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Introduccion

La evolucién de la relacion médico-pa-
ciente es un hecho universal, aceptandose
actualmente como ideal el modelo en el que
los pacientes (o sus responsables legales) son
fundamentales para que el proceso de toma
de decisiones diagndstico-terapéuticas res-
pecto a su caso sea éticamente aceptable. (1-
5).

El consentimiento informado constituye
un elemento esencial en esta nueva relacién
entre el médico y el enfermo. En esencia, la
doctrina del consentimiento informado se
basa en que, el paciente, tras haber recibido y
comprendido una informacién suficiente
acerca de su problema clinico, de forma auté-
noma y libre, acepta determinados plantea-
mientos diagndsticos y/o terapéuticos suge-
ridos por el médico (1,3,5-7).

Apesar de suimportancia y aunque es de
obligado cumplimiento en el marco de los
ensayos clinicos (8,9) y se acepta su necesidad
en otras situaciones (10,11), el proceso de con-
sentimiento informado es conocido de forma
incompleta y dista mucho de realizarse de
una manera sistematica en la practica clinica
1).

Por otra parte, es importante resaltar de
entrada que el verdadero consentimiento in-
formado es aquél que da lugar a una adecua-
da interrelacién entre el médico y el paciente
y no deberia tener nunca por objeto o finali-
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dad la firma de un formulario por parte del
paciente (2,7).

Por estos motivos, creemos interesante el
realizar algunas consideraciones sobre el
tema, centrandonos en el &mbito pediatrico.

Desarrollo del concepto de consenti-
miento informado

La emergencia de la bioética junto con el
reconocimiento de la autonomia del paciente,
entre otros factores, han dado lugar al reco-
nocimiento de los derechos de los enfermos.
De ellos, el consentimiento informado es uno
de los mds importantes y se recoge en la Ley
General de Sanidad de 1986. Sin embargo,
hasta el momento dicho derecho es poco re-
conocido y aplicado tanto por médicos como
por los "usuarios" (1,12).

Al mismo tiempo se reconoce el deber del
médico de involucrar al paciente en la "toma
de decisiones" sobre su problema, como un
medio para hacer al paciente responsable del
cuidado de su salud y para que reconozca la
incertidumbre que rodea muchas decisiones
terapéuticas (7).

Aunque esta finalidad se aleja de la orien-
tacién basica y la doctrina del consentimiento
informado, es preciso reconocer que el prin-
cipal impulsor de la implantaciéon de este
proceso ha sido su utilizacién como argu-
mento de defensa legal, ya que la litigacion
estd cada vez mas presente en nuestro entor-
no (13).

Elementos del consentimiento informa-
do.

De forma general, el consentimiento in-
formado debe incluir tres tipos de elementos

(4):
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a) Se precisa la competencia del paciente,
ya que sin ella no puede otorgarse consenti-
miento. Si los pacientes son incompetentes
en este sentido, situacién habitual en Pedia-
tria, deben ser los padres o familiares quienes
cumplan esta funcién.

b) Elementos informativos: la explicacién
clara de los beneficios, riesgos y alternativas
y el convencimiento de que se ha comprendi-
do dicha informacién.

c) Elementos de consentimiento que ase-
guren que se realiza de forma voluntaria, sin
coacciones y de forma auténoma.

En el marco de las investigaciones clini-
cas, estos elementos (basados en los criterios
de buena préctica clinica) han sido plena-
mente desarrollados, incluyendo aspectos de
seguros y compensaciones en caso de lesio-
nes. Por tanto deberian servir de guia para
los consentimientos informados realizados
en otras actividades médicas (8, 9, 14, 15)
(Tabla 1) Se informard de los siguientes aspec-
tos:

- Estudio a realizar: naturaleza de la in-
vestigacion, objetivos de la misma, duracién
de la participacién, procedimientos que se
seguiran y aquéllos que son experimentales.

- Riesgos razonablemente previsibles y
molestias previsibles.

- Beneficios que pueden derivarse del es-
tudio, tanto para el sujeto como para otros
individuos.

- Alternativas existentes tanto para los
procedimientos como para los tratamientos
que se van a realizar.

- Confidencialidad: Debe asegurarse la
confidencialidad de los datos y documentos
que identifiquen al sujeto.

- Seguros: Se establece una politica de
compensaciones por lesiones secundarias a
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los procedimientos o tratamientos incluidos
en el estudio, la disponibilidad de tratamien-
to para tales lesiones y de fuentes de informa-
cién adicional en caso de dudas al respecto.

- Contactos: Se designaran personas con
las que contactar en caso de que surjan cues-
tiones acerca de la investigacién o en caso de
lesi6n secundaria al estudio.

- Otros aspectos: Debe constatarse que la
participacién en el estudio es completamente
voluntaria, que existe la posibilidad de reti-
rarse del estudio en cualquier momento, con
mantenimiento de los beneficios en caso de
retirada.

La cantidad de informacién. Aunque
existe consenso acerca de que informacién
debe darse, no esta tan clara la extension de
dicha informacién (1) . Para delimitarla se ha
propuesto el criterio de la persona razonable,
que serfa la informacién que una "persona
razonable" desearia conocer si se encontrara
en las circunstancias del paciente. En este
sentido se ha introducido el concepto de ma-
terialidad, como el producto de la gravedad
de un posible riesgo por su incidencia. Asise
considera que una persona razonable desea-
ria conocer los "riesgos materiales”, es decir
aquéllos que son frecuentes aunque leves y
ademads los que atin siendo raros, son muy
graves (1).

El consentimiento informado en pedia-
tria

Al tratar de aplicar el consentimiento in-
formado a pacientes pedidtricos nos encon-
tramos con el problema de la competencia del
sujeto para otorgarlo. Dicha competencia se
entiende como su capacidad para compren-
der la situacion a la que se enfrenta, los valo-
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res en juego, las opciones posibles y sus con-
secuencias previsibles, para tomar a conti-
nuacién una decision que sea coherente
(1,4,15) . Segin avanza en edad, el nifio va
adquiriendo de forma progresiva capacida-
des para cumplir con los elementos del con-
sentimiento informado (Tabla II) (4,15,16) . Si
bien esta claro que el nifio menor de 14 afios
estd limitado en su capacidad para el consen-
timiento informado, cada vez se reconoce
mas la necesidad moral de solicitarlo a los
adolescentes, aunque legalmente todavia son
los padres quienes deben otorgarlo (4,16-19).

La Carta europea de los Derechos de los
nifios hospitalizados (Parlamento Europeo,
1986) lo reconoce en tres puntos:

- Derecho ser informado -en funcién de su
edad, de su desarrollo mental y su estado
afectivo- de los diagndsticos y las précticas
terapéuticas a las que se les somete.

- Derecho de sus padres o de la persona
que los sustituya a recibir todas las informa-
cionesrelativas ala enfermedad y al bienestar
del nifio, siempre y cuando el derecho funda-
mental de éste al respeto de su intimidad no
se vea afectado por ello.

- Derecho a no ser sometido a experiencias
farmacolégicas o terapéuticas. Solo los pa-
dres, debidamente advertidos de los riesgos
y las ventajas de estos tratamientos, tendran
la posibilidad de conceder su autorizacion,
asi como de retirarla.

En principio, el que los padres o respon-
sables sean encargados de otorgar el consen-
timiento informado para los nifios, no debe-
ria suponer ningun perjuicio para éstos, ya
que tanto los familiares como el médico se
guiarian por la bisqueda de lo mejor para el
nifio. Sin embargo, en la préctica pueden
darse situaciones conflictivas como en casos
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de malos tratos o abusos, rechazos de trata-
mientos basados en creencias religiosas, inca-
pacidad de los padres o la solicitud por parte
del nifio de que ciertas informaciones sean
confidenciales. Ante dichas situaciones, el
pediatra, cada vez mds, debe considerar el
punto de vista del nifio y recurrir a instancias
judiciales si es preciso (2) .

Problemas, limites y excepciones del
consentimiento informado

A pesar del reconocimiento de su impor-
tancia, existen una serie de condicionamien-
tos que desaconsejan la aplicacién radical del
consentimiento informado. Ante la presencia
de estos limites se reconoce y recomienda
como ideal la busqueda del equilibrio en la
relacién de doble flujo que supone la nocién
de consentimiento informado (3,7).

Un primer problema es la limitacién de la
comprehensién de la informacién por parte
delos padres, sobre todo en los primeras fases
de la enfermedad de su hijo (4,20) . En esta
limitacién influyen una serie de factores
como son el bloqueo emocional, el rechazo o
defensa ante la situacidn, el estrés familiar, el
desconocimiento de términos o conceptos y
la incapacidad mental para afrontar la situa-
cién,

Los limites de la autonomia del paciente.
La total autonomia de los padres puede ser
contraproducente e impedir que el nifio se
beneficie de las técnicas de diagndstico o de
los tratamientos mds apropiados. Asi en un
estudio sobre lactantes con fiebre, se informa-
ba a los padres de dos posibilidades de actua-
cién; una de ellas inclufa procedimientos in-
vasivos pero aseguraba la curacién de una
posible infeccién severa, mientras que la se-
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gunda opcion era simplemente expectante y
por lo tanto més arriesgada. Curiosamente,
la mayor parte de los padres eligieron la se-
gunda opcién, basiandose en razones como
evitar procedimientos invasivos, menor tiem-
po de espera en Urgencias o menor necesidad
de antibiéticos (21) . Otro ejemplo de estos
limites es el rechazo a terapéuticas imprescin-
dibles para la vida del nifio, basadas en con-
dicionamientos o creencias religiosas de los
padres (2).

Efecto de "filtro social”. Se ha menciona-
do el efecto de "filtro social" del consentimien-
to informado en investigaciones, ya que los
padres de nivel elevado podrian no aceptar
la inclusién de su hijo en un estudio que por
tanto se llevaria a cabo en nifios de familias
mas desfavorecidas. Posteriormente, cuando
se probara la utilidad del tratamiento, se
aprovecharian de él las familias privilegiadas
(22). Por un lado, el no aceptar, por angustia
familiar o rechazo, que el nifio se pueda be-
neficiar de un tratamiento viola el principio
bioético de no maleficiencia y por otro, el que
las familias desfavorecidas tengan més prob-
abilidad de participar en investigaciones mé-
dicas constituye una injusticia social (22).

Necesidad de provocar un dafio para con-
seguir la curacién. Es una situacion muy fre-
cuente en dreas como la oncologia y los cui-
dados intensivos, que violaria el principio de
no maleficiencia. Sin embargo, los riesgos de
las terapéuticas o procedimientos aplicados
son claramente superados por el beneficio
que se espera obtener y por ello deben ser
aceptados (23).

La informacién sobre posibles errores hu-
manos. Los actos médicos son humanos y
sometidos a un riesgo de error, que segun el
tipo y magnitud puede llegar a ser fatal (24).
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El enfermo y sus familiares deben ser cons-
cientes de ello. En un estudio realizado en
una Unidad de Cuidados Intensivos se con-
tabilizaron una media de 180 actividades por
paciente y dia, cifrandose el indice de errores
(de diversa significacién) en el 1% de dichas
actividades. En la informacién a los pacien-
tes, ademads de los riesgos de los procedimien-
tos por si mismos deberiamos incluir los de-
rivados de posibles errores humanos.

La explicacién de la "verdad completa” a
los pacientes o sus familiares no siempre es
adecuada y asi diversos autores han llamado
la atencién sobre los consentimientos infor-
mados "humanamente inadecuados", porque
aumentan la angustia de los pacientes sin
aportar informaciones realmente necesarias
(23,26,27).

Excepciones del consentimiento infor-
mado

Enla préctica clinica nos encontramos con
situaciones que hacen dificil o imposible el
proceso de consentimiento informado. Son
posibilidades aceptadas como excepciones,
que no anulan la validez del consentimiento
en la generalidad de los casos y que no debe-
rian forzarse para convertirlas en la norma
(1,2,19).

- Situacién de urgencia: Se aplica el con-
sentimiento presuntivo. Se presume que si el
paciente o su familia pudieran ser informa-
dos, otorgarian el consentimiento.

- Grave peligro para la salud priblica.

- Privilegio terapéutico: El médico tendria
el privilegio de realizar un procedimiento o
tratar al paciente sin informarle, si considera
que dicha informacién puede ser lesiva para
€l o su familia.

191



A. Rodriguez Ntifiez; |]. M. Martinén

- Imperativo legal. Puede aplicarse en el
caso de nifios hijos de padres con ideas reli-
giosas contrarias a la buena practica clinica.

- Rechazo explicito de la informacién por
el paciente.

Los formularios de consentimiento in-
formado.

Enla préctica clinica el proceso de consen-
timiento informado, cuando se realiza, se aso-
cia muchas veces con el acto de lectura y/o
firma de un documento escrito. Es mads, en
muchas ocasiones, ni siquiera se lee el docu-
mento antes de firmarlo (28).

Si bien dichas hojas constituyen un buen
medio para transmitir la informacién y sobre
todo, para dejar evidencia de que este proceso
se ha realizado (por sus posibles consecuen-
cias legales), no deben ser en modo alguno ni
el centro ni la finalidad del proceso de con-
sentimiento informado y deben ir siempre
precedidas por la conversacion y el didlogo
(311).

Ademas, dichos formularios se identifi-
can mds con el modelo puntual, que entiende
la decisién como un acto aislado y es menos
deseable que modelo progresivo, basado en
la participacién activa en el proceso de toma
de decisiones (1).

Para que un formulario se considere acep-
table segtin la teoria del consentimiento infor-
mado debe reunir unos requisitos minimos
(11). En cuanto a cantidad, se han comentado
previamente los apartados necesarios y el cri-
terio de "persona razonable". En relacién con
la claridad de la informacién se producen
habitualmente problemas de lectura y com-
prension de los textos, ya que se utiliza una
terminologia técnica o confusa, con frases
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complejas y largas, no adaptadas al nivel cul-
tural del paciente y a veces se redactan en
lengua distinta a la materna o habitual.

Para intentar cuantificar la dificultad de
lectura de un texto se ha desarrollado la for-
mula de legibilidad de Flesh, que tras cuanti-
ficar la estructura lingtiistica del texto le otor-
ga una puntuacién de 0 a 100. Cuanto més
baja sea la puntuacién, més dificil es el texto
(por ejemplo en una revista cientifica) y cuan-
to mas se acerque a 100, mas facil de leer (por
ejemplo un cuento infantil) (11). Es significa-
tivo que en un estudio en el que se aplicé
dicha férmula a 238 hojas de consentimiento
informado, la puntuacién fue comparable a
la de una revista cientifica (New England
Journal of Medicine), muy por debajo de la
obtenida por una revista periddica (News-
week) (29).

La férmula de Flesh ha sido disefiada
para la lengua inglesa y no puede aplicarse
directamente al castellano, aunque en los es-
casos intentos realizados se ha obenido una
buena correlacién entre puntuacion y legibi-
lidad (11).

Por otra parte, los estudios sobre legibili-
dad han demostrado que el incremento en la
longitud del texto no mejora la comprensién
de su contenido y por tanto dicha extensién
deberia ser limitada, huyendo de las informa-
ciones de tipo enciclopédico.

Para mejorar la calidad de los formularios
de consentimiento informado es preciso tener
en cuenta una serie de reglas:

- Las frases deben ser cortas y sencillas,
con palabras de uso habitual.

- Escribir con frases y palabras cortas y
directas.

- Incluir el menor niimero posible de pa-
labras técnicas y explicar los términos médi-
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cos con palabras o ejemplos féciles de enten-
der.

- Utilizar la minima puntuacién posible
distinta del punto o la coma.

- Evitar la proliferacién de niimeros, sim-
bolos y siglas.

- Serfa conveniente redactar el texto de
manera bilingue en aquellas comunidades en
que existen dos idiomas. En nuestra Comu-
nidad, redactar una versién en gallego colo-
quial.

- Analizar el texto con férmulas de legibi-
lidad.

- Hacer quelos pacientes y personas sanas
(no médicos) lean y critiquen los formularios.

En cuanto a los tipos de formularios, se
podrian distinguir segin su orientacién
como consentimientos generales, para ensa-
yos clinicos, para procedimientos invasivos,
6rdenes de "no reanimar", estudios necrépsi-
cos, para vacunaciones, etc. Cada uno de
ellos tiene unos condicionantes particulares,
pero todos deben buscar el mismo ideal de
cumplir con el proceso de consentimiento in-
formado (11,30,31).

Por otra parte, no existe un consenso acer-
ca de que procedimientos requieren la firma
de un formulario, aunque se supone que en
todos los casos se da informacién oral
(3,11,32,33). Por ello, creemos que deberia
llevarse a cabo un esfuerzo continuado de
protocolizacién de tales formularios hacien-
do recaer la responsabilidad de su redaccién
en los servicios médicos y sociedades cienti-
ficas implicados, los comités de ética y la
asistencia de una asesoria juridica.

Conclusién

El reconocimiento de la autonomia del
paciente y el proceso de consentimiento in-
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formado se constituyen como pilares funda-
mentales de la bioética y para que puedan
desarrollarse en la préctica deben ser conoci-
dos y asumidos por los médicos y los pacien-
tes. Dicho consentimiento no deberia de ser
un simbolo o un legalismo, que hay que cu-
brir, pero al que no se prestan demasiada
atencion, si realmente se queremos mantener
el espiritu del consentimiento informado
como un avance fundamental en la relacién
médico-paciente.
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Tabla L.
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INVESTIGACIONES

ELEMENTOS
* ESTUDIO:
- Naturaleza y objetivos de la investigacion
- Duracién de la participacién
- Procedimientos que se seguirdn
* RIESGOS:
- Riesgos y molestias razonablemente previsibles
* BENEFICIOS:
- Para el sujeto y para otros
* ALTERNATIVAS (procedimientos o tratamientos)
* CONFIDENCIALIDAD (de los documentos)
* SEGUROS:
- Compensaciones y tratamientos por lesiones
- Fuentes de informacién adicional
* CONTACTOS:
- Acerca de la investigacion
- En caso de lesién secundaria al estudio
* OTROS:
- Participacién voluntaria
- Mantenimiento de beneficios en caso de retirada
- Posibilidad de retirarse en cualquier momento

Modificado de Fletcher, 1989

Tabla II.
ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN NFANCIA

Competencia - - - + +
Explicacién - - ++ ++ T+
Comprensién - - + + +
Voluntariedad - Rechazo + + ++
Consentimiento - - + + T+
Autorizacién - - - - Moral ++
Legal -
Modificado de Bender, 1994
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