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INTRODUCCION

El término Consentimiento Informado es
algo relativamente novedoso para la Sanidad
espanola. Si bien es cierto que la introduccién
de sus contenidos esenciales acontecié fun-
damentalmente con la Ley General de
Sanidad de 1986, no lo es menos que sélo

desde hace apenas unos afios se ha suscitado -

un verdadero interés por llevarlos a la practi-
ca asistencial diaria. Este interés ha sido
generado en su mayor parte por las adminis-
traciones sanitarias mas que por los propios
profesionales, y se ha centrado sobre todo en
las cuestiones legales.

El Manual de Etica del Colegio de
Médicos Americanos define el
Consentimiento Informado de la siguiente
manera: “El consentimiento informado con-
siste en la explicacién a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza
de su enfermedad, asi como el balance entre
los efectos de la misma y el riesgo de los pro-
cedimientos diagndsticos y terapéuticos
recomendados, para a continuacién solicitar-
le su aprobacién para ser sometido a esos
procedimientos. La presentacién de la infor-
macién al paciente debe ser comprensible y
no sesgada, la colaboracién del paciente debe
ser conseguida sin coercién, el médico no
debe sacar partido de su potencial dominan-
cia psicolégica sobre el paciente” (1).

El Consentimiento Informado debe
entenderse como un proceso gradual y ver-
bal en el seno de la relacién médico-paciente,
en virtud del cual, el paciente acepta, o no,
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someterse a un procedimiento diagndstico o
terapéutico después de que el médico le haya
informado sobre la naturaleza, los riesgos y
beneficios que conlleva, asi como sus posi-
bles alternativas.

El Documento de Consentimiento
Informado no es més que el soporte docu-
mental de este proceso y trata de garantizar
que la informacién mas relevante ha sido
ofrecida por el médico y recibida por el
paciente.

La aparicion del Consentimiento
Informado significa un avance en la relacion
entre los pacientes y sus médicos, pero a la
vez plantea una nube de problemas, atin no
bien conocidos y resueltos. En este articulo se
analiza los fundamentos legales en los que se
asienta la doctrina del Consentimiento
Informado, evidencidndose problemas que
se pueden plantear - legales y/o éticos - en
situacion terapéutica o de experimentacion.

EL DEBER DE INFORMAR
Y EL DERECHO A SER INFORMADO EN

LA NORMATIVA ESPANOLA VIGENTE
La relacién médico-enfermo es bilateral
y- como todas las de esta indole- determina
derechos y deberes reciprocos tanto éticos
como estrictamente juridicos. La ética intenta
definir lo moralmente exigible a todos y cada
uno, aunque en determinados aspectos los
deberes estdn condicionados por distintas
situaciones, relaciones y posibilidades que
implican exigencias diferentes, y baremos de
comportamiento diversos. En ese sentido no
hay duda de que los deberes exigibles a los
médicos- cuando actian como tales- son par-
ticulares y especificos, y de ahi que, desde
Hipécrates (460-370 a.C) y Maimonides
(1135-1204 d.C) hasta nuestros dias, se haya
ido configurando un Cédigo especial que
define la deontologia médica. Los cambios,
de todo orden: técnicos, sociales, politicos,
juridicos, han originado adaptaciones no ya
en las relaciones sino en la precisiéon de los
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deberes exigibles.

El deber de informar, que se exige al
médico, y el correlativo derecho a ser infor-
mado, que corresponde al enfermo, es uno
de ellos. Ha sido siempre un deber juridico,
en cuanto integrante de la lex artis del médi-
co. Sin informacién no puede existir - ni en
forma presunta- consentimiento del paciente,
y ha de calificarse la intervencién médica
como “arbitraria”, que, al carecer de justifica-
cién podria incluso tipificar un delito.

En Espania, el Reglamento General para el
Régimen de Gobierno y Servicio de las
Instituciones Sanitarias de la Seguridad
Social, de 1972 (2), establecia que los enfer-
mos tenian derecho a autorizar, directamente
0 a través de sus allegados, las intervencio-
nes quirtdrgicas o actuaciones terapéuticas
que implicasen riesgo notorio previsible, asi
como a ser advertidos de su estado de grave-
dad.

El RD 2082/1978, de 25 de agosto (3),
recogia en su anexo una serie de garantias
para los usuarios de los centros hospitalarios,
que se pueden calificar de “Carta de los dere-
chos del paciente”, que tenia, ademas natu-
raleza juridica. Sin embargo, dicho Real
Decreto fue declarado nulo por el Tribunal
Supremo, en sentencias de la Sala 4* de 29 de
abril y 10 de diciembre de 1982, por omisién
del dictamen preceptivo del Consejo de
Estado.

La obtencién del consentimierito por
escrito en los Ensayos Clinicos comenzo a ser
una exigencia incluible a partir de la apari-
cién en 1982 de una OM que desarrollaba el
RD 944/1978 sobre Ensayos Clinicos en
Humanos (4), y ulteriormente ratificado en el
RD 561/1993, de 19 de abril (5).

En 1984, el Instituto Nacional de la Salud
puso en marcha un plan de humanizacién de
la atencién sanitaria, cuyo objetivo fue la
implantaciéon de una Carta de Derechos y
Deberes de los Pacientes, que en su punto 4°
hacia referencia al derecho a la informacién
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(6).

Nuestra Ley General de Sanidad (7) esta-
blece los siguientes derechos de toda persona
que recibe asistencia médica:

Derecho “a la informacién sobre los ser-
vicios sanitarios a que puede acceder, y sobre
los requisitos necesarios para su uso” (apar-
tado 2 del art. 10).

Derecho “a la confidencialidad de toda la
informacion relacionada con su proceso y
con su estancia en instituciones sanitarias
publicas y privadas que colaboren con el sis-
tema publico” (apartado 3).

Derecho “a ser advertido de si los proce-
dimientos de pronéstico, diagnéstico y tera-
péuticos que se apliquen, pueden ser utiliza-
dos en funcién de un proyecto docente o de
investigacion, que, en ningun caso, podra
comportar peligro adicional” (8).

La Ley General de Sanidad dice que se debe de
dar informacion oral y escrita, y obtener el con-
sentimicnto del paciente ante “cualquier inter-
vencion” que se le vaya a realizar, entendiendo
como tal cualquier procedimiento diagnéstico o
terapéutico. Al no haber un desarrollo poste-
rior de la Ley en el que quede delimitado el
ambito de las intervenciones en las que se
debe obtener el Consentimiento Informado,
en el Seminario conjunto del Consejo
General del Poder Judicial y el Ministerio de
Sanidad y Consumo, celebrado en Madrid
del 14 al 16 de noviembre de 1994, se propu-
so que fuesen las Sociedades Cientificas las
que acordasen los procedimientos diagndsti-
cos y terapéuticos de cada especialidad para
los que es necesario el Consentimiento
Informado, puesto que seria muy dificil
informar por escrito a un paciente, y pedirle
consentimiento para cada uno de los proce-
sos diagndsticos y terapéuticos que se le van
a realizar a lo largo de su asistencia. Ademas,
supondria una burocracia inviable, y proba-
blemente generaria una gran preocupacion e
insatisfaccion para el paciente.

Ademas existe jurisprudencia sobre el
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tema, asi el Tribunal Supremo en sentencia
de 23 de abril de 1992 entiende que se con-
culca el derecho a la informacion al no haber
sido ofrecido al paciente otros tratamientos
alternativos y en sentencia de 5 de mayo de
1992 la Audiencia Provincial de Zaragoza
condena al Instituto Nacional de Salud de
forma solidaria con los médicos intervinien-
tes, como consecuencia de no haber informa-
do de forma completa a la paciente de las
secuelas seguras de la operaciéon quirdrgica
efectuada (9).

TIPOS DE CONSENTIMIENTO

INFORMADO

Tradicionalmente, se ha dicho que existi-
an dos formas de obtener el consentimiento
informado: la verbal y la escrita. Sin embar-
g0, ésto es en realidad confundir la forma de
obtencién del consentimiento con la forma
de conseguir que éste quede registrado, por
ello Vaccarino (10) decia que la tnica férmu-
la védlida de obtener el consentimiento es
mediante una conversacién. Aunque todavia
se utilizan los formularios generales, éstos
son éticamente injustificables y, probable-
mente, legalmente invalidos. Romero
Casabona (11) ha sido bastante explicito al
respecto, al afirmar que “no puede aceptarse
un consentimiento escrito que no vaya acom-
pafiado de una informacién escrita”, y la Ley
General de Sanidad se mueve también en la
misma direccién (12) (13).

ELEMENTOS QUE DEBEN DE REUNIR

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Debe de reunir tres elementos: volunta-
riedad, informacién y comprension.
Voluntariedad. Los sujetos deben poder
decidir libremente si quieren o no participar
en un proyecto de investigacién. Ello implica
que no existe ningtn tipo de presién externa
ni influencia indebida en ninguno de sus gra-
dos, persuasioén, manipulacién, ni coercién.
La persuasion se ejerce cuando mediante
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procedimientos racionales se induce a “acep-
tar libremente” actitudes, valores, intencio-
nes o acciones defendidas por el persuasor.
Es muy dificil de evitar en la practica en la
relacion médico-enfermo.

La manipulacién constituye un grado mas
de presion externa que la persuasién.
Consiste en la influencia de forma intencio-
nada y efectiva de una persona sobre otra,
alterando las opciones reales o su percepcién
de eleccion.

La coercion tiene lugar cuando de forma
intencionada, se exageran ciertos riesgos o
danos indeseables y evitables con el fin de
obtener el consentimiento del sujeto.

El cardcter voluntario del consentimiento
puede ser vulnerado cuando es solicitado
por personas en posicién de autoridad o de
gran influencia sobre el sujeto de la investi-
gacion. En estos casos, debe ser otra persona
desprovista de tales vinculos que lo solicite.

Informacién. Para poder decidir sobre la
participacion o no en una determinada inves-
tigacion, cada sujeto debe recibir la informa-
cién minima necesaria, adaptada a su nivel
de entendimiento, sobre el objetivo, procedi-
miento del estudio, beneficios esperados y
riesgos potenciales, incomodidades deriva-
das de su participacion, posibles alternativas,
etc., asi como el cardcter voluntario de su
participacion. Los pardmetros de libertad
incluye autonomia, veracidad, beneficencia,
no maleficencia y justicia (14) y la posibilidad
de retirar su consentimiento, sin perjuicio
alguno. Esta informacién deberd ser dada al
sujeto de forma clara (15), es decir con la
habilidad para entender la informacién rele-
vante, para una decisién, entendiéndose que
una persona puede ser “capaz” con respecto
a una decisién pero no con respecto a otra
(16). Debe ser dada sin prisas, ofreciéndole la
oportunidad para consultar posibles dudas o
solicitar mas informacién, y dejandole sufi-
ciente tiempo para tomar su decision.

Comprension. Para que el consentimiento
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informado sea valido es preciso, ademads, que
se haya comprendido la informacién propor-
cionada. La capacidad de un individuo para
comprender (competencia) es funcién de su
inteligencia, habilidad de razonamiento,
madurez y lenguaje. Se admite que un sujeto
es competente cuando puede tomar sus deci-
siones segun sus conocimientos, escala de
valores y metas personales, una vez analiza-
das las posibles consecuencias de su deci-
sién. Por tanto, la competencia de una perso-
na debe estar en relacién con algo determina-
do y ademas puede fluctuar en el tiempo
17).

En el caso de que los sujetos de investiga-
cidén sean 0 no auténomos o no competentes,
se debera solicitar el consentimiento por sus-
titucién a sus representantes, y a ser posible
el consentimiento del sujeto. Siempre debe
respetarse la decision del sujeto a no ser que
la investigacion sea la tinica forma posible de
proporcionarle una terapia a la que de otro
modo no tendria acceso.

La confidencialidad es una forma de res-
petar la autonomia de los sujetos, al no reve-
lar datos correspondientes a su persona, a
menos que ellos hayan dado su consenti-
miento (18).

EL DESARROLLO DE LOS ELEMENTOS
BASICOS DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN INVESTIGACION

CLINICA

En el marco de las investigaciones clini-
cas, estos elementos (basados en los criterios
de Buena Practica Clinica) (19) han sido ple-
namente desarrollados, incluyendo aspectos
de seguros y compensaciones en caso de
lesiones. Por lo tanto deberian servir de guia
para los consentimientos informados realiza-
dos en otras actividades médicas. Se debera
informar de los siguientes aspectos:

.Estudio a realizar: naturaleza de la inves-
tigacion, objetivos de la misma, duracién de
la participacién, procedimientos que se

Cuadernos de Bioética 1998/1"

La problemitica del consentimiento informado

seguirdn y aquéllos que son experimentales.

.Riesgos razonablemente previsibles y
molestias posibles. :

.Beneficios que pueden derivarse del estu-
dio, tanto para el sujeto como para otros indi-
viduos.

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

.Confidencialidad: Debe asegurarse la con-
fidencialidad de los datos y documentos que
identifiquen al sujeto (20).

.Segquros: Se establece una politica de com-
pensaciones por lesiones secundarias a los
procedimientos o tratamientos incluidos en
el estudio, la disponibilidad de tratamiento
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 cuestio-
nes acerca de la investigacién o en caso de
lesion secundaria al estudio.

.Otros aspectos: Debe constatarse que la
participacion en el estudio es completamente
voluntaria y 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 qué informacién debe
darse, no esta tan clara la extension de dicha
informacion. Para delimitarla se ha propues-
to el criterio de la persona razonable, que seria
la informacién que una persona razonable
desearia conocer si se encontrara en las cir-
cunstancias del paciente. En este sentido se
ha introducido el concepto de materialidad,
como el producto de la gravedad de un posi-
ble riesgo por su incidencia. Asi se considera
que una persona razonable desearia conocer
los riesgos materiales, es decir aquellos que
son frecuentes aunque leves y ademds los
que atn siendo raros, son muy graves (21).
En general, se debe evitar la sobreinforma-
cién (22).
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EL DERECHO DE LOS PACIENTES A

ACEPTAR UN TRATAMIENTO

El paciente tiene derecho a dar o negar su
consentimiento por escrito previo a la reali-
zacion de cualquier intervencién, salvo en las
siguientes circunstancias: Cuando la no
intervencion suponga un riesgo para la salud
publica; cuando no esté capacitado para
tomar decisiones, en cuyo caso el derecho
corresponderd a la familia o personas allega-
das; cuando la urgencia no permita demoras
por poder ocasionar lesiones irreversibles o
existir peligro de fallecimiento.

El paciente tiene el derecho a recibir la
suficiente informacion sobre la intervencién
propuesta, con los posibles riesgos, compli-
caciones y alternativas si las hubiera, de tal
forma que le permita tomar decisiones.

EL PAPEL DE LOS PROFESIONALES EN
LA INFORMACION A LOS PACIENTES
Y EN LA OBTENCION DEL CONSENTI-

MIENTO

Los profesionales deben informar por
escrito y pedir el consentimiento en todos
aquellos procedimientos diagndsticos o tera-
péuticos, que conlleven un riesgo substan-
cial.

CONTENIDO DE LA INFORMACION

Los médicos deben ofrecer la informacién
suficiente para asegurarse que los pacientes
han entendido la naturaleza, las consecuen-
cias y los riesgos substanciales de la inter-
vencién que se vaya a realizar, y puedan
tomar una decision basada en esa informa-
cién.

Los médicos deben tener la habilidad y el
juicio profesional para conocer qué riesgos
deben ser advertidos a los pacientes y en qué
forma se deben ofrecer, adaptindose a las
peculiaridades del paciente a quien se dirige.

Aunque, se debe asumir que todos los
paciente desean estar bien informados, hay
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que tener en cuenta a aquellos que, de forma
tacita o explicita, no lo desean. En estos
casos, la informacién que el paciente no
desea, se debe transmitir a la familia, sin
menoscabo de la relacién médico-paciente
(23).

DOCUMENTO DEL CONSENTIMIENTO

INFORMADO

El propésito principal del documento de
Consentimiento Informado es proveer evi-
dencia documental de que la informacion se
ha producido y que se ha obtenido el con-
sentimiento del paciente. La obtencién de la
firma del paciente no es la tinica finalidad del
Consentimiento Informado. El elemento mas
importante es el de asegurarse que los
pacientes entienden la naturaleza y el propo-
sito del procedimiento propuesto.

Otras de las funciones que tiene el docu-
mento escrito es la de proteger legalmente a
los profesionales de posibles denuncias por
falta de informacion, o informacién insufi-
ciente al paciente.

La ley no delimita el alcance de los ries-
gos que deben ser advertidos a los pacientes,
tanto en la informacién oral, como en el
documento del Consentimiento Informado.
Basandose en los fundamentos éticos y lega-
les de la teoria del Consentimiento
Informado se puede decir con cardcter gene-
ral, que son los médicos, los que teniendo en
cuenta el interés y las peculiaridades de los
pacientes, quienes deben enjuiciar qué canti-
dad de riesgos y en qué forma deben ser
advertidos, de manera que esta informacién
sea suficiente para que permita a los pacien-
tes tomar una decisién. Es aconsejable que
conste en el documento: Consecuencias
seguras de la intervencién (por ejemplo,
amputacion de una pierna), que se produciri-
an como consecuencia de la intervencion, y
que son relevantes o de importancia; riesgos
tipicos, que son aquellos que pueden produ-
cirse con mds frecuencia, o que siendo infre-
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cuentes son muy graves (muerte, ceguera,
paralisis, etc) conforme a la experiencia y
estado actual de la ciencia; riesgos personali-
zados, que son aquellos relacionados con las
circunstancias personales de los pacientes;
estado de salud previo, edad, profesién, reli-
gion, etc.

El Consentimiento Informado para un
procedimiento o episodio de un tratamiento
no da derecho automdtico a realizar al
paciente cualquier otro procedimiento.

El consentimiento del paciente puede ser
revocado en cualquier momento y es deseable que
asi conste en el documento (24).

Realizar el documento de Consentimiento
Informado es responsabilidad de los profesionales
que realizan los procedimientos. Los comités de
bioética pueden colaborar en la realizacién
de los documentos.

Esta guia no incluye los aspectos especifi-
cos de los consentimientos informados para
estudios de investigacién, trasplantes y
donacién de érganos, situaciones de urgen-
cia, procesos no claramente patolégicos
(cirugia estética), ni en general para todos
aquellos procedimientos y actuaciones que
tengan exigencias especificas (IVE, etc) (25).

ASPECTOS QUE DEBE INCLUIR EL

DOCUMENTO

Todos los aspectos que a continuacién se
expresan debe realizarse en términos breves,
con lenguaje comprensible y no admitiendo
nunca un concepto médico sin explicacién.

a) Nombre del paciente y del médico que
informa sobre el procedimiento.

b) Nombre del procedimiento a realizar, con
explicacién de en qué consiste y como se va a
llevar a cabo.

c) Informacion de los riesgos tipicos: conse-
cuencias seguras del procedimiento; compli-
caciones frecuentes de ese procedimiento
segun la situacién de la ciencia en ese
momento (Lex artis).

d) Declaracién del paciente de: que le han
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explicado sus riesgos personalizados, los
relacionados con sus circunstancias persona-
les especificas; que le han explicado las posi-
bles alternativas; que conoce que en cual-
quier momento puede revocar el consenti-
miento; satisfaccién del paciente con la infor-
macién recibida y porqué le han sido aclara-
das las dudas surgidas al leer el documento;
consentimiento para someterse a la interven-
cién; fecha y firma del médico y del paciente;
apartado para el consentimiento a través de
representante legal, en caso de incapacidad
del paciente.

LOS FORMULARIOS

DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

En la practica clinica, el proceso de
Consentimiento Informado, cuando se reali-
za, se asocia muchas veces con el acto de lec-
tura y/o firma de un documento escrito. Es
mas, en muchas ocasiones, ni siquiera se lee
el documento antes de firmarlo.

Si bien dichas hojas constituyen un buen
medio para transmitir la informaciéon y sobre
todo, para dejar, evidencia de que este proceso se
ha realizado (por sus posibles consecuencias lega-
les), no deben ser en modo alguno ni el centro ni
la finalidad del proceso de Consentimiento
Informado y deben ir siempre precedidas por la
conversacion y el didlogo.

Para que un formulario se considere acep-
table segin la teoria del Consentimiento
Informado debe reunir unos requisitos mini-
mos. En cuanto a cantidad, se han comentado
previamente los apartados necesarios y el
criterio de “persona razonable”. En relacién
con la claridad de la informacién se produ-
cen habitualmente problemas de lectura y
comprension de los textos, ya que se utiliza
una terminologia técnica o confusa, con fra-
ses complejas y largas, no aceptadas al nivel
cultural del paciente y a veces se redactan en
lengua distinta a la materna o habitual.

La generalizacion de los formularios
escritos de Consentimiento Informado hacen
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imprescindible garantizar que resulten legi-
bles para los pacientes (26). Para intentar
cuantificar la dificultad de lectura de un
texto se ha desarrollado la formula de legibili-
dad de Flesh, que tras cuantificar la estructura
lingiiistica del texto le otorga una puntuacién
de 0 a 100. Cuanto mds baja sea la puntuacién,
mds dificil es el texto (por ejemplo en una revista
cientifica) y cuanto mds se acerque a 100, mds
fécil de leer (por ejemplo un cuento infantil).

La férmula de Flesh ha sido disefiada
para la lengua inglesa y no puede aplicarse
directamente al castellano, aunque en los
escasos intentos realizados, se ha obtenido
una buena correlacién entre puntuaciéon y
legibilidad.

Por otra parte, los estudios sobre legibilidad
han demostrado que el incremento en la longitud
del texto no mejora la comprension de su conteni-
do y por tanto dicha extension deberia ser limita-
da, huyendo de las informaciones de tipo enciclo-
pédico.

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 ndmero
posible de palabras técnicas y explicar los
términos médicos con palabras o ejemplos
faciles de entender; utilizar la minima pun-
tuacion posible distinta del punto o la coma;
evitar la proliferaciéon de niimeros, simbolos
y siglas; serfa conveniente redactar el texto
de manera bilingiie en aquellas comunidades
en que existen dos idiomas; analizar el texto
con foérmulas de legibilidad; hacer que los
pacientes y personas sanas (no médicos) lean
y critiquen los formularios.

En cuanto a los tipos de formularios, se
podrian distinguir, segin su orientacidn,
consentimientos generales, para ensayos cli-
nicos, para procedimientos invasivos, érde-
nes de “no reanimar”, estudios necrépsicos,
para vacunaciones, angiografias (27), inter-
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venciones quirirgicas (28) etc. Cada uno de
ellos tiene unos condicionantes particulares,
pero todos deben buscar el mismo ideal de
cumplir con el proceso de Consentimiento
Informado.

Por otra parte, no existe un consenso
acerca de qué procedimientos requieren la
firma de un formulario, aunque se supone
que en todos los casos se da informacién oral.
Por ello, creemos que deberia llevarse a cabo
un esfuerzo continuado de protocolizaciéon
de tales formularios haciendo recaer la res-
ponsabilidad de su redaccién en los servicios
médicos y sociedades cientificas implicadas,
junto con comités de ética y la asistencia de
una adecuada asesoria juridica (29). Al decir
de Caretti Rios “toda solucién universal (el
formulario) a un problema singular lleva al
fracaso, pues sigue siendo lo que es, solucién
universal que no puede abordar lo particular
caso por caso” (30). '

PROBLEMAS ESPECIFICOS

DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
En estos ultimos anos, se ha tratado de la
problematica especifica del consentimiento
informado en diferentes aspectos. Merece
destacar las que han tratado de: cuestiones
relacionadas con el aborto (31); en el caso de
los ancianos que residen en hospicios (32) y
en el tratamiento de pacientes geriatricos que
se encuentran en unidades UCI (33); en la
préctica de la anestesia general (34), asi como
de la anestesia regional (35) o espinal (36). Se
han analizado aspectos relacionados con la
confidencialidad y seguridad de los datos y
su relacién con las bases de datos electréni-
cos (37). Especial hincapié se ha hecho con
los problemas del consentimiento: antes de
las biopsias percutdneas (38); en la
broncoscopia (39); en el cancer, tanto en la
radioterapia (40), como en los estudios de
quimioterapia (41) en los ensayos clinicos
(42), como en la terapia en general (43); en la
cateterizacion (44); en la obtencién de células
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del cordén umbilical (45); en las cesdreas (46)
y en ensayos clinicos relacionados (47); en la
circuncisién (48); en las citologias cervicales
(49); en el tratamiento de enfermedades con-
génitas cardiacas (50); en la didlisis (51); en
ciertas dispensaciones como la talidomida
(52); en la donacién de érganos (53) y en los
transplantes (54); en la investigacién (55) y
utilizacién de embriones (56); en la endosco-
pia (57); en el tratamiento e investigaciéon de
la enfermedad de Alzheimer (58); en los
ensayos clinicos en general (59), en los ensa-
yos randomizados con placebos (60), en los
ensayos en fase I (61), en los ensayos de
doble ciego (62), en los ensayos multicéntri-
cos (63), en los ensayos clinicos neuroclinicos
(64), en los ensayos con enfermos de HIV (65)
y en los ensayos sobre malaria (66); en la
enfermedad de Parkinson (67); en la investi-
gacién epidemioldgica (68) y genética (69);

en el tratamiento con la hormona de creci- -

miento (70); en las experiencias de vacuna-
cién (71); en las intervenciones quirdrgicas
(72); en las investigaciones en situaciones de
emergencia (73), sobre menopausia (74) y
postmarketing (75); en las mamografias (76);
en la investigacion (77) y tratamiento con
menores (78); en los tratamientos oftalmolé-
gicos (79), odontolégicos (80), ortoddncicos
(81) y otolaringolégicos (82); en los estudios
psicoterapicos y psiquiatricos (83); en los tra-
tamientos y experimentos con radiaciones
(84); en los estudios sobre reproduccién (85);
en las investigaciones con enfermedades res-
piratorias (86); en la investigaciones sobre
resucitaciones (87); en terapias de conducta
(88); en el tratamiento de sifilis (89); en la
terapia electroconvulsiva (90); en las transfu-
siones (91); en las vasectomias (92).

LOS PROBLEMAS ETICOS

DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Los problemas éticos que se plantean

difieren si el consentimiento a dar es en una

situacién terapéutica o en situacién de expe-
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rimentacion.

PROBLEMAS ETICOS
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

EN SITUACION TERAPEUTICA

El dilema ético del Consentimiento
Informado en situacién terapéutica reside en
la tensién entre el principio de autonomia del
paciente y el principio de beneficencia del
médico.

El principio de beneficencia se define de
diversas maneras: el deber de no hacer el mal
(no infringir mal o sufrimiento; por ejemplo,
abstenerse de dar un tratamiento de quimio-
terapia a un paciente canceroso en fase ter-
minal); el deber de prevenir el mal o el sufri-
miento (por ejemplo, dar oxigeno a un
paciente aquejado de cdncer de pulmén); el
deber de suprimir el mal o el sufrimiento
(por ejemplo, dar morfina a un paciente
aquejado de cancer terminal con riesgo de
acortar sus dias); el deber de hacer el bien o
de promover el bien (dar un tratamiento de
quimioterapia en el caso de un céncer trata-
ble).

En la practica cotidiana de la medicina, el
principio de beneficencia y el principio de
autonomin se encuentran frecuentemente en
tension. El médico, por sus conocimientos y
experiencia, evalia lo mas racionalmente y
objetivamente posible la situacién médica de
su paciente y juzga la mejor respuesta médi- .
ca a dar con el fin de mejorar el bienestar de
su paciente.

Sin embargo, el paciente atin sin conoci-
miento médico, puede juzgar los impactos de
la decision médica sobre su modo de vida,
sus valores, su historia personal etc. De aqui
que el procedimiento del consentimiento
tome su importancia puesto que hace posible
el ejercicio de esta capacidad de juzgar del
paciente.

La posibilidad del consentimiento esta
sometida a tres condiciones: caracter volunta-
rio del consentimiento; el paciente debe ser
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informado; el consentimiento debe ser hecho
por una persona capaz en el sentido juridico.
La peticién de consentimiento debe ideal-
mente exponer los elementos siguientes: el
tratamiento propuesto; los efectos secunda-
rios posibles asociados al tratamiento; los
riesgos y los beneficios del tratamiento; los
principales tratamientos alternativos y la
duracién aproximada del tratamiento.

Existen determinadas personas que no
tienen capacidad de consentir. Por ejemplo
en el caso de los nifios, lo dan los padres (si
viven) o sus representantes legales, y si los
menores tienen edad suficiente deberdn de
dar su asentimiento.

Especiales problemas plantean los enfer-
mos mentales y los enfermos de Alzheimer
plantean problemas cotidianos para sus cui-
dadores y la familia.

Es dificil decidir sobre el mejor bien del otro.

El principio de beneficencia de manera gene-
ral consiste en hacer el bien al otro de manera mds
o0 menos directa (93).

PROBLEMAS ETICOS DEL CONSEN-
TIMIENTO INFORMADO EN SITUA-
CION DE EXPERIMENTACION

El dilema ético del Consentimiento
Informado en situacién de experimentacién
reside en la tensién entre el principio de
autonomia del sujeto y el principio de utili-
dad de la investigacion.

El principio de utilidad de la investigacion
permite, para el conjunto de la colectividad,
beneficios sociales considerables en el plano
de la salud de cada uno como del conjunto
de la poblacién.

El principio de autonomia se expresa aqui
bajo la forma de una libertad minima, es
decir bajo la posibilidad de rehusar de parti-
cipar a la experiencia. Las personas deben
dar su consentimiento antes de ser incluidas
en un proyecto de investigacion. Este princi-
pio, ademas de la obtencién del consenti-
miento informado, lleva consigo el manteni-
miento de la confidencialidad de los datos del
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sujeto (94).

El procedimiento del consentimiento esta
sometido a las tres condiciones indicadas con
anterioridad para la situacion terapéutica.

La demanda de consentimiento debe
exponer el fin del ensayo; los efectos secun-
darios y riesgos posibles; el método utiliza-
do; el desarrollo préctico del ensayo; la posi-
bilidad de rehusar de participar en la investi-
gacion; la posibilidad de retirarse en todo
momento del ensayo.

Con relacién a las personas que no tienen
capacidad de consentir los problemas que se
plantean son similares a los del consenti-
miento para un tratamiento.

En la obtencién del consentimiento se
deberd de tener en consideracion- de existir-
las directrices dadas a nivel nacional o inter-
nacional (95), asi como los cédigos éticos, ins-
trumentos necesarios en el desarrollo de la
labor profesional (96).
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