asi permitir una mejor calidad de los centros médicos.

En efecto, la monografia esta constituida por cinco capitulos y que para una mayor

comprension de su contenido, desarrollaremos detalladamente, asi tenemos:
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1.

El primer capitulo, esta compuesto por el disefio de la monografia que
contiene siete puntos, referidos a la eleccion del tema, la justificacion del
mismo, sus delimitaciones, los marcos de referencias, el planteamiento del
problema, los objetivos, la estrategia metodologica y las técnicas de
investigacion monografica donde se describen las técnicas que se utilizaron
en la presente monografia.

El segundo capitulo, sobre la teoria del consentimiento informado que es
desarrollado en dos puntos, referidos al concepto y a los limites del
consentimiento informado, donde se pretende tener un conocimiento mas
exacto del consentimiento informado.

El tercer capitulo, sobre los requisitos del consentimiento informado que
contiene tres puntos, referidos a la capacidad del consentimiento informado,
a la informacion terapéutica que es un punto de suma importancia y a la
forma debida de prestar el consentimiento.

El cuarto capitulo, estd compuesto por los efectos del consentimiento
informado que es desarrollado en un punto, que son los efectos del mismo,
ademas que también trata de la ausencia o defecto del consentimiento
informado.

El quinto capitulo, que trata sobre el contenido del documento y el
reglamento del consentimiento informado desarrollado en un punto, que

contiene los objetivos y el modelo del reglamento.

Este es el lineamiento integral y general de la presente monografia, de la cual

tengo la firme conviccidon de que sea objeto de un estudio mas profundo y que

pronto se encuentre dentro de nuestra legislacién vigente como un reglamento

necesario y vital para la poblacion y en especial para los pacientes que necesitan

una respuesta inmediata. Espero que esta monografia les sea agradable y util.

Gracias.

Yesman Arenas Cadena.



CAPITULO L.

DISENO DE LA MONOGRAFIA O DISENO DE INVESTIGACION
MONOGRAFICA.

1.1. ELECCION DEL TEMA DE LA MONOGRAFIA.

“LA NECESIDAD DE ELABORAR UN REGLAMENTO QUE REGULE LOS
REQUISITOS DE FORMACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y SU
APLICACION”.

1.2. JUSTIFICACION DEL TEMA.

La vida y salud de las personas son derechos fundamentales protegidos por
nuestra Constitucion, por ello el Codigo Civil reconoce a la vida y a la integridad
fisica de las personas como derechos de la personalidad. Dentro del capitulo de
los derechos de la personalidad el Art. 14 del C.C. hace mencion a la negativa de
someterse a un tratamiento o examen meédico quirdrgico, a menos que se halle
obligada por la ley, en consecuencia el consentimiento informado se configura

como un instrumento importante que protege la facultad de decisiéon del paciente.

Debe existir por tanto, una correcta aplicacion del consentimiento informado dentro
del area médica, no sblo por ser uno de los derechos del paciente y por formar
parte de los deberes del médico, sino, porque es importante lograr una mejor
calidad de los servicios de salud, siendo necesario la creacion de un reglamento

gue permita regir el consentimiento informado dentro del acto médico.

El consentimiento informado lleg6 a constituirse como un presupuesto y elemento
integrante de la lex artis para llevar a cabo la actividad médica, llegando a la
medicina desde el derecho. Nos encontramos con una relacion democratica y
horizontal, que respeta los diferentes cddigos morales de cada persona, donde la
dignidad de la persona constituye el fundamento principal de todo ordenamiento,
respetando el principio de autonomia, debiendo el médico informar sobre el
tratamiento, sus posibles riesgos y alternativas para que el paciente de su

consentimiento de someterse o no al tratamiento. Este concepto se fue

10
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desarrollando durante el transcurso del siglo XX, reconocido como un elemento
fundamental para la aplicacion de cualquier procedimiento médico, por distintos
paises, en especial Espafia, que ha elaborando leyes especiales para su
regulacion y para otros documentos clinicos, pero en Bolivia el consentimiento
informado fue reconocido como parte de la actuacion médica y como documento
médico el afio 2005.

A pesar de ser un documento reconocido, nuestra hormativa vigente no contempla
los requisitos de formacion del consentimiento informado, de igual forma no se
establecié cuales son los puntos esenciales que deben tomarse en cuenta al
momento de elaborar el documento de consentimiento informado, ocasionando
como consecuencia diversas formas de redaccion de este documento y ademas
no es elaborado de forma adecuada.

En el presente trabajo se propone la creacion de un “Reglamento del
Consentimiento Informado” que contemple aspectos que no han sido considerados
por nuestras leyes de salud, y asi permitir una mejor calidad de los centros de
médicos.

1.3. DELIMITACIONES DEL TEMA DE LA MONOGRAFIA.

Como un parametro fundamental de este tema, delimitaremos la presente

monografia en los siguientes aspectos:
1.3.1. DELIMITACION TEMATICA.
El tema de investigacion esta delimitado a las siguientes areas:

a) DERECHO CONSTITUCIONAL.- Debido a que esta disciplina contempla
los derechos fundamentales de la persona, siendo de importancia para el
trabajo los derechos de la Vida, de la Integridad personal y la libertad.

b) DERECHO CIVIL.- Considerando que esta disciplina tiene por objeto
regular las relaciones particulares relativas a la persona y su
personalidad, y los negocios juridicos entre otros.

c) BIOETICA.- Teniendo en cuenta que la Bioética es el estudio sistematico

de la conducta humana en el &mbito de las ciencias de la vida y de la

11
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salud, analizada a la luz de los valores y principios morales.
Estudiaremos los fundamentos éticos y principios que deben dirigir el
juicio ético-médico, asi como las fuentes documentales de la bioética

enfocandonos en la relacidon entre el profesional de salud y el enfermo.

1.3.2. DELIMITACION ESPACIAL.

Para tener un conocimiento mas exacto y eficiente acerca de los elementos del
presente tema, el vigente trabajo de investigacion se realizara en el territorio de
Bolivia especificamente en el departamento de La Paz, circunscrito a la zona

urbana.
1.3.3. DELIMITACION TEMPORAL.

La investigacion se realizara a partir del afio 2009 hasta el presente afo, que
hacen referencia al Consentimiento Informado, por lo tanto se estudiard como se

ha ido aplicando este documento dentro de nuestros centros de salud.
1.4. MARCO TEORICO O DE REFERENCIA.

En esta parte de la monografia, dentro de este punto que es de importante
relevancia, podemos citar los siguientes marcos que son necesarios para obtener

un mejor y mayor panorama de nuestro trabajo.
a) MARCO TEORICO.

El derecho protege a la persona, ante todo le reconoce ciertos atributos juridicos,
gue se estiman inseparables de ella, estos atributos segun el parecer de Guillermo
Borda! son los derechos de la personalidad. Debemos entender por derechos de
la personalidad “aquellos derechos subjetivos privados, innatos y vitalicios que
tienen por objeto manifestaciones interiores de la persona, y que por ser
inherentes, extrapatrimoniales y necesarios, no pueden transmitirse ni disponerse

en forma absoluta”.?

I BORDA Guillermo, Manual de Derecho Civil T. I, Parte General, p. 25, Buenos Aires-Argentina, 2004
2 CIFUENTES Santos, Elementos de Derecho Civil, Buenos Aires-Argentina

12
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Nuestra legislacién civil ha adoptado un concepto amplio, citando entre los
derechos de la personalidad el derecho a la vida y la integridad fisica dentro del
Art. 6. El derecho a la vida y a la salud son derechos fundamentales consagrados
por nuestra Constitucion en el Art. 44. “Son derechos esenciales a la naturaleza
del hombre, condicion indispensable para que el hombre cumpla su destino, de ahi
que la vida y la integridad fisica merezcan proteccion por la legislacion civil y otras

leyes pertinentes”.®

En el capitulo de los derechos de la personalidad el Art. 14 CC. Trata de la
negativa de examen o tratamiento quirGrgico, siendo una expresion de la
libertad personal, misma que permite disponer de la propia persona segun los
dictados o inclinaciones de la voluntad o naturaleza, sin presiones, amenazas o
coacciones?, por ello la persona no puede ser obligada a someterse a un
tratamiento que no desea a menos que se halle obligada por ley.

Es en virtud del principio de la autonomia de la voluntad que naci6 el
Consentimiento Informado. Dentro del marco de la autodeterminacion y libre
desarrollo de la personalidad, el consentimiento informado es el proceso gradual
que tiene lugar en el seno de la relacién sanitario-usuario, en virtud del cual el
sujeto competente o capaz recibe del sanitario bastante informacién, en términos
comprensibles, que le capacita para participar voluntaria, consistente vy
activadamente en la adopcién de decisiones respecto al diagndstico y tratamiento
de su enfermedad.®

Con ello se relaciona el deber de recabar el consentimiento informado con el
derecho que toda persona tiene a la integridad fisica. La obligacion de obtener el
consentimiento informado del paciente, surge el momento en que la persona
acude al profesional médico para obtener sus servicios, entonces se forma una
relacion contractual. De esta manera la informacion, integra una de las

obligaciones asumidas por el equipo médico.

3 BELMONTE GALINDO Omar, ob. cit. Pag. 106

+ OSSORIO Manuel, Diccionario de Ciencias Juridicas, Politicas y Sociales, p. 677, Buenos Aires-Argentina, 2002
5 GALAN CORTES, Julio C., “El Consentimiento Informado del Usuario de los Servicios Sanitarios”, p. 162,
Madrid-Espafia, 1997.

13
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Para que el paciente de su consentimiento sobre someterse a un tratamiento, se
debe cumplir como un requisito esencial, la informacién. La informacibn como
derecho autébnomo del paciente se configura como aquel derecho a conocer la
informacion disponible, en términos comprensibles y suficientes para su
diagndstico y tratamiento, sin estar orientado a otra finalidad que el conocimiento
por el paciente de su estado de salud. ® Dentro de este Ultimo se encuentra lo que
se denomina deber de informacion terapéutica. “Este deber se basa en el
respeto por la persona y sus derechos mas entrafiables, su libertad y su
autonomia”.”

Tomando en cuenta que el consentimiento es definido como el “acuerdo
deliberado, consciente y libre de la voluntad, respecto a un acto externo, querido
libre y espontaneamente, sin vicios que anulen o destruyan la voluntad™, la
informacion que el médico brinde al paciente debe ser completa y no
distorsionada, porque en caso contrario el consentimiento del paciente podria
encontrarse viciado.

El consentimiento informado es, por tanto: “la justificacion misma de la legitimidad
del acto médico, basado el derecho del paciente a su autonomia y
autodeterminacion.”.® Se constituye en un instrumento importante que protege la
autonomia de la persona para decidir por si misma acerca de su vida e integridad
fisica, afectada por una enfermedad, con relacion al sometimiento a un tratamiento
0 actuacion médica, luego de haber sido informada sobre un determinado
tratamiento, consentimiento que puede ser revocado en cualquier momento, y que
su decision debe respetarse una vez que ha sido completamente informado de sus
consecuencias. A su vez la exigencia del consentimiento informado supone que

alguien pueda negarse a ser sometido a un tratamiento médico u hospitalizacion.

6 http://www.pastoralsida.com.ar/recursospastorales/consentimiento.htm

7 CIFUENTES, Santos, “Derechos personalisimos”, p. 320, Buenos Aires-Argentina, 1995.
8 BELMONTE GALINDO Lino Omar, “Derecho Civil I Personas”, p. 104. Edit. Latinas Editores, ed. 1ra,
Bolivia, 20006.

? http://www.pastoralsida.com.ar/recursospastorales/consentimiento.htm
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Dice Alberto Bueres'? que en principio, el médico no puede efectuar ningun tipo de
tratamiento sin recabar el consentimiento del paciente. Esta directiva se impone de
manera incontenible dado que tiene en cuenta uno de los aspectos mas salientes
de la libertad personal y asimismo el enfermo dispone genéricamente de su
cuerpo. Sin embargo, para otros autores el individuo juridicamente no puede
disponer de su cuerpo como si fuera un objeto, ni destruirlo bajo el amparo de la

libertad para si mismo.

De donde se concluye que de la misma manera que la autonomia del paciente, en
cuanto facultad de decidir acerca de los tratamientos y actuaciones médicas que
afecten a su propia vida, constituye un derecho de la persona estrechamente
vinculado con los derechos a la integridad fisica y a la vida, estos mismos
derechos marcan los limites de la autonomia del paciente, que nunca sera
absoluta, de modo que llegue a incluir el derecho a prescindir de la propia vida.!?
En razon de estos limites, existen casos de emergencia en los que el médico
podra actuar sin el consentimiento del paciente, este caso se lo conoce como
“privilegio terapéutico”, la actuacion del médico se justifica porque existe el
riesgo de que el paciente pueda sufrir lesiones irreversibles o que la vida del
paciente se encuentre en peligro. El profesional se encuentra eximido de cumplir
con el deber de informacion y puede actuar en la emergencia hasta regularizar la
salud del paciente, pero una vez que la salud del paciente se estabilice debera

informar de sobre su actuacion.

Finalmente, es necesario mencionar que la Declaracién Universal Sobre
Bioética y Derecho Humanos tiene por objetivo proporcionar un marco universal
de principios y procedimientos que sirvan de guia a los Estados en la formulacion
de legislaciones, politicas u otros instrumentos en el ambito de la bioética y
manifiesta como uno de sus principios la Autonomia y responsabilidad

individual, debiendo respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la

10 BUERES, Albetto J., “Responsabilidad civil de los médicos”, T. 1, p. 242, Buenos Aires-Argentina, 1992.
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facultad de adoptar decisiones, obteniendo su Consentimiento libre e informado
para toda intervencion médica preventiva, diagnéstica y terapéutica pudiendo ser
revocado en todo momento y por cualquier motivo, sin que esto entrafie para ella
desventaja o perjuicio alguno. En virtud a esta declaracion cada Estado debera
adoptar todas las disposiciones adecuadas, tanto de caracter legislativo como
administrativo o de otra indole, para poner en practica los principios enunciados,

conforme a los derechos humanos.
b) MARCO HISTORICO.

El modelo imperante hasta practicamente la mitad del siglo XX ha sido el
denominado de beneficencia paternalista, la relacion médico-paciente era de
tipo vertical, en la cual el médico asumia una postura paternalista y el paciente era
dependiente de las decisiones del médico. “El paciente era un in — firmus, (un falto
de firmeza), un minusvalido fisico, psiquico y moral, incapaz por lo tanto de saber
qué le conviene para restablecer su salud. ElI médico era todo lo contrario,
representaba el orden de la salud; su tarea basica era curar, restaurar las
costumbres del paciente, y moralizarlo ensefiandole en que consiste su bien,
natural y moral”. 2 Por lo tanto, en la informacién que daba s6lo comentaba
aguello que colaboraba con el tratamiento, o bien, no informaba. Este modelo
exigia obediencia y confianza al medico, y el médico, por su parte, debia tener la
autoridad suficiente para cumplir con su deber de buscar el maximo beneficio
objetivo del enfermo.

Sin embargo, con la llegada de la modernidad se fue cambiando el paradigma,
reconociendo los derechos individuales del ciudadano, asi como su participacion
en todos los ambitos de la vida. El principio ético que daba soporte a esta nueva
forma de pensar y actuar era el de autonomia moral, que alcanza su mayoria de
edad con Kant, principio caracteristicamente ilustrado que afirmaba la potestad
moral de los individuos para decidir liboremente como gobernar su propia vida en

todos los aspectos, mientras no interfiera en el proyecto vital de sus semejantes. 13

12 CRAGNO Norberto O. Consentimiento Informado un poco de historia, publicado en la revista NEXO del
hospital de Buenos Aires.
13 http:/ /www.oftalmo.com/secoit/secoir2003 /rev03-2/03b-05.htm

16



" Reglamentacisn del (onsentimicnte Jujormade”

Por logica, esta nueva forma de pensamiento tiene que modificar la relacion
médico-paciente, siendo en la tradicion liberal del pueblo norteamericano,
defensora a ultranza de los derechos individuales de los ciudadanos, donde se
empieza a reclamar esta transformacion.

En efecto la moderna doctrina del consentimiento informado nace, en la doctrina
de Tribunales norteamericanos, en cuyas resoluciones se destaca, junto al
fundamento juridico, el caracter de postulado ético. Asi, en el afio 1914, el
Tribunal de New York dicta una de la resoluciones mas emblematicas e
influyentes, con ocasion del caso “Scholoendorff vs. Society of New York Hospital”,
al examinar un interesante supuesto, consistente en la extirpacion de un tumor
fibroide del abdomen de un paciente durante una intervencion que se proyectaba
como meramente diagndstica, el paciente habia dejado expresamente aclarado
que no queria ser operado. En el fallo, el juez Benjamin Cardozo consider6 que:
“Todo ser humano de edad adulto y juicio sano tiene el derecho a determinar lo
gue se 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 agresion, por la
que se pueden reclamar legalmente dafos”. No obstante lo anunciado por la
Corte, la sentencia fue absolutoria para el médico que habia realizado la
intervencidn quirargica con la oposicién expresa del paciente, pues la demanda se
habia centrado en la responsabilidad del hospital por dafios causados por
cirujanos que utilizaban sus instalaciones. ** A raiz de este fallo, en los Estados
Unidos se formd un importante cuerpo jurisprudencial que marcé las diferentes
etapas que han presidido el desarrollo del Consentimiento Informado.

Otro antecedente importante fue la necesidad de garantizar la libertad y los
derechos de los sujetos sometidos a experimentacion que se puso de relieve en
los juicios de NiUremberg tras la Segunda Guerra Mundial, cuando salieron a la luz
los horrores cometidos por los médicos nazis en los campos de concentracion. Se

elaboré el Cdédigo de Niremberg en 1947 que gira en torno a la idea del

14 http://www.pastoralsida.com.ar/recursospastorales /consentimiento.htm
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consentimiento voluntario, apareciendo diez afios mas tarde el concepto de
consentimiento informado.

Durante el transcurso del siglo XX, se fue pasando por distintas etapas: *°
- En primer lugar el deber de informar;

- Luego la etapa del estandar de informacién del “médico razonable”, que
consiste en dar la informacion que todo médico razonable proporcionaria en las
mismas circunstancias y que, en la medida que esa revelacion sea suficiente, la
eleccion que haga de los cursos de accion posibles no deberian cuestionarse, y
que €l esta guiado por los mejores intereses del paciente, y procede como

cualquier médico lo haria en similares condiciones;

- Y finalmente, el criterio de “persona razonable”, donde los limites de la
informacion lo da el paciente, y el médico informa en funcion de lo que él sabe o

deberia saber que son las necesidades informativas del enfermo.

En este sentido, es bueno sefalar que Espafia, desde los afios noventa, viene
siendo el pais que lo esta difundiendo con mas fuerza, habiéndolo consagrado en
su ley general de sanidad de 1986 (Art. 10) y en el Convenio para la Proteccién de
los Derechos Humanos y la Dignidad de ser humano con respecto a la aplicacion
de la medicina y la biologia, también conocido como Convenio de Oviedo,
documento suscripto en 1997, por los Estados miembros del Consejo de Europay
que entré en vigencia el 1 de enero del afio 2000, estableciendo en su Art. 5, la
prohibicién de llevar a cabo intervencion alguna sin el consentimiento informado y
libre.

En el siglo XXI existe un nuevo modelo denominado autonomista. “Los
fundamentos de este modelo autonomista son el principio ético de autonomia
y las actitudes deliberativas y de participacion con el enfermo, teniendo en el

consentimiento informado uno de sus mas claros exponentes”.®

15 CRAGNO Norberto O. Consentimiento Informado un poco de historia, publicado en la revista NEXO del
hospital de Buenos Aires.
16 http:/ /www.oftalmo.com/secoit/secoir2003/rev03-2/03b-05.htm
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De este modo el paciente tiene derecho a conocer el diagnéstico de su
enfermedad, las consecuencias de la misma, los posibles tratamientos y sus
efectos, para luego decidir lo que quiera y crea conveniente, llegandose a una
interaccion médico-paciente de tipo horizontal, en la que se hace evidente el
respeto de la “autonomia del paciente” sobre su propio cuerpo y se pone de
relieve la obligacion del médico de actuar siempre que exista el consentimiento
expreso del paciente y respetar las decisiones que tome, tiene derecho a la libre
eleccion de sus actos, sin presion de ninguna naturaleza , ni imposicion de
persona alguna, incorporandose de esta manera el consentimiento informado
dentro del &rea de la medicina.

Sin embargo, en nuestro pais fue reconocido como documento médico oficial
recién el 8 de agosto del afio 2005 dentro de la ley del Ejercicio Profesional
Médico y por su reglamento, y como requisito para cualquier procedimiento
terapéutico dentro del Cédigo de Etica y Deontologia Médica, estableciendo como
deber del médico respetar el consentimiento expreso del paciente cuando rechace
el tratamiento u hospitalizacion, asi como informar al paciente o responsables
legales sobre los riesgos del acto médico, a pesar de este reconocimiento adn no

existe una aplicacion correcta dentro de nuestros centros de salud.
c) MARCO CONCEPTUAL.

¢ Autonomia del Paciente: Potestad del paciente de decidir sobre la aplicacion o

no a un procedimiento médico o intervencién quirdrgica.’

¢ Informacién Clinica: Todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que
permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico y la salud de una

persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.®

¢ Informacién Terapéutica: Es aquella explicacibn que brinda el médico al

paciente como consecuencia de un tratamiento a seguir. 1°

17 http://www.unav.es/cdb/dhblexico.html

18 TLEY 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones

en materia de informacién y documentacién clinica, Madrid, Espafia
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¢ Libre Eleccion: La facultad del paciente o usuario de optar, libre y
voluntariamente, entre dos o0 mas alternativas asistenciales, entre varios
facultativos o entre centros asistenciales, en los términos y condiciones que

establezcan los servicios de salud competentes, en cada caso.?°

¢ Consentimiento Informado: Consiste en la explicacion a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del
balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los
procedimientos terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su
aprobacion para ser sometido a esos procedimientos. La representacion de la
informacion al paciente debe ser comprensible y no sesgada, la colaboracion del
paciente debe ser conseguida sin coercion; el médico no debe sacar partido de su

potencial dominancia psicoldgica sobre el paciente.?!

¢ Consentimiento Delegado: Consentimiento a un procedimiento médico
otorgado por una persona distinta del paciente, que ha sido previamente facultada
por éste para prestarlo, de modo formal o presunto (como sucede con los

familiares mas inmediatos).??

¢ Beneficencia del Médico: Parte de la amistad terapéutica, que lleva al médico a
actuar para ayudar al paciente. Desde el punto de vista de la bioética liberal,
acciones realizadas por el médico para satisfacer las decisiones autbnomas del
paciente, entendidas estas como desligadas de cualquier baremo moral; segun
esta consideracién, el médico estaria obligado a realizar una intervencion si la

quiere el paciente, aunque considere que no es la mas conveniente.??

+ Privilegio Terapéutico: Situacion en la que 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 vea que la salud del

19 http://www.pastoralsida.com.ar/recursospastorales/consentimiento.htm

20 Idem. Pag. 4

21 http://www.pastoralsida.com.ar/recursospastorales/consentimiento.htm

22 http://www.unav.es/cdb/dhblexico.html

23 Idem.
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mismo se encuentre rehabilitada o normalizada, el profesional debera informar al
paciente y a sus familiares respecto de lo sucedido. 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, este caso se lo conoce como “privilegio terapéutico”.?*

d) MARCO JURIDICO.

MARCO JURIDICO NACIONAL.

= Constitucion Politica del Estado Art. 44.

= Decreto Ley N° 12760 de 6 de agosto de 1975, Cdbdigo Civil,
especificamente los Arts. 6, 14 y 453.

= Ley N° 3131 de 08 de agosto de 2005, Ley del Ejercicio Profesional Médico,
Art. 10 inc. c), Art. 12 incisos. d), i) y j) y Art.13 inc. f).

= D.S. N° 28562 de 222 de diciembre de 1005, Reglamento a la ley N° 3131
del Ejercicio Profesional Médico, Art. 14.

= Codigo de Etica y Deontologia Médica Art. 20, Arts. 22 -27, Art. 100, Art.
115, Art. 116 y Art. 147.

MARCO JURIDICO COMPARADO.

= Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de 19 de
octubre de 2005 (UNESCO), especialmente los Arts. 5, 6 y 7. Que tratan
sobre el tema.

= |Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de
la historia clinica de los pacientes (Santiago de Compostela) Espafia, que
regula muchos aspectos sanitarios y clinicos que son base de la presente
monografia.

= Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y

documentacion clinica. (Madrid).

24 http:/ /www.pastoralsida.com.ar/recursospastorales/consentimiento.htm
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1.5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE LA MONOGRAFIA.

Preguntas de la investigacion:

= ;Cudles seran las caracteristicas y el contenido de la informacion
terapéutica?

= ¢ El consentimiento y la informacion terapéutica son requisitos esenciales
para la formacion del consentimiento informado?

= ¢;Ante la ausencia de consentimiento informado, qué consecuencias se
produciran?

= ¢La existencia de consentimiento informado exime de responsabilidad al
médico?

= ¢ El derecho a no saber, el riesgo de la salud del paciente, y la salud publica
serd limites al consentimiento informado?

= ¢ Para obtener el consentimiento informado por escrito cual sera el formato
gue deben seguir los médicos para elaborar el documento?

Por lo mencionado se deduce el siguiente problema:

¢No se determinaron los requisitos de formacién del consentimiento
informado, y no se consider6 de qué forma se debe elaborar el documento,
en consecuencia no existe una correcta aplicacion del consentimiento

informado?

1.6. DEFINICION DE LOS OBJETIVOS.
Para determinar los objetivos de la presenta monografia, podemos citar:

1.6.1. OBJETIVO GENERAL.

“‘Demostrar la necesidad de elaborar un reglamento que regule los requisitos de

formacion del Consentimiento Informado y su aplicacion”.
1.6.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

= Conceptuar Informacién terapéutica y Consentimiento Informado.
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= |dentificar el consentimiento y la informacién terapéutica como requisitos
de formacion del consentimiento informado.

= |nvestigar los efectos del consentimiento informado, las consecuencias
de su ausencia y la responsabilidad del médico.

= Determinar el derecho a no saber, el riesgo del paciente y el riesgo para
la salud publica como limites del consentimiento informado.

= Determinar cual sera el formato deberan seguir los médicos para

elaboracion del documento.

1.7. ESTRATEGIA METODOLOGICA Y TECNICAS DE INVESTIGACION
MONOGRAFICA.

A efectos de nuestro presente tema, tomando en cuenta sus elementos y sus
caracteristicas, dentro de la estrategia metodoldgica, podemos citar los siguientes

métodos que serdn de mucha importancia para nuestro tema:

a) METODO HISTORICO.- Este método esta destinado al conocimiento de las
distintas etapas de los objetos en su sucesion cronolégica para conocer la
evolucion y desarrollo del objeto o fendmeno de investigacion. Siendo el objeto de
estudio el consentimiento informado sera fundamental investigar su desarrollo

dentro del derecho positivo.

b) METODO INDUCTIVO.- En este método se parte de casos particulares a

conocimientos mas generales.

c) METODO ANALITICO.- Se distinguen los elementos de un fenémeno y se

procede a revisar ordenadamente cada uno de ellos por separado.

Una vez seleccionados nuestros métodos, presentaremos a continuacion, las

técnicas de investigacion que son acordes a nuestro presente tema:

a) TECNICA DOCUMENTAL.- Se realizara la revision de diferentes tipos de

bibliografia y de legislaciébn comparada.
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b) ENTREVISTA.- La entrevista es la relacion directa que se establece entre
investigador y sujeto de estudio a través de personas individuales o grupos
masivos, para obtener testimonios orales. Las entrevistas se realizaran a médicos

y autoridades de salud.

c) ENCUESTA.- Es la técnica por la cual se obtiene informacion de la muestra de
una poblacion previamente definida, mediante un conjunto de preguntas respecto
a una o mas variables a medir. Este instrumento permitira recolectar datos acerca

del uso del Consentimiento Informado que sera realizado a pacientes.

24



" Reglamentacisn del (onsentimicnte Jujormade”

CAPITULO Il.

TEORIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.
2.1. CONCEPTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

El "consentimiento informado” se refiere al derecho que tiene el paciente dentro
del concepto de ética médica, de informarse adecuadamente con relacion a su

problema de salud, el principal objetivo es proteger la autonomia del paciente.

Es un proceso gradual, verbal y prolongado que se desarrolla en la relacion del
médico con su paciente, mediante el cual el primero proporciona al enfermo
informacion comprensible en calidad y cantidad suficientes, con terminologia
adecuada a su entendimiento y nivel cultural sobre la naturaleza de su
padecimiento, que finalmente le capacitan, para participar activamente en la toma
de decisiones respecto al diagndstico, procedimientos y tratamiento clinicos u
otros, como por ejemplo: intervenciones quirdrgicas, los riesgos reales y
potenciales, beneficios, resultados adversos y posibles alternativas terapéuticas,
de modo que tenga la facultad de dar su conformidad, autorizar o negarse para ser

sometido a los mencionados procedimientos.

Una buena informacién es fundamental en la relacion médico-paciente, lo que
contribuye en un mejor seguimiento de la terapia y refuerza la colaboracion del

paciente mejorando la calidad de atencion.

El "Manual de Etica" de 1.984 de la Asociacion Médica Americana dice que el
Consentimiento Informado: "consiste en la explicacion, a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del
balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los
procedimientos terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su

consentimiento para ser sometido a esos procedimientos”.

En este proceso se debe respetar la dignidad personal, informando veraz y

claramente, sin datos sesgados ni terminologia técnica, los posibles pasos a
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seguir, consecuencias positivas y negativas de los procedimientos, y todo lo
necesario, en cuanto a la patologia del paciente, sin magnificar ni minimizar la
situacion. El consentimiento informado es el procedimiento médico formal cuyo

objetivo es aplicar el principio de autonomia del paciente.

Para tener un mayor conocimiento acerca de lo que es el consentimiento

informado mencionaremos los antecedentes historicos del mismo:

El Consentimiento Informado ha sido un aporte del campo del Derecho a la
Medicina, es una exigencia de naturaleza ética y un derecho del paciente

reconocido en muchos paises con normas juridicas ya establecidas.

En la antigliedad, y particularmente en Grecia, la relacion médico-paciente fue por
mucho tiempo de naturaleza paternalista, vertical, el médico era considerado como
la persona cercana a la verdad, a la perfeccion, amigo de la sabiduria, la ciencia,
la técnica, y que estaba en condiciones de tratar las enfermedades y restaurar el
desorden organico provocado por la enfermedad.

Se consideraba al enfermo como una persona desordenada, con entendimiento
alterado, falto de firmeza y moral, incapaz de saber lo que era conveniente para
restablecer su salud alterada en parte por culpa suya.

En cambio el médico representaba el orden, la verdad, lo bueno; cuya labor era la
de curar, restablecer el equilibrio en el paciente, ensefiarle en qué consistia el bien
y la moral, informarle sélo lo que era bueno para su salud, lo que colaboraba con
su tratamiento y recuperacién, decidia sobre la conducta a seguir para tratar una
enfermedad, sin consultar al enfermo, podia manejar personalmente toda la
informacion respecto al padecimiento de éste, cumpliendo su deber y buscando el
beneficio maximo para el paciente (principio de beneficencia), era el modelo

paternalista, que prescindia de opiniones del paciente y de otras personas.

Esta actitud del médico se mantuvo hasta el siglo XX, con muy pocas

excepciones.
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En las ultimas décadas este modelo ha ido cambiando, ya que el paciente exige
que sean reconocidos y respetados sus derechos, es el principio basico de la
autonomia que tiene, mediante el que puede decidir sobre su persona y valores,
es decir que el enfermo tiene el derecho de enterarse y autorizar sobre el
tratamiento y procedimientos que se realizan en él, privilegiando el derecho a

conocer y decidir, sin imposiciones ni presiones sobre sus actos y su cuerpo.

De modo que la relacion médico-paciente ha pasado a un plano horizontal,

respetando los codigos morales y derechos de las personas.

A fines del Siglo XIX en Alemania, se comenz0 a mencionar sobre el deber que
tenia el médico de brindar informacion respecto a la patologia de un paciente,
alcanzando mucha importancia en el ambito juridico de este pais, y posteriormente

en Francia, Canada y en Estados Unidos.

Muchos fueron los acontecimientos que provocaron cambios en la relacion

médico-paciente entre ellos varios hechos historicos.

Entre los mas importantes y que podemos mencionar estd aquella sentencia
acerca del consentimiento informado que tuvo lugar en Inglaterra en 1767, con
ocasion del caso Slater versus Baker & Stapleton. Proceso en el que se juzgo la
responsabilidad del médico quien colocé un aparato ortopédico sin solicitar la

autorizacion del paciente.

Posteriormente en 1.914 en Nueva York, sucedié que el Juez Benjamin Cardozo
del Tribunal de Justicia dicta una sentencia, en ocasion del caso “Scholoendorff
vs. Society of New York Hospital”, al considerar una demanda de una paciente en
la que se habria programado una laparotomia exploradora con fines solo
diagnésticos, pero el equipo quirdrgico procedido a extirpar un tumor fibroide
abdominal, habiendo expresado previamente la paciente y en forma clara que no

deseaba ser operada.
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En el fallo, el juez considerd que “todo ser humano adulto y con plenas facultades
mentales tiene el derecho a determinar lo que se 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 agresion a la persona, por la que se
pueden reclamar legalmente dafios”. No obstante lo anunciado por la Corte, la
sentencia absolvio al médico que realizo el procedimiento quirdrgico, centrando la

responsabilidad en el Hospital.

Mas después en 1.957 en California, la sentencia incluye los términos:
consentimiento informado en un proceso legal: el denominado "caso Salgo contra
Leland Stanford Jr. University Board Trustees", en el que como resultado de una
aortografia translumbar, el paciente Martin Salgo sufrid una paralisis permanente,
razén por la que éste demandé a su médico con el cargo de negligencia. La Corte
determind que previamente el médico deberia haber informado al paciente todo lo
relacionando con el procedimiento a realizar, las implicaciones futuras, lo que le
hubiera permitido al paciente dar su consentimiento personal en el momento que

se le propuso la realizacion del estudio.

Después de estos casos, se presentaron muchos otros en diferentes paises, en
Estados Unidos en 1.972, en ltalia en 1.997

En Japon con cultura médica paternalista, este tema ha evolucionado hacia
criterios de autonomia, pues la Comision para el estudio del Consentimiento
Informado de Japén, en 1.995, abogd porque este principio sea difundido a través

de su cultura y no de tribunales y leyes.

En Espafia desde los afios 90 se difundié la doctrina del Consentimiento
Informado, incluyendo el tema en las leyes de sanidad de éste pais y mas luego
en la Comunidad Europea con el Convenio de Oviedo, suscrito en 1.997 por los
paises miembros, cuyo Articulo V menciona: “La prohibicion de llevar a cabo

intervencién alguna sin el consentimiento informado vy libre”
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Con esos antecedentes en las Cortes de Justicia de varios paises se comenz6 a
debatir la inclusion del Consentimiento Informado como un derecho del paciente.

El médico en la practica diaria atiende pacientes que a veces no preguntan nada,
casos en los que no es posible saber si son indiferentes a lo que les acontece o si
su silencio es expresion del temor a conocer la verdad, en éstos serd suficiente
explicarles lo estrictamente necesario, que a juicio del médico contribuya a su

tranquilidad, lo que les permitira entender que su situacion es delicada o no.

Por tanto es importante que el paciente conozca por informacién directa de su
meédico cuales son sus condiciones de salud y éste reciba de él la autorizacion
para practicar cualquier procedimiento, hasta el mas simple, como por ejemplo un

tacto rectal o una dilatacion de la pupila.

No obstante lo referido respecto al principio de autonomia, no todos los pacientes
hacen uso de éste derecho para tomar decisiones, algunos por incapacidad
absoluta (neonatos, ancianos mentalmente incompetentes, pacientes en coma),

otros por incapacidad relativa, como los menores de edad.

En la literatura cientifica médica el concepto "Informed Consent" es citado en
nueve ocasiones entre 1930 y 1956, fue utilizado como tal por vez primera en la
legislacibn en 1957 en un recurso judicial en California. Varias sentencias
posteriores en Estados Unidos hicieron que el Consentimiento Informado se

convirtiera en un derecho de los pacientes y un deber de los médicos.

En Espafia, ya en 1972, el Reglamento General de Gobiernoy Servicio de
las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social establecia que los enfermos
tenian derecho a autorizar -directamente o a través de sus allegados- las
intervenciones quirdrgicas y actuaciones terapéuticas que implicaran riesgo

notorio previsible, asi como a ser advertidos de su gravedad.

En 1976, la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa aprobd un documento
en el que se hacia un llamamiento a los Estados miembros para que tomaran

medidas de forma que los pacientes estuvieran completamente informados, y
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recomendaba la armonizacion de los derechos de los pacientes, entre ellos el
derecho bésico del Consentimiento Informado.

Pero es con la Constitucion de 1978, cuando En Espafiael concepto de
Consentimiento Informado comienza a tener auténticos sentido e importancia, a
partir de la defensa que en ella se hace del libre desarrollode
la personalidad sobre la base de la libertad y del reconocimiento, en su articulo 43,
del derecho a la proteccion de lasalud. En 1986, el Instituto Nacional de
la Salud puso en marcha un plan de humanizacién de la atencion sanitaria, con la
implantacion de una Carta de Derechos de los Pacientes. Basandose en
los principios recogidos en dicha Carta Magna, laLey 14/1986 General de

Sanidad, en su articulo 10 dice que todos tienen derecho:

A que se les dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o
allegados, informaciéon completa y continuada, verbal y escrita sobre su proceso,

incluyendo diagnéstico, prondstico, y alternativas al tratamiento.

A la libre eleccion entre opciones que le presente el responsable médico de su
caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito del usuario para la

realizacion de cualquier intervencion, excepto en los siguientes casos:

. cuando la no intervencion suponga un riesgo para la salud publica

. cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el derecho
correspondera a sus familiares o personas a él allegadas

. cuando la urgencia no permita demoras por poder ocasionarse lesiones

irreversibles o existir peligro de fallecimiento

A lo largo de su corta historia el Consentimiento Informado ha sido definido de
mdltiples formas. El "Manual de Etica" de 1984 de la Asociacion Médica

Americana dice que el Consentimiento Informado

"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 losriesgosy beneficios de los procedimientos terapéuticos

recomendados, para a continuacion solicitarle su consentimiento para ser
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sometido a esos procedimientos. La presentacion de la informacion al paciente
debe ser comprensible y no sesgada; la colaboracion del paciente debe ser
conseguida sin  coercion; el médico no debe sacar partido de

su potencial dominancia psicologica sobre el paciente".

Hoy es comunmente aceptado que el consentimiento informado es
un proceso gradual y verbal en el seno de la relacibn médico-paciente, en virtud
del cual, el paciente acepta, 0 no, someterse a un procedimiento diagndstico o
terapéutico, después de que el médico le haya informado en calidad y cantidad
suficientes sobre la naturaleza, los riesgos y beneficios que el mismo conlleva, asi

como sus posibles alternativas.

El formulario escrito de consentimiento representa el soporte documental que
verifica que el paciente ha recibido y entendido la informacion facilitada por el

médico.
Elementos de la Teoria del Consentimiento Informado:

Fundamentacién moral: el hombre es persona, un competente comunicativo y en
cuanto tal, tiene dignidad y no precio, y merece la maxima consideracién y
respeto.

Cuando el tratamiento es urgente, o la condicion es grave, resulta naturalmente
cruel entrar en espeluznantes detalles que tiendan a magnificar las ansiedades
existentes. Por ello, es menester que el paciente, o al menos la familia inmediata,
comprendan los riesgos y consecuencias del tratamiento que se les propone y que
haya documentacion de lo que se discutié y de aquello de lo que se debatid.
En general, puede decirse que existen seis elementos inmediatos para considerar
una documentacion completa:

1. Diagnostico o probabilidades de diagnéstico.

Descripcion y propositos del tratamiento.

Riesgos y posibles complicaciones.

Probabilidades de éxito (segun la condicién del paciente)

Alternativas de tratamiento, si existen.

S

Consecuencias de rechazar el consejo.
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Todo lo anterior se basa en los siguientes fundamentos de ética médica:

Tradicion: Principio Moral, Fin Moral, Bien Moral, Valor Moral, Orden Moral, Origen
Moral.

Médica: Beneficiencia, Mejores intereses del paciente, Salud, Bien del paciente,
Heter6bnomo,Virtudes.

Juridica: Autonomia, Mejores intereses del paciente, Libertad, Derechos del

paciente, Autbnomo, Deberes y Reglas.

2.1.1. EL DERECHO DE INFORMACION SANITARIA.

El derecho de informacién sanitaria es el conjunto de derechos que tenemos los
usuarios de la sanidad como pacientes, a conocer (0 renunciar a conocer) la
informacion sobre nuestro estado de salud actual y pasado, la cual debera ser
verdadera y proporcionarsenos de forma comprensible y adecuada a nuestras
necesidades, de forma que nos ayude a tomar decisiones de acuerdo con nuestra

propia y libre voluntad (autonomia del paciente).

Este derecho incluye nuestro derecho a que se respete el caracter confidencial de
los datos referentes a nuestra salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin
previa autorizacion amparada por la Ley y la obligacion de los centros sanitarios

de adoptar las medidas oportunas para garantizarlo.

El médico responsable del paciente es quien debe garantizar el cumplimiento de
nuestro derecho a la informacion, junto con los profesionales sanitarios que nos
atiendan durante el proceso asistencial o nos apliguen una técnica o un

procedimiento concreto.
Titular del derecho de informacién sanitaria:

El titular del derecho a la informacion asistencial es el paciente, y si asi lo desea
(expresa o tacitamente), las personas vinculadas a él por razones familiares o de

hecho.
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Este derecho comprende los derechos a:

- Conocer, al menos verbalmente (quedando constancia escrita en nuestra
historia clinica) todas las actuaciones asistenciales obtenidas (por ejemplo,
una visita al médico de familia, un analisis clinico, etc.).

- Conocer antes de una intervencion de salud, nuestra dolencia, la finalidad y
la naturaleza de la intervencion que se nos proponga realizar, sus riesgos y

Sus consecuencias.

Todo paciente tiene el derecho a conocer sobre su situacion, por esa misma razon
es de suma importancia dentro presente tema el derecho de informacion sanitaria;
cabe mencionar que para tener mayor conocimiento acerca de la informacion
sanitaria debemos remitirnos a un derecho que es fundamental para este tema,
como lo es el derecho a la salud, para lo cual debemos mencionar como la base
de este derecho a la Nueva Constitucion Politica del Estado, la cual menciona en
su Art. 15 que toda persona tiene derecho a la vida y a la integridad fisica,
psicolégica y sexual, también en el Art 18 se menciona que toda persona tiene
derecho a la salud. Por otra parte como mencionamos anteriormente, en Bolivia no
existe un reglamento como tal que contenga todos los aspectos importantes
acerca del consentimiento informado, lo cual ya existe en muchos paises de
Europa principalmente, pero mencionaremos aspectos importantes acerca del

derecho de informacién sanitaria.

El derecho a la informacion sanitaria contempla aspectos importantes y como
referente de tales aspectos mencionaremos la legislacion espafiola respecto a

este punto, es asi que tenemos:
1. La Informacioén Asistencial.

La ley reconoce una doble vertiente, positiva y negativa, de este Derecho a la

Informacién Asistencial:
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a) Por un lado, se reconoce el Derecho de los pacientes a conocer toda la
informacion disponible sobre su salud (correlativamente a este Derecho, los
Profesionales implicados en su asistencia tienen la Obligacion de respetar la

decision del paciente, libre y voluntariamente adoptada).

b) Por otro, se reconoce el Derecho de los pacientes a no conocer, respetando su
voluntad de no ser informados, si bien, esta renuncia a la informacion debera estar
documentada, debiendo recabarse en cualquier caso el consentimiento previo de
la intervencién. No obstante, este Derecho no es absoluto puesto que puede
limitarse por interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad

0 por las propias exigencias terapéuticas del caso.

El Derecho a no conocer puede estar justificado en el denominado “Estado de
Necesidad Terapéutico”, que permitiria la actuacion del médico sobre el paciente,
pero sin informacion previa al mismo, cuando el conocimiento de dicha
informacion pudiera perjudicarlo gravemente (y esta circunstancia se pudiera
constatar de forma objetiva), debiendo dejar constancia de ello en la Historia
Clinica y comunicando la decisibn a las personas vinculadas al paciente por

razones familiares o de hecho.

La informacion asistencial, al igual que el Consentimiento Informado como
veremos mas adelante, se proporciona en la mayoria de las situaciones de forma
oral y comprendera, como minimo, la naturaleza de la intervencion, la finalidad de

la misma asi como sus riesgos y consecuencias.

Considerando que la finalidad méas esencial del Derecho a la Informacién
Asistencial es facilitarle al paciente la toma de decisiones, de forma libre y
autonoma, dicha informacion debe concebirse como una actuacion mas de la
practica asistencial, ajustdandose a criterios de veracidad, comprension y

adecuacion.

El médico responsable del paciente es el que le garantiza a éste el cumplimiento

de su derecho a la informacion, si bien, el resto de profesionales que le atienden
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durante el proceso asistencial o le aplican una técnica o un procedimiento
concreto también seran responsables de informarle. En esta situacidbn son
protagonistas de la informacion desde el Celador que lo recibe al Médico que le
atiende, la Enfermera, la Auxiliar de Enfermeria, etc., en definitiva todos vienen
obligados a informar al paciente de los cuidados que le van a dispensar, pero

siempre, en el @mbito de sus respectivas competencias.
2. Titularidad del Derecho a la Informacién Asistencial.

El titular del Derecho a la Informacion Asistencial es el Paciente, si bien, la Ley
prevé que también seran informadas las personas vinculadas a él, por razones
familiares o de hecho, pero Unicamente en la medida que el paciente lo permita de

manera expresa o tacita.

Hasta tal punto resulta esencial este Derecho que la Ley establece que el paciente
sera informado incluso en caso de incapacidad (parece referirse al supuesto de
incapacitacion), de modo adecuado a sus posibilidades de comprension, aunque
en este supuesto se cumplira realmente este Derecho cuando ademas se informe

a su representante legal.

Asi mismo se establece que, cuando a criterio médico, el paciente carezca de la
capacidad para entender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la
informacion asistencial se pondra en conocimiento de las personas vinculadas a él

por razones familiares o de hecho.
3. El Derecho a la Informacién Epidemiolégica.

Se reconoce el Derecho de los ciudadanos a conocer los problemas sanitarios de
la colectividad, cuando impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud
individual, asi como el derecho a que esta Informacion se ajuste a criterios de
Veracidad, Comprension y Adecuacion para la proteccion de la salud, y de

acuerdo con lo establecido por la Ley.
4. El Derecho a la Informacién en el Sistema Nacional de Salud.
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Se reconoce el Derecho de los pacientes y los usuarios del Sistema Nacional de
Salud a recibir Informacion sobre los servicios y unidades asistenciales

disponibles, sobre su calidad y los requisitos de acceso a ellos.

Asi mismo, se establece la Obligacion para los Servicios de Salud de disponer en
los Centros y Servicios Sanitarios de una guia o carta de los servicios en la que se
especifiguen los derechos y obligaciones de los usuarios, las prestaciones
disponibles, las caracteristicas asistenciales del centro o del servicio, y sus
dotaciones de personal, instalaciones y medios técnicos, facilitandose a todos los
usuarios informacion sobre las guias de participacion y sobre sugerencias y

reclamaciones.
5. El Derecho a la Informacidn para la eleccion de médico y de centro.

Se reconoce el Derecho de los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de
Salud, tanto en la atencion primaria como en la especializada, a la informacién
previa correspondiente para elegir médico, e igualmente centro, con arreglo a los

términos y condiciones que establezcan los servicios de salud competentes.

En muchos paises como en Espafia que es un claro ejemplo sobre derecho de

informacion sanitaria podemos encontrar los siguientes fundamentos:

El tema que se aborda es “El Derecho a la Informacion Sanitaria y el Derecho a la
Intimidad”, los cuales se enmarcan dentro del Curso el Paciente en el Sistema
Sanitario, dirigido a Personal Sanitario y no Sanitario en Instituciones Sanitarias de
la Seguridad Social y también, a Personal de los Servicios Centrales del Servicio
espafiol de Salud, Consejeria de Sanidad y otras Consejerias, como un programa
de formacion dirigido especificamente a este personal y con el proposito de
actualizar, conceptos basicos en torno al Paciente en el Sistema Sanitario:
Principios de Bioética (Autonomia del Paciente), Informacién Sanitaria,
Consentimiento Informado Instrucciones Previas, Historia Clinica,
Confidencialidad, Comités de Etica Asistencial, Servicios de Atencion al Usuario,
etc.

36



" Reglamentacisn del (onsentimicnte Jujormade”

Abordar el tema que nos concierne en el presente tema (aun resultando imposible
con el detalle que seria deseable en el presente trabajo), podemos mencionar que
al situar su contenido en el escenario sobre el que desarrollamos nuestra actividad
profesional, el entorno sanitario, y sobre el servicio que se presta, que es publico y
sanitario; en efecto, no es posible desconocer, aunque pudiera resultar una
obviedad, que somos Administracion Publica y como tal servimos con objetividad
los intereses generales y que el personal que presta sus servicios en esta
Administracion Publica, el Personal Estatutario, le es de aplicacion un régimen
juridico diferenciado, justificado dado igualmente el servicio publico que se presta,

el sanitario.

Los pacientes o usuarios, ciudadanos con problemas de salud son quienes sufren
de una manera o de otra las inclemencias de sus condiciones y lo que se trata de
buscar es una pronta solucién, la cual favorezca a los pacientes, de forma que es
esta especialidad la que justifica un marco normativo, que mas alla de las
garantias que como ciudadanos 0 administrados les reconoce su propia
Constitucion y una profusa normativa posterior, integre derechos y obligaciones
minimos y necesarios de los profesionales e instituciones implicadas, entre otros,
en materia de informacién y documentacién clinica, marco normativo que lo
integra fundamentalmente la Ley 41/2.002 (Ley espariola de salubridad), de 14 de
Noviembre, Béasica reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y
Obligaciones en materia de Informacion y Documentacion Clinica, cuya difusion y
acercamiento incumbe a todos, en especial para que tales normas como en

Espafia puedan ser realizadas en Bolivia.

También los derechos y deberes de los pacientes son elementos importantes en
este punto; en Espafia mediante la ley 41/2.002, de 14 de Noviembre, Basica
reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en materia
de Informacion y Documentacion Clinica, establece expresamente que su ambito
de aplicacion lo constituye la regulacion de los derechos y obligaciones de los
pacientes, usuarios y profesionales, asi como de los centros y servicios sanitarios,

publicos y privados, en materia de autonomia del paciente y de informacién y
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documentacion clinica”, por tanto, en esta materia la Ley se constituye como
marco de referencia de derechos, pero también de obligaciones, para los
pacientes y usuarios pero también y especialmente, para todos los profesionales
(sanitarios y no sanitarios) y para los Centros y Servicios Sanitarios, del Sistema

Sanitario Publico y Privado.

La Ley habla de “Principios basicos”, como pilares o porticos de Derechos y
Obligaciones sobre los que se asienta todo su desarrollo posterior, cuando se
reflere a la Dignidad, la Intimidad, el Consentimiento Informado o Ia

Confidencialidad y, concretamente:

1. Se constituyen como principios basicos el Respeto a la Dignidad e Intimidad de
la persona humana asi como a la Autonomia de su Voluntad, orientando todas las
actividades encaminadas a la obtencion, utilizacion, archivo, custodia vy

transmision en materia de informacion y la documentacion clinica.

2. Es necesario el Consentimiento previo de los pacientes o usuarios para toda
actuacion en el ambito sanitario, después de recibir una Informacién Adecuada,
gue como veremos mas adelante, se prestara de forma oral como regla general,

debiendo formalizarse por escrito en los supuestos establecidos expresamente.

3. En légica consecuencia con el respeto a la autonomia de la voluntad de los
pacientes o usuarios, se les reconoce el Derecho a decidir “libremente” (tras haber
recibido una informacion adecuada, comprensible y verdadera), entre las opciones
clinicas disponibles.

Esta decision libre puede conllevar incluso la negativa a tratamiento, salvo en los
casos establecidos por ley, como también veremos mas adelante; en cualquier
caso dicha negativa debe constar por escrito, forma escrita que no es sino una
garantia de seguridad para los profesionales implicados en la actuacién

asistencial.
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4. Correlativamente a los derechos reconocidos, se les impone a los pacientes o
usuarios el Deber de facilitar los datos sobre su estado fisico o sobre su salud, de
manera leal y verdadera, colaborando en su obtencion, especialmente cuando
sean necesarios por razones de interés publico o con motivo de la asistencia

sanitaria.

5. También se constituyen en Obligaciones para los profesionales que intervienen
en la actividad asistencial, la prestacion de sus técnicas de forma correcta y
adecuada, el cumplimiento de los deberes de informacion y de documentacion
clinica, y el respeto de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el

paciente.

6. Esta obligacibn se corresponde con dos de los Deberes especificos del
personal estatutario recogido en la Ley 55/2.003, de 16 de Diciembre, del Estatuto
Marco del Personal Estatutario de los Servicios de Salud, por un lado, informar
debidamente a los pacientes o usuarios del proceso asistencial y de los servicios
disponibles, de acuerdo con las normas y en el &mbito de sus competencias, y por
otro, el Respeto a la Intimidad, Dignidad y a la Libre Disposicion de los usuarios de

los servicios de salud, sobre las decisiones que les conciernen.

7. Por ultimo, se constituye en Principio Basico la Obligacién de toda persona que
elabore o0 tenga acceso a la informacion y a documentacion clinica de los
pacientes o usuarios de Guardar la Reserva Debida. También esta obligacion se
corresponde con el Deber especifico del personal estatutario recogido en la Ley
55/2.003, de 16 de Diciembre, del Estatuto Marco del Personal Estatutario de los
Servicios de Salud, de mantener la Reserva Debida y Confidencialidad sobre la

Informacién y Documentacion, de Centros y Usuarios.
2.2. LIMITES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Dentro de los limites del consentimiento informado o también Ilamadas
excepciones a la necesidad de obtener el Consentimiento Informado, tenemos a

las siguientes:
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El paciente tiene todo el derecho de rechazar a ser informado si asi lo
desea.

En caso de que la no informacién suponga riesgo para la salud publica se
admite la ausencia del consentimiento informado para la internacion,
aislamiento u hospitalizacion del paciente.

El consentimiento puede obviarse en caso de urgencia con riesgo vital
grave para la integridad fisica o psiquica del paciente, que no permitan
demoras en el tratamiento, lo que implicaria lesiones irreversibles o peligro
de fallecimiento,

En caso de pacientes menores de edad, incapacidad legal, fisica o mental,
se admite el consentimiento informado del representante legal, tutor o
apoderado.

En caso de pacientes que no estén capacitados para tomar decisiones, el
derecho correspondera a sus familiares o personas allegadas.

También podemos mencionar dentro de las excepciones al consentimiento

informado a las siguientes:

1. ElI Grave peligro para la salud publica; esto debido a que
la idea de que, cuando la enfermedad de un sujeto hace peligrar la salud de
la comunidad, es licito imponerle, aun contra su voluntad, medidas
terapéuticas o de reclusion forzada, es tan antigua como la medicina
misma. Las bien conocidas “cuarentenas” clasicamente se han amparado
bajo la idea o el dilema de “proteccion del bien comun”.
Esta excepcion se sustenta en el deber constitucional del poder publico de
proteger la salud publica. En casos de duda, se considera preferible
guebrantar la norma de no-maleficencia que la de justicia, porque es menor
el mal de conculcar el derecho de una persona a decidir sobre su cuerpo
qgue el mal de que toda wuna colectividad sea dafada.
2. Urgencia vital; que es otro aspecto importante de las excepciones,
frente a una situacién imprevista de grave riesgo vital para la vida de un

paciente, es legitimo actuar sin su consentimiento informado, la vida es
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condicion para el ejercicio de la autonomia de cualquier paciente.
3. Privilegio terapéutico; como otro aspecto de suma importancia tenemos
que un meédico puede ocultar deliberadamente informacion a un paciente
cuando esta firmemente convencido de que al revelarsela le produciria un
dafio psicolégico grave, incluso con repercusiones bioldgicas posteriores
severas. Este privilegio es uno de los atributos clasicos de los médicos en
la tradicion de la anteriormente mencionada beneficencia paternalista.
En la actualidad, esta conducta no cuenta con suficientes fundamentos, por
lo cual, deben ser rigurosamente justificadas en cada situacion concreta
para ser aceptable. Se ha propuesto el término de “excepcion terapéutica”

porque sugiere una interpretacion moral mas amplia.

Uno de los temas que se encuentran dentro de estas excepciones o limites del
consentimiento informado es el paternalismo, que a continuacion vamos a detallar

para una mayor comprensiéon del mismo:

El paternalismo como abuso del principio de beneficencia:

El paternalismo es la desautorizacion intencionada de las preferencias
0 acciones conocidas de una persona, donde la persona que las desautoriza
justifica su accion con el propésito de beneficiar o evitar el dafio a la persona cuya

voluntad esta desautorizando.

Para los defensores de los derechos derivados de la autonomia de los pacientes,
las obligaciones del médico hacia el paciente de revelar la informacion de
basqueda del consentimiento, de confidencialidad y de respeto a la intimidad, se

establecen primariamente por el principio de respeto a la autonomia.

En contraste, otros autores, consideran tales obligaciones en la beneficencia

obligatoria profesional.

La beneficencia ofrece la meta primaria y la razon fundamental de la medicina y

la atencion sanitaria, mientras que el respeto a la autonomia (y la no maleficencia
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y la justicia) fijan los limites morales a las acciones profesionales tras la busqueda
de esa meta.

Kant denuncié al estado paternalista por restringir benevolentemente las libertades
de los sujetos. A Kant le preocupaba un gobierno que cancela la libertad. Nunca
consideré la posibilidad de que un modelo paternal de intervencion benevolente,
aguel que compare al estado con un padre protector, un padre que cuida de un

menor incompetente, pudiera ser considerado paternalista

Sin embargo, sucedié lo que nunca supuso. La intervencion en la vida de una
persona dependiente, esencialmente no auténoma, llegdé a ser y sigue siendo el

modelo mas ampliamente aceptado de paternalismo justificado.

El paternalismo es la desautorizacion intencionada de las preferencias
0 acciones conocidas de una persona, donde la persona que las desautoriza
justifica su accién con el proposito de beneficiar o evitar el dafio a la persona cuya

voluntad esta desautorizando.

Dentro de los problemas morales del paternalismo médico, tenemos:

Cuando los pacientes (sean del tipo que sean) eligen cursos perjudiciales, algunos
profesionales sanitarios respetan la autonomia no interfiriendo mas alla de intentos
de persuasion, mientras que otros actian beneficentemente protegiéndoles contra

las consecuencias potencialmente perjudiciales de sus propias decisiones.

En un articulo clasico, Henderson argumentaba que "los mejores médicos"
emplean como guia primaria de referencia lo siguiente: "en lo que sea posible, no
hagas dafio. Puedes causar dafo por el proceso que curiosamente se llama decir

la verdad. Puedes hacer dafo mintiendo.

Pero intenta producir el menor perjuicio posible, no solo en tratamientos con

medicamentos, o con el bisturi, sino también con el tratamiento de “las palabras".

El Paternalismo fuerte y débil:
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Paternalismo débil: interviene para prevenir accionares involuntarios 0 no
autonomos. Se cumple en el caso de que el paciente este desinformado acerca de
la eleccion a tomar, este bajo una fuerte depresibno en caso
de adicciones agudas. Se considera que en estos casos la racionalidad del
paciente esta influida por condiciones externas. Los principios en juego son la no

maleficencia y la beneficencia.

Paternalismo fuerte: interviene sobre decisiones informadas, voluntarias y
autonomas. Violando principalmente su derecho a la autonomia. Debe remarcarse
que no es el ejemplo a seguir en la practica médica. Se remarca nuevamente la
inviolabilidad de las decisiones del paciente siempre y cuando cumplan con los

requerimientos de ser informados, voluntarios y autbnomos.

Situaciones de paternalismo justificado:

El paternalismo débil no merece ser justificado puesto que ponemos como

premisa la racionalidad, y por ello la autonomia, del paciente.

Un accionar paternalista podria estar justificado en los casos en que:

« El beneficio sobrepasa ampliamente el costo (la perdida de la autonomia y
la invasion al libre albedrio)

e La capacidad del paciente para tomar decisiones esta limitada

e« La intervencion es justificada por las circunstancias, universalmente
justificada

« Si el beneficiario justificara el accionar paternalista, en caso de ser racional.
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CAPITULO IIl.

REQUISITOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

El consentimiento informado es el procedimiento médico formal cuyo objetivo es

aplicar el principio de autonomia del paciente.
Debe reunir como minimo éstos tres requisitos:

e Voluntariedad: Se refiere a que el paciente decidira libre y voluntariamente
si desea someterse a un procedimiento o tratamiento médico, estudios
auxiliares de diagnéstico sin que haya persuasion, manipulacion ni
coaccion.

e Informacién Completa: Que debe incluir las razones u objetivo del
tratamiento, estudios 0 procedimientos, sus beneficios, riesgos, la
posibilidad de rechazar el tratamiento o estudio una vez iniciado y en
cualguier momento, sin que ello le perjudigue en otros tratamientos.

e Comprension: Es muy Iimportante que el paciente comprenda la
informacion que se le brinda, con terminologia clara, acorde con su nivel

cultural y mejor en su idioma nativo.

El consentimiento del paciente debe realizarse antes de llevar a cabo el acto
médico, y debe subsistir a lo largo de todo el tratamiento, de tal forma que el
consentimiento sea modulado en todo el proceso terapéutico, por ejemplo en
enfermedades cronicas, que precisan tratamiento en distintas fases, con lo que se

protege el derecho a la libertad del paciente.

Se trata, por consiguiente, de una informacion de ejecucion continua y no unica,
gue se ira dando entre el médico y paciente, la que debera plasmarse en la
Historia Clinica, en la que se escribira la constancia de haberse informado al
enfermo.

También podemos encontrar como requisitos que son los factores condicionantes
para el cabal cumplimiento del consentimiento informado a los siguientes:

la ausencia de coercién o engafio, la capacidad, claridad y autonomia del sujeto
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consultado o experimentado para tomar decisiones. Informacion completa sobre el

qué de la investigacion, el como y el para qué describiéndose en forma explicita el

propésito, el procedimiento, el instrumento de recopilacion de informacion como

tal, y la proyeccién y/o socializacion de los resultados obtenidos en dicho proceso.

Algunas aclaraciones especiales:

Un documento que contiene informacion demasiado sucinta y resumida no
es suficiente como documento de "consentimiento informado”.

Los padres de un menor de edad, los terceros responsables o acudientes
legales pueden firmar el consentimiento cuando éste no lo pueda hacer,
siempre y cuando manifiesten y determinen los mejores intereses y
beneficios hacia la persona menor o incapacitada que representen o tengan la
preparacion emocional y fisica para la adecuada realizacion del proceso de
recopilacion de informacién.

En el caso de menores de edad el consentimiento lo otorgara siempre su
representante legal (tutores) tras haber recibido y comprendido la informacion
mencionada. Cuando las condiciones lo permitan, si el menor tiene 12 afos o
mas, debera ademas prestar éste su propio consentimiento, y para ello debe
darsele toda la informacion y adaptarla a su nivel de entendimiento. En tal caso
deben anexarse ambos documentos firmados.

Se sugiere que el "consentimiento informado" sea firmado por
la persona que lo da o su acudiente legal, por el investigador responsable y por
el testigo de dicho compromiso, incluyendo siempre el nimero de identificacion
de todos los alli presentes.

Animar a la poblacién sujeto — objeto de la investigacion, para que
pregunte, o esclarezca toda duda o expectativa que se pueda tener, antes de la
aplicacién del procedimiento y si fuera necesario también después.

Dejar siempre la voluntad explicita de los investigadores de respetar la
autonomia del investigado, expresada en el libre retiro de la investigacion en

cualquier momento.
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El documento debe declarar que si el individuo participante rechaza seguir

en el proceso, puede continuar asistiendo o recibiendo atencién y servicio en
dicha institucién (universitaria, clinica u Hospitalaria) si lo solicita.

. En la recopilacion de informacion y en la aplicacion de pruebas no se puede
imponer nunca el interés de la ciencia como justificacion para llevar a cabo una
prueba o experimento, agrediendo la integridad fisica de las personas.

. Tener siempre presente en la practica investigativa la preeminencia de los
derechos del sujeto antes que el deseo de eficiencia cientifica o investigativa.

. En caso de experimentacion con sustancias o procesos quimicos, el grupo
investigador declara su voluntad de posible indemnizacion o tratamiento en el
caso de dafio fisico o psicolégico contemplado en la legislacion de salud

publica.

Si la voluntariedad, la autonomia y la claridad informativa son elementos
esenciales, y "el consentimiento informado” esta en relacién directa con la
escala de valores de cada persona consultada, pueden aparecer algunas
distorsiones de su propasito como son:
Manipulacion: debe evitarse el sesgo amafiado y el cruce de informacion.
Persuasion: debe evitarse la presentacion del compromiso a manera
de publicidad o mercadeo de.un producto.

Coaccion: debe omitirse lapresiono amenaza tacita o explicita.
Se recomienda elaborar un documento Unico para cada procedimiento

investigativo, y con las siguientes especificaciones:

. Hacerlo en el momento adecuado, con suficiente anterioridad a la
aplicacion del instrumento o prueba, evita momentos de tension, ansiedad o
depresion, que deja tiempo para decidir.

. Hacerlo en un lugar adecuado, pues las circunstancias espacio temporales
influyen en la coercién o autonomia que puede tener la persona.

. Hacerlo con la persona adecuada: una persona idoénea y conocedora de
todo el proceso y no un delegado o auxiliar, debe ser en lo posible quien la va a

realizar.
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Asegurarse de la claridad con preguntas de realimentacion que
comprueben la real comprension.

Deben evitarse dos extremos, ambos perjudiciales para el real propdsito del
"consentimiento informado” presentar tecnicismos que obstaculicen la claridad
informativa, o el excesivo detalle en la informacién, que lejos de aclarar puede
asustar y alejar, produciendo angustia o desesperacion.

Los consentimientos informados no deben hacerse genéricos: cada
procedimiento, con sus objetivos, es un caso distinto.

Los documentos deben extenderse en lo posible por duplicado, una copia
para el grupo o institucion que realiza la investigacién, la consulta o prueba, y

otra copia para el consultado o paciente.

Como todos los principios y valores bioéticos, el "consentimiento informado" no es

un fundamento absoluto: como tal, tiene sus excepciones, que sobrepasan al

ambito experimental investigativo universitario y pertenecen en especial al entorno

exclusivamente médico o paramédico. No se podra realizar en circunstancias en

las que la urgencia no permita demoras, por la posibilidad de ocasionar lesiones

prevenibles o existir peligro de fallecimiento, y tampoco se podra cuando la no

intervencidn suponga un riesgo para la salud publica.

Por otra parte, el consentimiento informado contiene elementos que lo integran,

para un mayor conocimiento vamos a desarrollar a continuacion sobre aquellos

elementos que lo conforman, asi tenemos:

Elementos que integran el consentimiento informado:

Los contenidos minimos que deberia reunir son:

1-

2-

3-

Nombre y apellido del paciente y médico que informa.
Explicar la naturaleza de la enfermedad y su evolucién natural.

Nombre del procedimiento a realizar, especificando en que consiste y como

se llevara a cabo.
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4-  Explicar los beneficios que razonablemente se puede esperar de la cirugia y

consecuencia de la denegacion.

5- Informacion sobre riesgos de la cirugia, probables complicaciones, mortalidad

y secuelas.
6- Planteo de alternativas de tratamiento comparadas con la cirugia propuesta.
7-  Explicacion sobre el tipo de anestesia y sus riesgos.

8-  Autorizacion para obtener fotografias, videos o registros gréaficos en el pre,
intra y postoperatorio y para difundir resultados o iconografia en Revistas Médicas
y/o @mbitos cientificos.

9- Posibilidad de revocar el consentimiento en cualquier momento antes de la

cirugia.

10- Satisfaccion del paciente por la informacion recibida y evacuacion de sus

dudas.
11- Fechay firma aclarada del médico, paciente y testigos, si la hubiere.

El consentimiento informado es obligatorio, siendo el formulario escrito
conveniente para deslindar responsabilidad de sucesos previsibles, debiendo

aplicarse cualquiera sea la magnitud de la cirugia.

Debe ser directo, breve y de lenguaje simple. No tiene que contener palabras
abreviadas, ni terminologia cientifica. Debe de estar de acuerdo al nivel cultural de
la poblacion a la que esta dirigida, en nuestro pais no deberia superar el nivel

de educacion primaria.

Es de importancia tener en cuenta que este documento libera al cirujano
de responsabilidad por consecuencias previsibles, pero no por negligencia,

impericia, imprudencia o inobservancia de sus deberes y obligaciones.
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El mismo debera hacerlos firmar el médico tratante, con anticipacién a todas las
cirugias. Es aconsejable entregar una copia al paciente y preferible aunque no

imprescindible, que la firme con testigos.

3.1. CAPACIDAD.

En principio, el consentimiento debe ser prestado por el paciente siempre y
cuando tenga capacidad suficiente. Esta capacidad no es propiamente la
capacidad civil, sino la capacidad natural. Esto es, no vendra determinada por la
mayoria de edad y la ausencia de una incapacitacion judicial, sino que habra que
atender a si en la realidad el paciente esta en condiciones de decidir libremente
sobre un aspecto de su personalidad, que puede afectar a algunos de los
derechos que le son inherentes (vida, integridad fisica, libertad, libertad

religiosa...), como es someterse a una actuacion médica.

Esta capacidad es una aptitud intelectual y emotiva necesaria para comprender la
enfermedad, y, en general, hacerse cargo de su situacion, y al mismo tiempo para
poder valorar las distintas alternativas, y optar por la opciébn que aprecia mas
conveniente. Que duda cabe que para ello es necesario un minimo de juicio

practico prudencial y al mismo tiempo voluntad o entereza de animo.
En principio, sobre el paciente deben concurrir las siguientes circunstancias:
- Ser mayor de edad, o menor emancipado o mayor de dieciséis afios.

- A juicio del médico, estar en condiciones de tomar decisiones y no
hallarse en un estado fisico o psiquico que no permita hacerse cargo de su
situacion (lo que ocurre con muchos enfermos mentales, respecto de los

tratamiento farmacologicos).

No obstante, los menores de edad también podran prestar validamente el
consentimiento informado directamente, y sin necesidad de representacion,
siempre gque intelectual y emotivamente puedan comprender el alcance de la
intervencion. Esto es, siempre que gocen de capacidad natural, que corresponde

al médico determinarlo.
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Sobre este punto hacemos referencia a la STC 154/2002, de 18 de julio, emitida
en Espafia, en la que conoce de un recurso de amparo contra una sentencia de la
sala 22 del Tribunal Supremo en la que se condenaba a unos padres, Testigos de
Jehova, como autores por comision por omision de la muerte de su hijo, al no
haberle disuadido de que aceptase la transfusion de sangre que necesitaba.
Aungue la transfusion habia sido autorizada judicialmente, los médicos no se
atrevieron a practicarla al advertir la reaccion contraria del menor, de 13 afios, por
considerarlo entonces contraproducente. ElI Tribunal Constitucional estima el
amparo por considerar que a los padres no les era exigible una conducta distinta a
la que desarrollaron, pues de otro modo resultaria contrario a sus convicciones y
contravendria su derecho fundamental a la libertad religiosa (art. 16 CE ESpafia).
Aungue no se aborde directamente por el Tribunal Constitucional, en el trasfondo
de la cuestion late el reconocimiento al menor de la capacidad natural suficiente
para ejercer el derecho a la libertad religiosa y que en uso de la misma resulte
relevante su oposicion a la practica de un tratamiento médico, que podemos
calificar de normal u ordinario, pero cuya ausencia podia acarrearle la muerte,
como asi ocurri6. De hecho los meédicos tuvieron en cuenta la oposicion del
menor, aunque fuera no tanto por reconocer al menor la capacidad de decidir en
ese momento, y respetar su voluntad, como por la virulencia con que mostré su

oposicion, que podia resultar contraproducente para el tratamiento médico.

En realidad estamos ante un supuesto complejo: podria jugar uno de los limites al
consentimiento informado, pero para ello seria necesario advertir que el menor no
tiene capacidad natural para ejercitar en este caso por si mismo el consentimiento
informado, y que los padres del menor estan deslegitimados para decidir por él en
este caso, al invocar unas convicciones personales de ellos como justificaciéon
para no someter a su hijo a una transfusién de sangre necesaria para su vida.
Esas mismas convicciones religiosas que serian relevantes para justificar su
oposicion a una intervencion meédica en su propio cuerpo, no lo seran para
oponerse a que se practigue en el de su hijo, cuando esté en juego la vida del
menor. Cuando los padres deciden por los hijos sobre la procedencia de una

intervencion deben hacerlo ponderando los bienes juridicos protegidos, y en
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atencion a lo que es mejor para el menor, sin que en ese caso esté justificado
poner en peligro la vida del menor por una conviccion religiosa de los padres. El
criterio que sigue la adopcion de acuerdos que afecten al menor es el mejor
interés de éste, que siempre estara ligado en primer lugar a preservar su vida e
integridad fisica. De este modo, si en este caso no podia recabarse el
consentimiento informado por representacion, ante el grave e inmediato riesgo
para la vida del menor, los médicos podian haber practicado la transfusion de

sangre, sin necesidad de recabar autorizacion judicial.

LA CAPACIDAD Y EL CONSENTIMIENTO INFORMADO. (Segun la ONU).

Sobre este punto en particular es necesario sefalar la reciente aprobacién de la
Convencidn internacional sobre los derechos de las personas con discapacidad
(diversidad funcional) de la ONU la cual en su art. 12 hace referencia a la
capacidad con la que debe contar una persona al momento de dar su

Consentimiento Informado.
El texto de este articulo de la Convencién dice lo siguiente:

Articulo 12. Igual reconocimiento como persona ante la ley

1. Los Estados Partes reafirman que las personas con discapacidad
tienen derecho en todas partes al reconocimiento de su personalidad
juridica.

2. Los Estados Partes reconoceran que las personas con discapacidad

tienen capacidad juridica en igualdad de condiciones con las demas en

todos los aspectos de la vida.

3. Los Estados Partes adoptardn las medidas pertinentes para
proporcionar acceso a las personas con discapacidad al apoyo que puedan

necesitar en el ejercicio de su capacidad juridica.

4. Los Estados Partes aseguraran que en todas las medidas relativas al
ejercicio de la capacidad juridica se proporcionen salvaguardias adecuadas
y efectivas para impedir los abusos de conformidad con el derecho

internacional en materia de derechos humanos. Esas salvaguardias
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aseguraran que las medidas relativas al ejercicio de la capacidad juridica
respeten los derechos, la voluntad y las preferencias de la persona, que no
haya conflicto de intereses ni influencia indebida, que sean proporcionales y
adaptadas a las circunstancias de la persona, que se apliquen en el plazo
mas corto posible y que estén sujetas a exdmenes perioddicos, por parte de
una autoridad o un 6rgano judicial competente, independiente e imparcial.
Las salvaguardias seran proporcionales al grado en que dichas medidas

afecten a los derechos e intereses de las personas.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el presente articulo, los Estados Partes
tomaran todas las medidas que sean pertinentes y efectivas para garantizar
el derecho de las personas con discapacidad, en igualdad de condiciones
con las demas, a ser propietarias y heredar bienes, controlar sus propios
asuntos econémicos y tener acceso en igualdad de condiciones a
préstamos bancarios, hipotecas y otras modalidades de crédito financiero, y
velaran por que las personas con discapacidad no sean privadas de sus

bienes de manera arbitraria.”

De manera resumida, este articulo afecta al Consentimiento informado de la

siguiente manera:

La capacidad juridica se entiende en su amplio y completo sentido “El concepto de
“capacidad juridica” es un concepto mas amplio que légicamente presupone la
capacidad de ser sujeto de derechos y obligaciones (elemento estatico), pero
también presupone la capacidad de ejercer dichos derechos, o asumir

obligaciones a través de sus propias decisiones (elemento dindmico).

Por ello, la capacidad juridica incluye la “capacidad de obrar”, entendida como la
capacidad y la facultad de una persona en virtud del derecho de asumir
compromisos 0 transacciones particulares, mantener un estatus determinado, o
una relacién con otro, o en un sentido mas general, de crear, modificar, o extinguir

relaciones juridicas.
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Parece a esta altura claro que el contenido de la "capacidad juridica" en la

Convencidn incluye tanto la capacidad de goce como la de ejercicio.”

Este articulo establece una nueva manera de ejercer la capacidad juridica y por lo
tanto de tener en cuenta la voluntad de las personas a las que tradicionalmente se
les ha sustituido su toma de decisiones incapacitdndolas legalmente vy
transfiriendo sus decisiones a terceras personas, con figuras como la tutela o la

curatela.

A raiz de lo establecido en este articulo 12, habrd que empezar a instaurar
sistemas de apoyo a la toma de decisiones, en lugar de utilizar los sistemas
tradicionales de sustitucion. Todavia no esta decidido como se llevara a cabo esta
modificacion de los procesos en la toma de decisiones de aquellos que hasta
ahora eran incapacitados legalmente, pero el cambio que se produzca en el futuro
debera ser tenido en cuenta en todos los aspectos relacionados con el
consentimiento informado, ya que desaparecera la ya mencionada sustitucion de

la voluntad que hasta ahora ostentaba la figura del tutor.

3.1.1. CONSENTIMIENTO LIBRE Y VOLUNTARIO.

El "consentimiento informado” libre y voluntario es aquella facultad que tiene el
paciente para aceptar o no realizarse un tratamiento u operacién, se refiere al
derecho que tiene el paciente dentro del concepto de ética médica, de informarse
adecuadamente con relacion a su problema de salud, el principal objetivo es
proteger la autonomia del paciente, es un proceso gradual, verbal y prolongado
gue se desarrolla en la relacion del médico con su paciente, mediante el cual el
primero proporciona al enfermo informacién comprensible en calidad y cantidad
suficientes, con terminologia adecuada a su entendimiento y nivel cultural sobre la
naturaleza de su padecimiento, que finalmente le capacitan, para participar
activamente en la toma de decisiones respecto al diagnéstico, procedimientos y
tratamiento clinicos u otros, como por ejemplo: intervenciones quirdrgicas, los

riesgos reales y potenciales, beneficios, resultados adversos y posibles
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alternativas terapéuticas, de modo que tenga la facultad de dar su conformidad,

autorizar o negarse para ser sometido a los mencionados procedimientos.

Una buena informacion es fundamental en la relacion médico-paciente, lo que
contribuye en un mejor seguimiento de la terapia y refuerza la colaboracion del

paciente mejorando la calidad de atencion.

La Asociacion Médica Americana dice que el Consentimiento Informado: "consiste
en la explicacion, a un paciente atento y mentalmente competente, de la
naturaleza de su 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”.

En este proceso se debe respetar la dignidad personal, informando veraz y
claramente, sin datos sesgados ni terminologia técnica, los posibles pasos a
seguir, consecuencias positivas y negativas de los procedimientos, y todo lo
necesario, en cuanto a la patologia del paciente, sin magnificar ni minimizar la

situacion.

El consentimiento informado es el procedimiento médico formal cuyo objetivo es

aplicar el principio de autonomia del paciente.

También otro elemento de suma importancia son los principios bioéticos, es
importante mencionar cada uno de los principios que deben ser reconocidos en

nuestros pacientes:

Autonomia: Reconoce la capacidad que tiene una persona de deliberar sobre sus
objetivos personales y actuar bajo esa direccién, es una manifestacién de libertad,
se conduce en los tiempos actuales con el consentimiento informado.
Beneficencia: Busca siempre Io mejor para el paciente, principio que implica el
hecho de no provocar dafios a las personas, constituyendo la verdadera esencia

de la bioética. La beneficencia exige que realicemos actos positivos para promover
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el bien, las mejores condiciones y mayores oportunidades para los demas.
No maleficencia: Afirma basicamente la obligacion de no hacer dafio
intencionalmente, implica la prohibicion de hacer el mal a una persona.
Justicia: Este principio considera la distribucion de los bienes en igualdad para
todos, de preferencia a quienes mas lo necesitan. En el dmbito biomédico la
dimension de la justicia que nos interesa mas es la distributiva, que se refiere, en
sentido amplio, a la distribuciébn equitativa de los derechos, beneficios y

responsabilidades o cargas en la sociedad.

3.1.2. CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACION.

Cuando el paciente carece de capacidad para prestar el consentimiento informado
por si mismo, precisa de alguien que le represente, estando legitimado por la ley

para hacerlo por él.

Esto presupone, de una parte la existencia de una causa legal de falta de aptitud
para consentir en este caso, y de otra, la existencia de personas que por estar
vinculadas al paciente, la ley presume que son las mas indicadas para decidir lo

que sera mejor para el paciente.

Sobre este aspecto hacemos referencia al Codigo de familia catalan (Llei 9/1998,
de 15 de juliol, del Codi de familia), en el cual hace referencia que el representante
legal o quien ejerza la guarda de hecho, no siempre estara legitimado
directamente para prestar el consentimiento informado. Si la intervencion médica
puede poner en peligro la vida o la integridad fisica del menor, incapacitado o
incapaz de hecho, necesitard contar con la autorizacion judicial. S6lo en caso de
urgencia, esta autorizacion judicial puede recabarse a posteriori (arts. 219 y 255

Caddigo de familia).
a) Menores de edad, sin juicio suficiente.

Se entiende por menor de edad el menor de dieciocho afios no emancipado. En
estos casos, es necesario ademas que “no sea capaz intelectual ni emotivamente

de comprender el alcance de la intervencion”. Por lo tanto, y a sensu contrario, el
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juicio suficiente consiste en la aptitud minima para comprender la situacion (la
enfermedad, su diagndstico y la necesidad o conveniencia del tratamiento), y para

asumirla y tomar la decision, lo que viene denominandose capacidad natural.

Ante la falta de capacidad natural, el consentimiento debera ser prestado por
quienes ejerzan la representacion legal: los padres, no privados de la patria
potestad; en su defecto, el tutor o defensor judicial; y si el menor fue declarado en
desamparo, la entidad publica correspondiente que asuma la tutela automatica. Y

es que tratandose de derechos de la personalidad.
b) Mayores incapacitados

Mayores incapacitados son quienes, han sido declarados judicialmente incapaces,
en todo caso si la persona ha sido incapacitada, el consentimiento tendra que
prestarlo por representacion. La incapacitacion tiene que afectar a la toma de
decisiones sobre su salud, y, en todo caso, se entiende incluido dentro de un

pronunciamiento general de incapacitacién total para cuidar su persona.

El consentimiento por representacion sera prestado por quien le represente
legalmente: quien ejerza la patria potestad prorrogada o rehabilitada, el tutor o el

defensor judicial.

Considerando que en Espafia el consentimiento informado se encuentra mas
desarrollado que en nuestro pais, a continuacion se hace referencia al régimen
general del Cddigo civil, en el cual el tutor o representante legal en ningdn caso
necesita autorizaciéon judicial para someter a su representado a una intervencion
meédica, bastando su consentimiento. Sin embargo, cuando rija el Cdédigo de
familia catalan, su art. 219.1.b) el tutor debera solicitar autorizacion judicial para
aplicar al incapacitado un tratamiento médico que pueda poner en peligro su vida
0 su integridad fisica o psiquica. Por lo que, en Catalufia, tratandose de un
incapacitado, el consentimiento informado debe prestarlo el tutor o representante
legal, salvo que la actuacion médica conlleve un riesgo grave para la vida o
integridad fisica del incapacitado, en que el tutor debera recabar previamente la

autorizacion judicial.
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A su vez, el art. 9.3.b de la Ley 42/2002 del mismo pais, no prevé expresamente
la necesidad de oir antes a la persona incapacitada ni sopesar su voluntad, el art.
5.2, cuando regula el derecho de informacion del paciente, prevé que “el paciente
debe ser informado, incluso en caso de incapacidad de forma adecuada a sus
posibilidades de comprensién”. De donde se deduce que si la persona
incapacitada debe ser informada en la medida en que pueda comprender, también
debe ser oida en la medida en que tenga juicio suficiente, y sin que su voluntad

sea nunca vinculante.
c) Mayores de edad que sufran una incapacidad real

No pueden prestar el consentimiento por si mismos, no solo los incapacitados,
sino también quienes no tengan capacidad real, aunque no haya sido declarada
judicialmente. La falta de capacidad debe ser valorada por el médico, atendiendo a
dos parametros: que el estado fisico o psiquico del paciente no le impida hacerse
cargo de la situacion (la enfermedad y la conveniencia del tratamiento, asi como
sus alternativas) y que goce de la minima aptitud para tomar decisiones. Esto es,
lo que comentabamos antes, que goce de juicio practico prudencial y tenga, en

ese momento, el animo suficiente para tomar la decision.

Este juicio de capacidad real corresponde al médico, y se supone que debera
plasmarlo por escrito y razonarlo minimamente. Lo normal es que sea en el mismo

documento en el que se recoja el consentimiento prestado por representacion.

Este consentimiento sera prestado por sus representantes legales si los tuviere, y
si no, por las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho. Podria
seguirse orientativamente el orden de la delacion legal de la tutela: conyuge, hijos,

ascendientes, hermanos.

En los casos en los que existe constituida una guarda legal, nos encontramos ante
una guarda de hecho. El guardador de hecho, en el régimen general del Cédigo
civil no precisa de autorizacion judicial para que la persona discapacitada objeto
de su guarda sea sometida a una intervencion médica. Y, paralelamente a lo visto

en el apartado anterior para las personas incapacitadas con representacion legal,
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en Cataluia el guardador de hecho necesita de la autorizacion judicial siempre y
cuando la intervencion médica pueda poner en peligro la vida o la integridad fisica

0 psiquica del incapaz.

Dentro del consentimiento informado por representacion: Existen situaciones en
las que los pacientes no siempre pueden decidir por si mismos. Surge asi la
problematica del consentimiento por representacion, en este entendido nos vamos

a centrar en dos puntales, el paciente y su representante y la informacion.

a) El paciente: valoraremos si hay alguna situacion en la que un paciente no

pueda decidir, cuales son estas situaciones y quién las dictamina.
El representante: si un paciente no puede decidir, ¢ quién debe hacerlo por él?
b) La informacién.

Dicho de otra manera, cuando y por qué un paciente critico debe ser representado
en la toma de decisiones sobre su enfermedad, o lo que es lo mismo: cuando el

consentimiento informado debe ser por representacion.
El paciente no decide: la representacion.

Entendemos por representacion en la toma de decisiones del paciente critico a la
sustitucion de la decision del paciente, incapaz de formularla, por la de otra

persona que decidird en su lugar.
Situaciones en las que debe ser representado.

Empezaremos por el principal protagonista: el enfermo. «El titular del derecho a la
informacion es el paciente». La primera cuestidén a la que nos vamos a referir es si

existe alguna situacion en la que el paciente deba ser representado.

Hay muchas y muy distintas situaciones, en las que el paciente no puede dar su
consentimiento y debe hacerlo otro por él, y no siempre existe un sustituto legal.

Las ilustraremos por medio de algunos ejemplos:

a) Paciente legalmente incapacitado.
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1. Cuando un paciente esta legalmente incapacitado, y no puede dar él mismo el
consentimiento, siempre tiene un tutor legal, que es su representante y su sustituto
legal. Si esta presente, es quien otorga el consentimiento y esta situacién no suele

plantear problemas, por lo que no requiere mas comentarios.

El problema puede surgir si el representante no esta presente, o Si no es una
Unica persona, sino una institucion la representante y son varias las personas que,
a través de comités, deben decidir. Esta decision conjunta no siempre es posible

tomarla en una situacion aguda.

En principio, la decisibn deberia tomarla una junta decisoria, que se reune
periodicamente. Por consiguiente, en muchas ocasiones, no puede acudirse a ella
en el momento en que se plantea el problema y, en consecuencia, nadie asume la

representacion.

Una posibilidad es recurrir al juez. Hacerlo en situacion de urgencia supone otro
problema afiadido, porque no conoce el problema, ni las circunstancias del
paciente ni de la enfermedad. Asimismo, comporta una burocracia imposible de

asumir por un intensivista que debe tomar decisiones rapidas.

Ademas, habitualmente, después el juez deja en manos del médico responsable la
toma de decisiones, que no siempre son faciles. Hay que pensar ademas en la
soledad del intensivista durante la guardia. Debe buscarse una solucion para este
tipo de casos cada dia mas frecuentes.

Una podria ser legislar que sea obligatorio, considerado como un requisito mas,
qgue todas las personas legalmente incapacitadas y representadas por una
institucion tengan siempre un documento de «voluntades anticipadas» firmado por
quien les representa. Este documento deberia poder revisarse periodicamente, si
las condiciones del paciente cambiasen, y servir para todo tipo de decisiones

sobre las condiciones médicas del enfermo.
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Esta solucién, mas dificil en apariencia que en la realidad, implicaria a todas las
residencias de ancianos con patologias como demencia u otras enfermedades en

las que el paciente ha perdido de forma definitiva su capacidad de decision.

Las decisiones sobre el final de la vida deben ser tomadas de forma pensada y

consensuada, y no dejarse nunca para un momento agudo de angustia.

Se protegeria legalmente a esas instituciones, que no llevarian «a morir
indignamente a estos pacientes a los hospitales y evitaria muertes «demasiado
rapidas» en estas personas por el hecho de desconocer sus circunstancias vitales

previas.

2. Menores: este tema supone un texto completo y diferente, en continuo cambio,

al que no vamos a referirnos en este texto.
b) Paciente médicamente incapacitado.

Un paciente no puede dar su consentimiento informado por estar médicamente
incapacitado. Existe una gran dificultad en este momento para definir la falta de
capacidad de decision. Muchos de los estudios y comentarios sobre la
incapacidad y la representacion en el consentimiento estan precisamente
estudiados y dictaminados en pacientes incapacitados de forma definitiva por
padecimientos médicos psiquiatricos, esquizofrenia, demencias, debilidad mental,
etc. Pero poco esta escrito sobre la incapacidad en otras patologias, sobre todo

las agudas.

Es un tema diario para los intensivistas, no siempre del todo resuelto, en parte por
la ambigledad en su definicion y por la diversidad de las situaciones en las que se

produce.

Un paciente, que estd previamente sano y es capaz, puede sufrir una
incapacitacion brusca e inesperada para dar un consentimiento. La incapacidad
para decidir es un hecho que ocurre muy frecuentemente en los pacientes que
sufren una enfermedad aguda grave, pero su confirmacion, es una de las

situaciones mas dificiles de diagnosticar de forma objetiva.
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Una persona que previamente tiene intacta su capacidad de decidir puede
perderla bruscamente. Esta pérdida puede ser temporal o definitiva y tener una

causa organica o funcional. Es el médico quien la detecta y diagnostica.
Las situaciones que pueden plantearse son muy diversas:
1. Paciente incapaz de forma temporal por causa organica.

Esto significa que el enfermo padece una enfermedad que de forma temporal le
hace perder la consciencia y por lo tanto la capacidad de decidir. El sindrome

causal mas frecuente es estos casos es el coma, de muy diversas causas.

Debido a una enfermedad aguda, un paciente, de forma temporal, necesita tener
un representante, por ejemplo para recibir una transfusién de sangre, realizar una

maniobra diagnédstica invasiva, una intervencion quirdrgica, etc.
2. Paciente incapaz de forma temporal por causa funcional.

En otras ocasiones, esta pérdida no tiene como causa una enfermedad organica
concreta. Es la alteracién funcional, que ocurre como consecuencia de la

enfermedad, la que condiciona esta dificultad para decidir.

Circunstancias como el miedo a la enfermedad o a lo desconocido, la angustia o el
aislamiento familiar pueden bloquear la capacidad de un individuo de decidir de
forma racional en un momento dado, precisamente el momento de tomar una

decision trascendente para su propia vida.

Suele ser una situacién temporal, que resulta de muy dificil diagnéstico y
tratamiento. Muchas veces, es una situacion temporal y transitoria, pero que
necesita un representante, que al proporcionarle carifio y confianza, le ayude en la

toma de su decision.

En estas situaciones, puede ser necesaria, ademas, la ayuda profesional del

psiquiatra o psicélogo, que colabore con el paciente y con su representante.

3. Paciente incapaz por alteracion metabdlica.
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Otras veces es la alteracion metabdlica, secundaria a la propia enfermedad grave,
la que dificulta la decision de un paciente, y su correccion implica una terapéutica
sobre la que el paciente no es capaz de decidir. Nos encontramos con otra

situacion en la que la representacion es imprescindible.
4. Paciente que pierde de forma permanente o definitiva su capacidad de decidir.

Por altimo, puede suceder que el enfermo pierda de forma permanente o definitiva
su capacidad de decidir. La causa, en este caso, suele ser organica: una
enfermedad, o traumatismo, hace que un paciente quede impedido de forma
definitiva para tomar decisiones. En esta situacion también es imprescindible la

representacion.

Como vemos, estos supuestos son tan diferentes y con connotaciones a veces tan
subjetivas que los hacen imposibles de concretar, e incluso de legislar de forma
comun. Por otro lado, es interesante recalcar que implican una decisién médica en

la mayoria de los casos.

La ultima palabra tendrd que ser del médico, que se ve inmerso en situaciones
muy dificiles y problematicas, que complican la toma de decisiones puramente

médicas, y en momentos criticos.

No existe una legislacion que concrete estos casos dificiles, ni quién debe ser el

representante ni qué procedimientos exigen un consentimiento.

Ya que el médico es el Unico capaz de diagnosticar la pérdida de capacidad de
decision de un paciente determinado en una situacion aguda e inesperada, se le
deben proporcionar instrumentos, desde las comunidades cientificas y desde la

judicatura, que le ayuden en este momento y le avalen en la toma de decisiones.

Debe intentarse que las decisiones no las tome un Unico médico en un momento
agudo; éstas deben tomarse con el maximo consenso posible, son necesarios
protocolos de actuacién sobre el consentimiento informado en los pacientes
temporalmente privados de capacidad de decidir; asi se evitaria al maximo el

subjetivismo del médico en la toma de estas decisiones.
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Las soluciones se complican, a la hora de establecer un algoritmo de actuacion, ya
que esta pérdida de la capacidad de decidir, que puede ocurrir de forma aguda e
inesperada, lo hace a su vez en diferentes tipos de situaciones, segun los

pacientes hayan o no tomado decisiones previas sobre su vida.
El representante.
¢, Quién debe ser el representante?

En este momento es muy interesante discutir los conceptos legales de quién es la
familia. No esta legalmente claro quién tiene que decidir. No esta regulado cuanto
tiempo tiene que haber de relacion «para ser estable» o qué condiciones requiere.
En estos casos de conflicto es necesario aconsejar, o incluso obligar, en el
momento del ingreso de un paciente en un hospital, a que decida quién es su
representante y en que casos quiere que intervenga o incluso quién debe ser el

receptor de la informacion.
También previamente deberiamos nombrar un representante.

Seria muy aconsejable que se publicitara la necesidad de que todos tengamos por
escrito el dictamen de quién queremos que sea nuestro representante legal, asi

como sus atribuciones.

3.2. INFORMACION TERAPEUTICA.

Es unéanime la doctrina y jurisprudencia actual en considerar que la informacion del
paciente integra una de las obligaciones asumidas por el equipo médico, y es
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

informacion deformada o inexacta.

El médico debera entonces explicar al paciente todo lo referente a su estado de

salud, posibles tratamientos, como también sus ventajas y desventajas.
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El consentimiento informado debe reposar sobre una informacion comprensible.
Ello implica que el lenguaje y la comunicacion en general deben acomodarse al
entorno cultural del paciente, debe adaptarse a las posibilidades propias de la
persona asistida. Es decir, si tenemos a un colega enfrente el lenguaje podra
adoptar la terminologia cientifica adecuada. De lo contrario, deberé formularse de
una manera simple y concreta, para que el enfermo pueda comprender

acabadamente el malestar que padece y sus posibilidades de curacion.

Sin embargo, hoy podemos asumir que existen dos puntos de vista diferentes
respecto al deber de informar del médico. Por un lado tenemos el deber de
informacion como presupuesto del consentimiento informado; y por otro el deber
de informacion como presupuesto indispensable para llevar a cabo un tratamiento

determinado.

De esta manera, la informaciéon como derecho autbnomo del paciente se configura
como aquel derecho a conocer la informacion disponible, en términos
comprensibles y suficientes para su diagnostico y tratamiento, sin estar orientado
a otra finalidad que el conocimiento por el paciente de su estado de salud. Dentro
de este Ultimo se encuentra lo que se denomina deber de informacion terapéutica,
gue no es mas que aquella explicaciéon que brinda el médico al paciente como

consecuencia de un tratamiento a seguir.

No obstante que la informacion, como presupuesto del consentimiento informado,
constituye el ndcleo esencial de la informacién clinica, por cuanto la informacion
en el proceso clinico esta orientado fundamentalmente a la toma de decisiones en
relacion con el tratamiento, no debe menospreciarse el valor de la informacion
terapéutica para alcanzar la colaboracién necesaria del paciente en miras al éxito

del tratamiento.

La informacién terapéutica es un proceso continuado en el tiempo, que no se

agota con la obtencién del consentimiento informado.
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Asimismo, el cuanto al diagnéstico, se recuerda desde el punto de vista médico el
fundamental papel que juega la informacién para establecimiento de una relacién
meédico-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 sobre ella el resto de sus explicaciones y para justificar sus pedido de

analisis complementarios y sus decisiones terapéuticas.

3.2.1. CONTENIDO DE LA INFORMACION.

La informacién que brinde el médico tiene que ser adecuada, comprensible, clara
en cada caso, y no toda la que proporciona el médico es necesaria para el
Consentimiento Informado, la calidad es la que una persona razonable requiere

para dar su consentimiento y luego someterse a tratamiento o estudios.

El paciente debe saber que tiene el derecho de preguntar para despejar sus dudas

sobre cualquier procedimiento o tratamiento al que se le sometera.
El contenido deberia tocar los siguientes aspectos:

1.- Descripcion sencilla de la técnica, nombre del procedimiento, en qué consiste,
estudios de laboratorio, otros métodos auxiliares de diagndstico y los objetivos que

Se quieren consegquir.

2.-Molestias, riesgos importantes y efectos secundarios que podrian presentarse

por su frecuencia y/o gravedad.

3.-Beneficios razonables que se esperan o resultados y el grado aproximado de
probabilidad.

4.-Posibles alternativas de tratamiento, si las hubiera, comparadas con el

sugerido.
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5.-Curso espontaneo del cuadro clinico sin tratamiento, probables consecuencias;

opiniones y recomendaciones del médico.

6.- En casos quirdrgicos se informara sobre los riesgos de la cirugia, probables

complicaciones, mortalidad, secuelas.
7.-Explicacion sobre el tipo de anestesia, sus riesgos.

8.-Se debe hacer notar que el médico esté dispuesto a ampliar la informacion si el

paciente lo requiere.

9.-Constancia de que el paciente puede en cualquier momento revocar Su

decision.

En conclusion, lo que el paciente desea conocer son situaciones que podrian
presentarse en el curso de los procedimientos y tratamientos a realizar, le
preocupa: el dolor, las posibles incapacidades, la muerte, la pérdida de

oportunidades, etc., y no por ejemplo: la composicién quimica de un medicamento.

Es imprescindible que el profesional este seguro de que su paciente comprende la
informacion, se le debe invitar a que haga preguntas, hablarle en un lenguaje
claro, comprensible para él, respetando su grado de cultura, el objetivo es que el
enfermo conozca la realidad sobre su estado y una valoracion adecuada de las

alternativas que se le ofrecen.

Muchos tratadistas se realizan una serie de interrogantes acerca del
consentimiento informado; de ahi surge la pregunta: ¢ cuanta informacion se debe

dar?

Es necesario dejar en claro que no toda la informacion que puede dar un médico
es necesaria para el consentimiento informado. Su cuantia es la que una persona

razonable necesita para dar su consentimiento.
Su contenido puede ser el siguiente:

1-descripcién de la intervencion y de los objetivos que se persiguen;
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2-molestias y riesgos mas importantes por su frecuencia y/o gravedad,;
3-beneficios esperables con su grado aproximado de probabilidad;
4-Alternativas factibles (excluyendo los tratamientos inutiles);

5-Curso espontaneo del padecimiento sin tratamiento, y consecuencias de ello;

opiniones y recomendaciones del médico.

En general el paciente desea conocer situaciones comunes, les preocupa: el dolor,
las incapacidades, la muerte, la pérdida de oportunidades, etc., y no la

composicion quimica de un medicamento, por ejemplo.

El paciente debe comprender la informacion, encontrarse libre para decidir

de acuerdo con sus propios valores y ser competente para tomar la decision.

. En principio, existe capacidad para decidir si: hay aptitud para darse cuenta
de la propia situacion y de las expectativas razonables hay aptitud para
comprender la informacion relevante; hay aptitud para deliberar sobre las
opciones que se ofrecen, de acuerdo con objetivos personales y con los
valores propios; tiene capacidad para comunicarse con los profesionales.

. Es imprescindible que el profesional se asegure que el paciente comprende
la informacion, invitandole a que haga preguntas y tratando de hablar en un
lenguaje comprensible para el enfermo, respetando su cultura.

. El objetivo es que el enfermo adquiera una impresion realista sobre su

propio estado y una valoracion adecuada de las alternativas que se ofrecen.

3.2.2. CARACTERISTICAS DE LA INFORMACION.

El consentimiento informado a los efectos de su consideracion como prueba
importante de la relacion entre el profesional de la salud y el paciente, al ser
presentado en juicio por cualquiera de las partes interesadas en cuyo poder
legitimamente se encuentre, el consentimiento informado, tanto en el ambito

publico como el privado, debe reunir las siguientes caracteristicas:

A. Debe ser previo a la realizacion del acto o los actos médicos de que se trate en

7

él.
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B. Debe ser suscripto por el paciente, si éste es persona capaz mayor de
dieciocho afos, o por sus representantes legales, de tratarse de persona incapaz

0 menor de esa edad.

C. Debe ser suscripto por el médico que concretara o dirigira los actos que se

refieran en el consentimiento informado.

D. Deben suscribirse tres copias como minimo, a los efectos de que una quede en
poder del médico, otra en poder del paciente o sus representantes legales, y la
restante se incorpore en la historia clinica. Todos los ejemplares deben ser

idénticos en su contenido, y tienen el mismo valor probatorio.
E. Debe ser obligatorio para los niveles medios y superiores de complejidad.
F. Debe surgir del consentimiento informado:

1. Que el paciente, o sus representantes legales, en su caso, han recibido, por
parte del médico que concretara o dirigira los actos que se refieran en el

consentimiento informado, suficiente informacion acerca de:
a. El estado de salud del paciente;

b. El o los procedimientos de diagnéstico o tratamiento que se proponen, el

diagndstico probable, y el propésito de los estudios;
c. Sus beneficios, riesgos y secuelas estadisticamente mas probables;
d. Las terapias o técnicas alternativas, si las hubiere; y

e. Las patologias preexistentes, en caso de haberlas.

2. Que dicha informacion ha sido brindada en términos claros, afectuosos,
adecuados al paciente o sus representantes legales, y en un idioma que ellos

comprendan.

F. En el caso de tratarse de un paciente capaz mayor de catorce afios y menor de

dieciocho, debe surgir del consentimiento informado que se le han brindado las
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informaciones referidas en los puntos anteriores, y que se ha tomado en

consideracion su voluntad.

G. Puede ser protocolizado o realizado con intervencion notarial.

De haberse concretado en correcta forma todos los recaudos antedichos, el
consentimiento informado debe ser aceptado como prueba de la realizacion de los
actos en él referidos (brindado de las informaciones, manifestaciones de voluntad,
etc.), y de la aceptacion de los riesgos expuestos por parte del paciente o sus
representantes legales, con el consecuente relevo de la responsabilidad médica,

en la medida de la informacién suministrada.

3.3. FORMA DE PRESTAR EL CONSENTIMIENTO.

Con anterioridad, no se lo distinguia, y exigia el “consentimiento escrito del usuario
para la realizacion de cualquier intervencion”. Lo que no impedia que aplicando el
sentido comun en la practica sanitaria podamos advertir actuaciones inocuas y
sencillas, en las que no se precisa recabar por escrito el consentimiento
informado. Esto va ligado normalmente a la prescripcion de un tratamiento
farmacoldgico, una exploracion médica general, unas radiografias, un vendaje en
caso de esguince, una inyeccién antitetanica. En estos casos se procede con
naturalidad y es la falta de oposicion del paciente el que determina su

asentimiento.

Es por ello por lo que, la ley béasica, en su articulo art. 8.2 advierte que la forma de

prestar el consentimiento no siempre debe ser escrita:

- Es mas, la regla general sera la oralidad, aunque no se dice si el
consentimiento debe ser expreso o tacito. Aplicando la doctrina general sobre la
voluntad en la perfeccion de los negocios y la teoria de los actos propios, debe
entenderse que los actos concluyentes de consentir en el tratamiento o
intervencidn, bastaran para considerar cumplido el requisito del consentimiento
informado. Aunque estos actos deben ser concluyentes de que prestd su

consentimiento con conocimiento de causa.
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- La especialidad es la necesidad de transcribir por escrito el consentimiento, en

los siguientes casos:
- Intervencion quirdrgica
- Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores

- Y, en general, aplicacion de los procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusién negativa sobre la salud del

paciente.

Esta exigencia de forma escrita, al igual que en el caso del deber de informacion,
tiene un valor “ad probationem”, por lo que, siempre que se acredite, el
consentimiento prestado de forma oral serd suficiente aunque se trate de una
intervencion quirdrgica para las que la ley exige consentimiento por escrito. que
para todo supuesto exigia el consentimiento informado por escrito, la
jurisprudencia ha declarado cumplida esta exigencia legal aunque el
consentimiento fuera prestado de forma oral. Resulta aqui de aplicacion toda la
jurisprudencia expuesta antes al tratar la forma de prestarse la informacién previa
al consentimiento, en la medida en que el cumplimiento del deber de informacion

es el presupuesto basico del consentimiento informado.

Por otra parte, la posibilidad de usar los procedimientos de prondstico, diagndostico
y terapéuticos que le van a ser aplicados en un proyecto de investigacion no
requiere de consentimiento especial del paciente, sino tan s6lo de hacérselo
saber. No queda claro si con ello se presupone que no puede oponerse, o si por el

contrario podria hacerlo.
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CAPITULO IV.

EFECTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.
4.1. EFECTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

El objeto del Consentimiento Informado es que los pacientes asumieran las
decisiones sobre su salud, pero a veces se intentd usar por parte de los médicos
para eludir sus responsabilidades. Ante el cimulo de reclamaciones contra los
médicos, algunos profesionales han pretendido que el Consentimiento Informado
eximiera al médico de responsabilidades ante un eventual mal resultado de la

operacion.

En un principio los médicos pensaron que el Consentimiento Informado se trataba
de un novedoso invento norteamericano, algo que se nos ha trasladado de los
Estados Unidos, como la Coca-Cola, y que no presentaba utilidad profesional
alguna, no solo porque no evitaba querellas y denuncias por homicidios y lesiones
imprudentes ni las demandas por culpa o negligencia, sino porque no producia
otro efecto que aumentar la burocracia y el papeleo, que tanto molesta a nuestros
galenos, que disponen de escaso tiempo para la atencién de los enfermos y que

se pretende menguar mas con tal inatil exigencia.

Ha costado mucho tiempo convencer a la clase médica que el Consentimiento
Informado no debe suponer para el médico tan sélo una mera obligacion legal que
hay que cumplir para evitar las consecuencias perjudiciales de la omision, sino
gue debe ser aprovechado y utilizado como un medio de potenciar y de mejorar el
mutuo dialogo entre médicos y enfermos. Todos podemos poner algin ejemplo de
la mala praxis a la hora de obtener el Consentimiento Informado por parte de
algun médico: desde el que le da a la enfermera los impresos para gue los firme el
paciente; al que le dice, sin mas “firme aqui”; al que horas antes de la intervencion,
incluso de noche, se lo da al celador para que lo deje en la mesilla del préximo
cliente del quiréfano; casos similares que conocemos todos por experiencia directa

o de referencia.
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Algunos médicos entienden que la simple firma en los impresos del
Consentimiento Informado era suficiente para demostrar que la exigencia legal se
cumplié, que se informo al enfermo de los riesgos y ventajas de la intervencion asi
como de otras alternativas y de que el paciente, esclarecido e iluminado
debidamente por la informacidon suministrada, ejercité su libertad y autonomia y
por tanto en juicio el médico solo se limitaria a mostrar el Consentimiento

Informado firmado como liberacién de su negligencia en caso de que ocurriera.
4.1.1. EFECTOS DEL CONSENTIMIENTO CONSCIENTE E INFORMADO.

El consentimiento informado trae consigo la asuncion por el paciente de los
riesgos y consecuencias inherentes o asociados a la intervenciéon autorizada; pero
no excluye la responsabilidad médica por dafios imputables a una actuacion

negligente del facultativo o al mal funcionamiento del centro o servicio médico.

De acuerdo a la jurisprudencia Espafiola se sefala que la consecuencia
fundamental del otorgamiento de consentimiento informado es la asuncion por el
paciente de los riesgos y consecuencias inherentes o asociadas a la intervencion
de que haya sido previamente informado, siempre que no resulten imputables al
negligente proceder del facultativo interviniente o al mal funcionamiento del centro

0 servicio médico en que se practica.

En este ultimo sentido se concluye que la existencia de consentimiento informado
no obliga al paciente a asumir cualesquiera riesgos derivados de una prestacion

asistencial inadecuada
4.1.2. AUSENCIA O DEFECTO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

La omisién de un consentimiento previo y suficientemente informado acerca de los
riesgos inherentes a la intervencion determina la asuncién de los riesgos por el
facultativo y, con ella, su responsabilidad por los dafios en que pudieran

materializarse.
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Los requisitos que deben concurrir para que un consentimiento desinformado dé
lugar, para los facultativos y el centro médico, a la responsabilidad de indemnizar

los dafios sufridos por el paciente:

- Que el paciente haya sufrido un dafio personal cierto y probado. El dafio es
presupuesto fundamental de cualquier clase de indemnizacion, Sin él, la eventual
omision del consentimiento informado para una intervencion médica no pasa de
ser una infraccion de los deberes profesionales, con posibles repercusiones en
otros Ordenes, pero carente de consecuencias en la esfera de la responsabilidad

civil, contractual o extracontractual.

Sobre este punto en necesario hacer mencion que en Espafa, en la que después
de afirmar que “un elemento esencial de la lex artis ad hoc o nucleo esencial del
contrato de arrendamiento de servicios médicos, es el de la obligacion de informar
al paciente, o en su caso, a los familiares del mismo”, se considero suficiente
desde un punto de vista objetivo la informacion suministrada a los padres de un
paciente de 14 afios, aunque logicamente para ellos, desde un punto de vista

subjetivo, toda informacién pudiera parecer insuficiente.

La sentencia declara probado que “fueron informados de que, ante la gravedad de
la enfermedad, el tratamiento consistia en administrar dosis altas de quimioterapia,
asi como el trasplante de células regeneradoras de médula 6sea, y ademas fueron
informados sobre la técnica de trasplante antes de que comenzara dicho
tratamiento con alta dosis de quimioterapia y que el mismo se admiti6 por los
demandantes tal y como fue expuesto”. Y “aunque efectivamente en lugar de
veinte o veinticinco dias que se pronosticé de duracion, el tratamiento antedicho,
se prolong6 durante ochenta dias, hasta el fallecimiento del enfermo, y que hubo

implante a los treinta dias.

- Que el dafio sufrido sea consecuencia de la intervencion médica practicada y
materializacion de un riesgo tipico o inherente a ella. Su exigencia no constituye
sino manifestacion de la necesaria relacion de causalidad que es asimismo

presupuesto de la responsabilidad civil. EI dafio no sélo debe mostrarse vinculado

73



" Reglamentacisn del (onsentimicnte Jujormade”

o ligado causalmente a la intervencién, sino que ha de ser traduccién de un riesgo
tipico o asociado a ella del que el paciente debidé ser informado previamente a su
realizacion como premisa para la obtencion de su consciente y libre

consentimiento.

Si el dafio sufrido no fuera inherente a la intervencion ni por ende previsible en una
estimacion anticipada de sus eventuales riesgos, su acaecimiento quedaria
plenamente integrado en el caso fortuito exonerador de responsabilidad vy ello,
aungque sobre los riesgos tipicos tampoco se hubiera producido la necesaria

informacion del paciente.

- Que del riesgo finalmente materializado en dafio no hubiera sido el paciente
informado previamente al consentimiento de la intervencién. Como antes se ha
dicho, es la omisién previa del consentimiento, a pesar de la suficiente informacion
de los riesgos tipicos, la que determina su asuncién por el médico responsable.
Tratdndose de un riesgo asociado a la intervencion, la omision de su advertencia
es a este respecto suficiente, aunque al consentimiento hubiera precedido la

informacion de otros posibles riesgos.

- Que el dafo constituya una incidencia de la intervencion no atribuible a la
negligente actuacion del facultativo ni al deficiente funcionamiento del servicio. En
caso contrario, sera apreciable la responsabilidad, pero por culpa o negligencia en
la actuacion o en la organizacion del servicio y no por el titulo de imputacién a que

este examen contrae.

No obstante, existen algunos supuestos en que los tribunales extranjeros valoran
la situacion de inconsciencia, derivada de la insuficiencia de informacion acerca de
los posibles riesgos de una intervencion médica, como un dafio moral grave en si
mismo, distinto y ajeno al dafio corporal derivado de la intervencion, de modo que
el alcance de la indemnizacién vendra determinado por la valoracion de este dafio
moral, y no por la cuantificacion del dafio corporal. Asi ocurrié en una sentencia de
fecha 4 de abril de 2000, y en la norma RJ 2000/3258 de Espafia, en un supuesto

en el que un menor sufrié una paraplejia como consecuencia de una intervencién
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quirdrgica, en la que no consta fueran informados sus padres de los riesgos de la
intervencion. El Tribunal Supremo advierte que esta situacion de inconsciencia,
derivada de la falta de informacion, aunque no constituye la causa del resultado,
supone en si misma un dafio moral grave, distinto y ajeno al dafio corporal

derivado de la intervencion.

En realidad, la clave para atribuir la responsabilidad de indemnizar el dafio
ocasionado con la intervenciéon médica, en caso de actuacion diligente pero con
ausencia de consentimiento informado, radica en la relacion de causalidad.
Partimos de la consideracion de que el dafio, como un elemento de suma
importancia por ser un aspecto fundamental debe ser resarcido de una o de otra
manera por la persona que la haya ocasionado en desmedro de la victima que

sera quien sufre las consecuencias.

Esta es la opinion vertida por el Magistrado Alvarez Caperochipi, en el voto
particular a la STSJ Navarra 20/2002, de 6 de septiembre (Espafia). La sentencia,
en un supuesto de infraccion del consentimiento informado, en el que no ha
existido negligencia médica, condena a la Clinica a la reparacion del dafio
corporal, disintiendo el voto particular, por entender que no existe relacion de

causalidad entre el dafio sufrido por el paciente y la falta de informacion.

Segun este voto particular, la falta de informacién tan s6lo motivaria la obligacion
de indemnizar un dafio moral sufrido habra sido consiguiente a la intervencién
médica, de modo que sin ella, no se hubiese producido, aplicando la teoria de la

equivalencia de las condiciones.

De este modo habra que hacer un juicio hipotético para dilucidar si el paciente, de
haber conocido antes de la actuacion médica el riesgo que sufria, si hubiera
prestado o no su consentimiento, y por lo tanto si se hubiese realizado la
intervencidn, y consiguientemente si no se hubiese generado el dafo. Si la falta de
informacion no vicié el consentimiento, el incumplimiento de este deber de
informacion no constituira causa del dafio corporal sufrido con la intervencion, y no

justificara la responsabilidad de indemnizarlo.
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Todo ello sin perjuicio de otro tipo de responsabilidades, como pudieran ser
administrativas, y civiles, en cuanto pueda entenderse que la ausencia de
informacion constituye por si un dafio moral, distinto del dafio corporal derivado de
la intervencion, por ejemplo, por la impresién sufrida de algo inesperado,
susceptible de una indemnizacion propia. Este dafio moral, por otra parte, podria
considerarse una consecuencia natural de toda lesibn de un derecho de la
personalidad, en cuanto que toda intromision ilegitima supone un dafio, cuando

menos moral.

Como se puede apreciar en los anteriores detalles, la ausencia del Consentimiento
Informado y en su caso el defecto que también puede tener el Consentimiento
Informado son factores de suma importancia y que los debemos tomar muy en
cuenta como tales por formar parte integral del Consentimiento Informado, los

cuales en muchos casos se han expresado en todo el mundo.
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CAPITULO V.

CONTENIDO DEL DOCUMENTO Y REGLAMENTO DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO.

A los efectos de su consideracion como prueba importante de la relacién entre el
profesional de la salud y el paciente, al ser presentado en juicio por cualquiera de
las partes interesadas en cuyo poder legitimamente se encuentre, el
consentimiento informado, tanto en el &mbito puablico como el privado, debe reunir

los siguientes caracteres:

A. Debe ser previo a la realizacion del acto o los actos médicos de que se trate en

7z

él.

B. Debe ser suscripto por el paciente, si éste es persona capaz mayor de
dieciocho afos, o por sus representantes legales, de tratarse de persona incapaz

0 menor de esa edad.

C. Debe ser suscripto por el médico que concretara o dirigira los actos que se

refieran en el consentimiento informado.

D. Deben suscribirse tres copias como minimo, a los efectos de que una quede en
poder del médico, otra en poder del paciente o sus representantes legales, y la
restante se incorpore en la historia clinica. Todos los ejemplares deben ser

idénticos en su contenido, y tienen el mismo valor probatorio.
E. Debe ser obligatorio para los niveles medios y superiores de complejidad.
F. Debe surgir del consentimiento informado:

1. Que el paciente, o sus representantes legales, en su caso, han recibido, por
parte del meédico que concretara o dirigirA los actos que se refieran en el

consentimiento informado, suficiente informaciéon acerca de:

a. El estado de salud del paciente;
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b. El o los procedimientos de diagnostico o tratamiento que se proponen, el

diagndstico probable, y el propdsito de los estudios;

c. Sus beneficios, riesgos y secuelas estadisticamente mas probables;
d. Las terapias o técnicas alternativas, si las hubiere; y

e. Las patologias preexistentes, en caso de haberlas.

2. Que dicha informaciéon ha sido brindada en términos claros, afectuosos,
adecuados al paciente o sus representantes legales, y en un idioma que ellos

comprendan.

F. En el caso de tratarse de un paciente capaz mayor de catorce afios y menor de
dieciocho, debe surgir del consentimiento informado que se le han brindado las
informaciones referidas en los puntos anteriores, y que se ha tomado en

consideraciéon su voluntad.

G. Puede ser protocolizado o realizado con intervencion notarial.

De haberse concretado en correcta forma todos los recaudos antedichos, el
consentimiento informado debe ser aceptado como prueba de la realizacion de los
actos en él referidos (brindado de las informaciones, manifestaciones de voluntad,
etc.), y de la aceptacion de los riesgos expuestos por parte del paciente o sus
representantes legales, con el consecuente relevo de la responsabilidad médica,

en la medida de la informacién suministrada.

5.1. OBJETIVO DEL REGLAMENTO.

El objetivo de la propuesta de Reglamento de Consentimiento Informado, tiene por
objeto sobre todo regular el vacio legal que existe sobre este tema, considerando
gue una gran parte de la poblacibn desconoce que es el Consentimiento
Informado y como de otorgarse, a su vez en los centros de Salud no existe una

correcta valoracion y elaboracion de este documento o formulario, los formularios
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no son elaborados de forma correcta porque desde un inicio la informacion
otorgada al paciente es insuficiencia, toda vez que debe existir comprension del
paciente sobre su enfermedad, en este entendido en el Reglamento que se
propone no solo se hace referencia a los requisitos que debe reunir un documento
de Consentimiento Informado sino también se hace referencia a como otorgarse la
informacion, quienes pueden dar el consentimiento informado y los limites del

consentimiento informado.

A su vez el objetivo de este reglamento es remarcar la importancia que tienen los
derechos de los pacientes como eje basico de las relaciones clinico-asistenciales
se pone de manifiesto al constatar el interés que han demostrado por los mismos
casi todas las organizaciones internacionales con competencia en la materia. Ya
desde el fin de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones como Naciones
Unidas, UNESCO o la Organizacion Mundial de la Salud, o, mas recientemente, la
Union Europea o el Consejo de Europa, entre muchas otras, han impulsado
declaraciones o, en algun caso, han promulgado normas juridicas sobre aspectos
genéricos o especificos relacionados con esta cuestion. En este sentido, es
necesario mencionar la trascendencia de la Declaracion universal de derechos
humanos, del afio 1948, que ha sido el punto de referencia obligado para todos los
textos constitucionales promulgados posteriormente o, en el ambito mas
estrictamente sanitario, la Declaracion sobre la promocion de los derechos de los
pacientes en Europa, promovida el ailo 1994 por la Oficina Regional para Europa
de la Organizacibn Mundial de la Salud, aparte de mudultiples declaraciones
internacionales de mayor o menor alcance e influencia que se han referido a

dichas cuestiones.

Ultimamente, cabe subrayar la relevancia especial del Convenio del Consejo de
Europa para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano
respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio sobre los
derechos del hombre y la biomedicina), suscrito el dia 4 de abril de 1997, el cual
ha entrado en vigor en el Reino de Espafa el 1 de enero de 2000. Dicho Convenio

es una iniciativa capital: en efecto, a diferencia de las distintas declaraciones
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internacionales que lo han precedido, es el primer instrumento internacional con
caracter juridico vinculante para los paises que lo suscriben. Su especial valia
reside en el hecho de que establece un marco comun para la proteccion de los
derechos humanos y la dignidad humana en la aplicacion de la biologia y la
medicina. El Convenio trata explicitamente, con detenimiento y extension, sobre la
necesidad de reconocer los derechos de los pacientes, entre los cuales resaltan el
derecho a la informacion, el consentimiento informado y la intimidad de la
informacion relativa a la salud de las personas, persiguiendo el alcance de una
armonizacion de las legislaciones de los diversos paises en estas materias; en
este sentido, es absolutamente conveniente tener en cuenta el Convenio en el

momento de abordar el reto de regular cuestiones tan importantes.

Es preciso decir, sin embargo, que la regulacion del derecho a la proteccion de la
salud, recogido nuestra actual Constitucion, desde el punto de vista de las
cuestiones mas estrechamente vinculadas a la condicion de sujetos de derechos
de las personas usuarias de los servicios sanitarios, es decir, la plasmacién de los
derechos relativos a la informacion clinica y la autonomia individual de los
pacientes en lo relativo a su salud, ha sido objeto de una regulacion solamente a
través de una normativa emitida por el Ministerio de Salud, sin embargo no existe
un reglamento de conocimiento de toda la ciudadania sobre como y cuando debe
prestarse el Consentimiento Informado, motivo una gran mayoria de la poblacién
desconoce el Consentimiento Informado y en los centros médicos sélo se limitan a

elaboracion de formularios que en su mayoria no reanen los requisitos necesarios.

A partir de dichas premisas, el reglamento que se propone, refuerza y da un trato
especial al derecho a la autonomia del paciente. En particular, merece mencion
especial la regulacion sobre instrucciones previas que contempla, de acuerdo con
el criterio establecido en el Convenio de Oviedo, los deseos del paciente
expresados con anterioridad dentro del ambito del consentimiento informado y
ademas se considera la Resolucion Ministerial 0090 de 26 de febrero de 2998,

emitida por el Ministerio de Salud.
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El derecho a la informacion, como derecho del ciudadano cuando demanda la
atencion sanitaria, ha sido objeto en los Ultimos afios de diversas matizaciones y
ampliaciones por Leyes y disposiciones de distinto tipo y rango, que ponen de
manifiesto la necesidad de una reforma y actualizacion de la normativa contenida
en la Ley del Ejercicio Profesional Médico, en la que solo existe la mencién del
Consentimiento Informado, no existiendo una definicion, requisitos y demas
aspectos que han sido tratados, por ello el objetivo del reglamento es de aclarar la
situacion juridica y los derechos y obligaciones de los profesionales sanitarios, de
los ciudadanos y de las instituciones sanitarias. Se trata de ofrecer en el terreno
de la informacion y la documentacion clinicas las mismas garantias a todos los
ciudadanos del Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la proteccion de la

salud que reconoce la Constitucion.

El cambio de cultura juridica en la relacion médico-paciente, evidenciado en la
afirmacién del principio de autonomia de la persona, supuso dejar al margen una
relacion caracterizada por un sentido paternalista y regida por el principio de
beneficencia, para alcanzar una nueva situacion, acorde con los tiempos, en la
que el paciente y sus derechos se configuren como los protagonistas.
La informacién al paciente viene a constituir el eje fundamental en el que articular

un verdadero consentimiento.

El consentimiento informado seria el dltimo eslabén de ese derecho a la
informacion de los usuarios, prestar el consentimiento después de haber obtenido
la informacién precisa y suficiente. El titular del derecho a la informacion es el
propio paciente, Unico legitimado, en principio, para consentir. En el presente
reglamento se regula en los centros sanitarios publicos como privados, el
consentimiento informado entendido como el derecho del paciente a obtener
informacion y explicacibn adecuadas de la naturaleza de su enfermedad, y del
balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los
procedimientos terapéuticos recomendados, para, a continuacion, solicitarle su

aprobacion para ser sometido a esos procedimientos.
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En consecuencia, se pretende hacer efectivo un derecho ya existente del paciente
a ser duefio de su destino.

El articulado de la presente propuesta del reglamento del consentimiento
informado establece y regula el consentimiento informado no solo fijando su
concepto y ambito, sino ademas sefialando quién tiene que dar esa informacion, a
quién, como y cuando tiene que darse, la extension de esa informacién, el
contenido del documento formulario y las excepciones y limites del consentimiento

informado.
5.2. MODELO DEL REGLAMENTO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

CAPITULO 1
Principios generales
Articulo 1. Ambito de aplicacion

El presente reglamento tiene por objeto la regulacion de los derechos y
obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como de los centros y
servicios sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia del paciente y

de informacién y documentacion clinica.
Articulo 2. Principios basicos.

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad y a
su intimidad orientaran toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar,

custodiar y transmitir la informacién y la documentacion clinica.

2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, el
previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe
obtenerse después de que el paciente reciba una informacién adecuada, se hara

por escrito en los supuestos previstos en el Reglamento.
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3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libre mente, después de recibir la

informacion adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los
casos determinados en el Reglamento. Su negativa al tratamiento constara por

escrito.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado
fisico o sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como el de colaborar en su
obtencion, especialmente cuando sean necesarios por razones de interés publico

0 con motivo de la asistencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado no sélo
a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de
informacion y de documentacion clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas

libre y voluntariamente por el paciente.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la informacion y la documentaciéon

clinica esta obligada a guardar la reserva debida.
Articulo 3. Las definiciones legales.
A efectos de este Reglamento se entiende por:

Centro sanitario: el conjunto organizado de profesionales, instalaciones y medios
técnicos que realiza actividades y presta servicios para cuidar la salud de los

pacientes y usuarios.

Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un
paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la

informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud.

Documentacion clinica: el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un

conjunto de datos e informaciones de caracter asistencial.
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Informacién clinica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que
permite adquirir o ampliar cono cimientos sobre el estado fisico y la salud de una

persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla.

Intervencion en el a&mbito de la sanidad: toda actuacién realizada con fines

preventivos, diagnésticos, terapéuticos, rehabilitadores o de investigacion.

Libre eleccion: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente,
entre dos 0 mas alter nativas asistenciales, entre varios facultativos o entre
centros asistenciales, en los términos y condiciones que establezcan los servicios

de salud competentes, en cada caso.

Médico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacion y
la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor
principal del mismo en todo lo referente a su atencion e informacion durante el
proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que

participan en las actuaciones asistenciales.

Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria y estad sometida a cuidados

profesionales para el mantenimiento o recuperacion de su salud.

Servicio sanitario: la unidad asistencial con organizacion propia, dotada de los
recursos técnicos y del personal cualificado para llevar a cabo actividades

sanitarias.

Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educacion y promocion

de la salud, de prevencion de enfermedades y de informacion sanitaria.
CAPITULO Il
El derecho de informacion sanitaria

Articulo 4. Derecho a la informacién asistencial
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1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuaciéon en
el &mbito de su salud, toda la informacion disponible sobre la misma, salvando los
supuestos exceptuados por ley. Ademas, toda persona tiene derecho a que se
respete su voluntad de no ser informada. La informacion, que como regla general
se proporcionarq verbalmente dejando constancia en la historia clinica,
comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus

riesgos y sus consecuencias.

2. La informacion clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales, sera
verdadera, se comunicara al paciente de forma comprensible y adecuada a sus
necesidades y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre

voluntad.

3. El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho
a la informacién. Los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial
o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también seran responsables

de informarle.
Articulo 5. Titular del derecho a la informacion asistencial.

1. El titular del derecho a la informacion es el paciente. También seran informadas
las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, en la medida que

el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

2. El paciente sera informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado
a sus posibilidades de comprension, cumpliendo con el deber de informar también

a su representante legal.

3. Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste, carezca de
capacidad para entender la informacion a causa de su estado fisico o psiquico, la
informacion se pondra en conocimiento de las personas vinculadas a él por

razones familiares o de hecho.
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4. El derecho a la informacién sanitaria de los pacientes puede limitarse por la
existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entendera por
necesidad terapéutica la facultad del médico para actuar profesionalmente sin
informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su
propia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso, el
médico dejard constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y
comunicara su decisibn a las personas vinculadas al paciente por razones

familiares o de hecho.
Articulo 6. Derecho a la informacion epidemiolégica.

Los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la
colectividad cuando impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud
individual, y el derecho a que esta informacion se difunda en términos verdaderos,
comprensibles y adecuados para la proteccion de la salud, de acuerdo con lo

establecido por la Ley.

CAPITULO llI

Derecho a la intimidad

Articulo 7. El derecho a la intimidad.

1. Toda persona tiene derecho a que se respete el caracter confidencial de los
datos referentes a su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa

autorizacion amparada por ley.

2. Los centros sanitarios adoptaran las medidas oportunas para garantizar los
derechos a que se refiere el apartado anterior, y elaboraran, cuando proceda, las
normas Yy los procedimientos protocolizados que garanticen el acceso legal a los

datos de los pacientes.

CAPITULO IV
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El respeto de la autonomia del paciente
Articulo 8. Consentimiento informado.

1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el
consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacién

prevista en el articulo 4, haya valorado las opciones propias del caso.

2. El consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por
escrito en los casos siguientes: intervencion quirdrgica, procedimientos
diagnésticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos
que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusién negativa

sobre la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente serd necesario para cada una de las
actuaciones especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo la
posibilidad de incorporar anejos y otros datos de caracter general, y tendra

informacion suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de
utilizar los procedimientos de prondstico, diagnostico y terapéuticos que se le
apliguen en un proyecto docente o de investigacion, que en ningun caso podra

comportar riesgo adicional para su salud.

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier

momento.

Articulo 9. Articulo.- Como requisitos minimos de elaboracién del documento de

Consentimiento Informado, se deberan incluir los siguientes apartados:
Datos suficientes sobre naturaleza y origen del proceso.

Nombre, descripcion y objetivos del procedimiento. Debe explicarse en términos
sencillos y comprensibles los aspectos que deba conocer sobre el procedimiento,

y que sean Utiles a la hora de tomar una decision.
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Beneficios esperables. No se recomienda incluir demasiados beneficios para no

crear excesivas expectativas que puedan dar lugar a denuncias.

Molestias previsibles y posibles riesgos: riesgos tipicos y consecuencias

seguras.
Mas adelante veremos en que consisten.
Espacio en blanco para riesgos personalizados.

Procedimientos alternativos. Es conveniente dar alternativas al procedimiento,
para evitar situar al paciente en un callejon sin salida. Lo contrario constituiria una

persuasion.

Efectos esperados si no se hace nada. El paciente debe conocer lo que puede

ocurrir en el caso de no realizar el procedimiento.
Disposicion a aclarar dudas o ampliar informacion.
Comunicar la posibilidad de cambiar su decision en cualquier momento.
Datos del enfermo.
Datos del médico que informa.

Declaracion del paciente expresando consentimiento y satisfaccion con la

informacion, y que se han aclarado sus dudas.
Firmas del médico y el paciente. Fecha.

Apartado para el consentimiento a través de representante legal en caso de

incapacidad del paciente.

Articulo 10.- Limites del consentimiento informado y consentimiento por

representacion.

1. La renuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés de la

salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias
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terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de
no ser informado, se res petard su voluntad haciendo constar su renuncia
documentalmente, sin perjuicio de la obtencién de su con sentimiento previo para

la intervencion.

2. Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables
en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento,

en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias

establecidas por ley.

b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
enfermo y no es posible con seguir su autorizacion, consultando, cuando las
circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho

aél.
3. Se otorgara el consentimiento por representacion en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse
cargo de su situacion. Si el paciente carece de representante legal, el
consentimiento lo prestaran las personas vinculadas a él por razones familiares o

de hecho.
b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente
de comprender el alcance de la intervencién. En este caso, el consentimiento lo
dara el representante legal del menor después de haber escuchado su opinién si
tiene doce afios cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni
incapacitados, pero emancipados o con dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar

el consentimiento por representacion. Sin embargo, en caso de actuacién de grave
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riesgo, segun el criterio del facultativo, los padres seran informados y su opinién
ser& tenida en cuenta para la toma de la decision correspondiente.

4. La préactica de ensayos clinicos y de técnicas de reproduccion humana asistida
se rige por lo establecido con caracter general sobre la mayoria de edad y por las
disposiciones especiales de aplicacion.

5. La prestacion del consentimiento por representacion sera adecuada a las
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre
en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente participara
en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso

sanitario.
Articulo 11. Condiciones de la informacion y consentimiento por escrito.

1. El facultativo proporcionard al paciente, antes de recabar su consentimiento

escrito, la informacién béasica siguiente:

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencién origina con

seguridad.

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del

paciente.

c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al

estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion.
d) Las contraindicaciones.
Articulo 12. Instrucciones previas.

1. Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz
y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla

en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz
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de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o,
una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos
del mismo. El otorgante del documento puede designar, ademas, un representante
para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo

sanitario para procurar el cumplimiento de las instrucciones previas.

2. Cada servicio de salud regulara el procedimiento adecuado para que, llegado el
caso, se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada persona,

que deberan constar siempre por escrito.

3. No seran aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento juridico,
a la «lex artis», ni las que no se correspondan con el supuesto de hecho que el
interesado haya previsto en el momento de manifestarlas. En la historia clinica del
paciente quedara constancia razonada de las anotaciones relacionadas con estas

previsiones.

4. Las instrucciones previas podran revocarse libore mente en cualquier momento

dejando constancia por escrito.
Articulo 13. Informacién en el Sistema Nacional de Salud.

1. Ademas de los derechos reconocidos en los articulos anteriores, los pacientes y
los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendran derecho a recibir informacion
sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles, su calidad y los requisitos
de acceso a ellos.

2. Los servicios de salud dispondran en los centros y servicios sanitarios de una
guia o carta de los servicios en la que se especifiquen los derechos y obligaciones
de los usuarios, las prestaciones disponibles, las caracteristicas asistenciales del
centro o del servicio, y sus dotaciones de personal, instalaciones y medios
técnicos. Se facilitarda a todos los usuarios informacién sobre las guias de

participacion y sobre sugerencias y reclamaciones.

91



" Reglamentacisn del (onsentimicnte Jujormade”

3. Cada servicio de salud regulara los procedimientos y los sistemas para

garantizar el efectivo cumplimiento de las previsiones de este articulo.

Articulo 14. Derecho a la informacion para la eleccion de médico y de centro.

Los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de Salud, tanto en la atencion
primaria como en la especializada, tendran derecho a la informacion previa
correspondiente para elegir médico, e igualmente centro, con arreglo a los

términos y condiciones que establezcan los servicios de salud competentes.
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Como paciente usted tiene derecho a ser informado acerca de los beneficios y
riesgos derivados de
..................................................................... que debido a la patologia que

padece usted precisa.

El proposito de esta informacién no es alarmarle, ni liberar de responsabilidad al
meédico. Simplemente representa un esfuerzo para que usted conozca mejor los
hechos y pueda tomar la decision libre y voluntaria, de autorizar dicho

procedimiento.

Sepa usted que es norma de obligado cumplimiento, para el medico que le

atiende, informarle y solicitar su autorizacion, siempre que la urgencia lo permita.

DECLARACIONES Y FIRMAS.

PACIENTE D./Dia

Ha recibido informacion clara y sencilla, oral y por escrito, acerca de
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El/La médico que me atiende, me ha explicado de forma satisfactoria, que es

como se realiza, y para que sirve.

También me ha explicado los riesgos posibles y remotos asi como los riesgos en
relacion con mis circunstancias personales y las consecuencias que pudieran

derivarse de mi negativa.
Me ha informado de otras alternativas posibles.
He recibido respuesta a todas mis preguntas.

He comprendido todo lo anterior perfectamente.

Comprendo que la decision que tomo es libre y voluntaria.

Por tanto: DOY MI CONSENTIMIENTO para la practica del procedimiento que se

me propone.

Firma del medico informante: Firma del paciente informado.
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CONCLUSIONES

El Consentimiento Informado se debe entender en un nuevo modelo de
cultura asistencial, donde el paciente tiene una parte activa en la toma de
decision y respetando su autonomia. La informacién asistencial es un
derecho fundamental de los ciudadanos y debemos proporcionarla los
meédicos. La informacion comprende como minimo: finalidad y naturaleza de

cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias.

El buen manejo del Consentimiento Informado es un reto ético de primer
orden, planteando nuevos problemas como la renuncia del médico al
monopolio del poder de decisién para compartirlo con el paciente. También
supone cambios para el paciente al corresponsabilizarse de su enfermedad
ya que en la practica clinica conocemos que algunos pacientes prefieren

delegar la decision quirtrgica en el oftalmdlogo.

El Consentimiento Informado es un documento legal, precepto de
naturaleza ética, instrumento juridico en el que se reconocen derechos y
deberes tanto del paciente como del médico; mediante el cual el médico se
obliga a informar verazmente al paciente sobre su enfermedad, con el que
de alguna manera se deslindan responsabilidades de sucesos previsibles,
libera al profesional de responsabilidad previsible, pero no de negligencia,

imprudencia, impericia o inobservancia de sus deberes y obligaciones.

Por otra parte en el documento se acepta la incertidumbre de resultados,
reconociendo la autonomia del paciente, quien puede o no aceptar los

procedimientos sugeridos o propuestos por su médico.

94



" Reglamentacisn del (onsentimicnte Jujormade”

e Por tanto sera de vital importancia la implementacion de documentos de
Consentimiento Informado en todas las Instituciones de Salud, tanto
publicas como privadas y por tanto sera necesario que las Sociedades
Cientificas se preocupen del tema, elaborando éste instrumento de acuerdo
a las caracteristicas de cada una de ellas con objeto de evitar situaciones

gue podrian significar demandas de tipo legal por parte de los pacientes.

= El consentimiento informado esta intimamente relacionado con los
derechos de la personalidad, convirtiéndose en un instrumento que protege
la autonomia de la persona en cuanto a la libertad de decidir sobre su vida

y su integridad fisica. Siendo a su vez los limites de la autonomia.

» La informacién se configura en un derecho del paciente y deber del médico,
es a su vez un presupuesto del consentimiento y un presupuesto para llevar

a cabo un procedimiento terapéutico.

= Es necesario elaborar un reglamento del consentimiento informado para
poner en practica de forma adecuada el principio de autonomia, y asi evitar
que se vulneren las libertades personales dentro del acto médico

= El consentimiento informado es un tema de suma importancia para la
poblacion en general; debido a que cada paciente debe ser asistido y
atendido de manera adecuada, informandole sobre su situacion para que

pueda decidir si se hara o no un tratamiento u operacion determinada.
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El médico, como parte de su profesion y por convicciones morales, tiene el
deber de informar a cada paciente sobre su situacion, los riesgos que
puede ocurrir o las alternativas de su tratamiento u operacion; por lo tanto la
elaboracion del reglamento de consentimiento informado serd un

instrumento para mejorar aquellas condiciones.

La negligencia médica es un problema cotidiano, porque no existe un
instrumento legal que proteja los derechos de los pacientes, por tal motivo

es imperante la elaboracién del reglamento de consentimiento informado.

96



" Reglamentacisn del (onsentimicnte Jujormade”

RECOMENDACIONES Y SUGERENCIAS

» Debido a que el consentimiento informado esta relacionado con los
derechos de la personalidad, se recomienda la creacion de un reglamento
para la proteccion del paciente y para lograr una mejor calidad de los

servicios de salud.

» Se recomienda también la capacitacion de los profesionales de salud, como
parte de la gestion de calidad, sobre como aplicar el consentimiento

informado dentro de hospitales, clinicas y otros centros de salud.

» El Estado por medio del Ministerio de Salud, debe proveer nuevas e
innovadoras politicas sanitarias, para que las personas encargadas de la
atencién a la poblacién puedan realizar un trabajo eficiente en pro de la

ciudadania,

» Se recomienda un mayor control sanitario en hospitales, clinicas y centros
Médicos para lograr una mejor calidad en los servicios de salud, siendo
necesario la creacién de un reglamento que permita regir el consentimiento

informado dentro del acto médico.

» Se sugiere a los médicos actuar con mayor ética, debiendo el médico
informar sobre el tratamiento, sus posibles riesgos y alternativas para que el

paciente de su consentimiento de someterse 0 no al tratamiento.

» Se sugiere que la situacion del paciente en casos de extrema gravedad sea
conocida por él y por su familia; sin ocultar ninguna clase de informacion
gue vaya en desmedro del paciente, debiendo los médicos tratar de ser lo

mas profesionales posibles.
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También podemos mencionar que para la redaccion de los consentimientos
hemos seguido las siguientes “recomendaciones”, las cuales pasamos a detallar a

continuacion:

e Sencillez en la explicacion de la patologia y de la cirugia, evitando las
palabras técnicas.

e Priorizar la comprension sobre la exhaustividad de los procesos.

« Brevedad en los consentimientos.

« Visualmente atractivo, procurando despertar el interés del paciente.

« Especificidad del procedimiento quirdrgico.

o Consecuencias de la cirugia y tratamiento postquirurgico.

« Alternativas terapéuticas, asi como las consecuencias de no llevarse a cabo

la cirugia.
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