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Por consentimiento informado se entiende el proceso de comunicacion entre el profesional (personal
sanitario y/o investigador) y el enfermo que culmina en la decision respecto a una intervencién concreta.
Sin embargo, en nuestro medio el concepto de consentimiento informado se suele limitar al documento
que se pasa a firmar al paciente que va a someterse a procedimientos diagnésticos o terapéuticos de mayor
riesgo. lgual que este consentimiento se entiende mejor como un proceso que como un acto, también el
consentimiento se suele dar sobre procesos asistenciales mas que sobre actos concretos: la aceptacion de
un proceso supone de manera tacita aceptar los diferentes componentes habituales de este proceso. Son
muchos los pasos del proceso asistencial en los que esta aceptacion se entiende mejor como un sencillo
permiso que como un consentimiento complejo... Por Gltimo, en contra de la practica habitual, el docu-
mento de aceptacion del consentimiento deberia ser breve, claro y comprensible, flexible y con capacidad
de adaptarse a las circunstancias y los deseos del paciente dentro de lo posible y, todo ello, en un clima de
confianza e informaciéon verbal que permita que el paciente que delegue las decisiones en el profesional

no se vea obligado a afrontar toda la informacion.

Informed consent is the process of communication between the professional (medical staff and/or
investigator) and patient culminating in the decision regarding a particular intervention. However, in our
country the concept of informed consent is usually limited to the document that must be signed by the
patient to undergo diagnostic or therapeutic procedures riskier. This consent is best understood as a process
rather than an event, and also it usually gives consent on care processes rather than on specific events: the
acceptance of a process involves a tacitly acceptance of the different components that are usually part of this
process. There are many steps in the care process in which a simple permission could be enough, not needing
a specific and formal consent... finally, contrary to the usual practice, the acceptance document of consent
should be short, clear and understandable, flexible, and with the ability to adapt to the circumstances and
the patient’s wishes as far as possible and, all in an atmosphere of trust and verbal information that enables

the patient, not forced to confront all the information, to delegate decisions on the professional.
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1. Introduccion

La informacién en el ambito sanitario tiene un com-
ponente peculiar: la persona externa (el profesional san-
itario) es la que informa al primer interesado, al paciente,
sobre su situacion interna (su salud) y cdmo se podria o
deberia actuar para optimizarla. Esta informacién debe-
ria aportar al interesado los elementos adecuados para
poder tomar la decisién mas conveniente a sus inter-
eses'. En el paciente, este proceso de informacion tiene
un inicio mas pasivo que corresponde a la llegada de
datos, de “informacién”, que se sigue (tras una fase de)
de un proceso interactivo y de elaboracion para llegar
a la comprensién de los hechos. Uno de los objetivos es
que el enfermo sea capaz de asumir una actitud y de
tomar decisiones ante los procedimientos (y alternativas)
que se le plantean y que le afectan porque se asocian
a unos riesgos y a una expectativa de beneficios. La
informacion que recibe el enfermo (la pasiva y la inter-
activa) supone entrar en el “;qué?” y en el “;por qué?”
y dar opcién expresa para que el paciente pregunte y
resuelva o aclare dudas. Dentro de este “;qué?” se in-
cluye también la explicacién especifica necesaria sobre el
";co6mMo?”. El profesional deberia estar capacitado para
exponer y explicar todo esto de manera accesible (divul-
gativa) a alguien que no es experto en el tema y que
estd, ademas, limitado por una carga emocional fuerte:
una carga emocional que no es raro que tenga que ver
con la propia informacién. Esto supone que cuanto mas
grave e inesperado es el problema y, con él, las opciones
de tratamiento, mas probable es que el paciente no sea
capaz de procesar la informacion de manera adecuada?.

Lo que se pretende es que el paciente tenga
conocimiento suficiente como para ser autbnomo en la
toma de decisiones?: si acepta o no someterse o asumir las
diferentes alternativas que se puedan ofrecer y si es asi,

en qué medida se pueden adaptar a los deseos, valores

1 Andreu Tena, E. Responsabilidad médica en la practica clini-
ca asistencial, ANARR Nuevo Siglo, S.L., Madrid, 2014.

2 Rubiales, A.S., Martin, Y., del Valle, ML., Garavis, MI., Cente-
no, C. “Informaciéon al enfermo oncoldgico: los limites de la verdad
tolerable”. Cuadernos de Bioética 33, (1998), 45-54.

3 Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos, Codi-
go de Deontologia Médica, Madrid, 2011. <https://www.cgcom.
es/sites/default/files/codigo_deontologia_medica.pdf>  [Consulta:
30/12/2015]

o condicionantes del propio enfermo. Y es esta eleccion
la que, en ocasiones, puede quedar plasmada en un
documento especifico®. Se exige que el consentimiento
se otorgue por escrito para aquellos procedimientos
que suponen riesgos o inconvenientes que puedan
afectar de manera negativa la salud del paciente. Es el
caso de las intervenciones quirdrgicas o de las técnicas
(diagnosticas y terapéuticas) invasivas o de mayor riesgo.
En el documento se deberia aportar una informacion
suficiente tanto sobre el procedimiento como sobre sus
riesgos potenciales®. No s6lo en el documento sino en
todo el proceso de trato con el paciente, la informacién
sobre riesgos deberia centrarse en lo comin y en lo
severo. No hay que olvidar que es frecuente que si se
habla de riesgos probables, lo normal es que el paciente
y su entorno los agranden en severidad y en incidencia...
Si no se guarda una cierta prudencia en el manejo de la
informacion se puede entrar en un auténtico terrorismo
psicolégico basado en una mala interpretacion del
principio de autonomia. Asi puede suceder que haya
documentos de consentimiento informado (Cl) con un
contenido realmente dafiino para el paciente y que
serian realmente nocivos... si fueran legibles y si los
pacientes los leyeran y comprendieran...

Un error comun, incluso entre los expertos®, es el
de identificar el Cl con el documento especifico que
el paciente debe firmar (conditio sine qua non) para
que se le puedan practicar ciertas técnicas diagnosticas
o terapéuticas con lo que el Cl se limita a la practica
formal-legal de la firma del “contrato” de aceptacién.
Esta

numerosos efectos secundarios: la percepcién del Cl

contaminaciéon legal es la responsable de

4 del Carmen, M.G., Joffe, S. “Informed consent for medical
treatment and research: a review"”. The Oncologist 10, (2005), 636-
641.

5 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacién clinica (BOE 15 de noviembre de
2002). Esta ley define de manera expresa que el consentimiento “se
prestara por escrito en los siguientes casos: intervencion quirurgica,
procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores y, en general,
aplicacién de procedimientos que suponen riesgos o inconvenien-
tes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del
paciente”. Este consentimiento por escrito “tendra informacion su-
ficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos”.

6 Asociacié Catalana d’Estudis Bioetics (ACEB). “Presentacion:
el consentimiento informado”. Cuadernos de Bioética 33, (1998),
7-8.
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como una formalidad y, a la vez, como una carga o
un tramite molesto que genera rechazo por parte de
los profesionales, la priorizacion de lo legal por delante
de lo personal o lo deontolégico, la sensaciéon de
que la relacion personal requiere de una supervision
administrativa, la tendencia a multiplicar documentos
ilegibles y complejos...

Eldocumento de Clhacolonizado lasconsultas médicas
y se presenta y se firma de manera casi automatica por
imperativo legal. Este componente legal favorece una
cierta actitud defensiva en el médico, mas aun si el
objetivo del ClI no es la informacién en un escenario de
trato mutuo sino un documento que pormenorice las
posibles complicaciones de sus actos y, de este modo,
dé respaldo legal a una falsa inmunidad del profesional
ante responsabilidades, problemas o reclamaciones
derivados de sus actos’. Ademas, la experiencia comun
es que este Cl se puede desvirtuar facilmente hasta
convertirse en algo ajeno a la relacién entre médico y
paciente: se maneja como un impreso mds dentro del
protocolo de cualquier técnica invasiva o compleja o,
sencillamente, se “externaliza” a otros profesionales
(personal de enfermeria, médicos mas joévenes...) para
que ellos se encarguen de que se firme dentro de plazo.
No es extrafio que, de manera paraddjica, del tramite
necesario del Cl lo que se consiga en muchos casos sea
un documento firmado pero... desinformado®.

En todo caso, aunque al documento se le llame
consentimiento informado, el Cl no es propiamente este
impreso que se pasa a firmar al paciente sino el proceso
de comunicacién entre el profesional (personal sanitario
y/o investigador) y el enfermo que culmina en la decisién
respecto a una intervencién concreta. Todo este proceso
del Cl no sélo se integra sino que forma parte de la
esencia de la relacion médico-paciente. Como proceso

deberia ser gradual® o, al menos, estar adaptado a la

7 Xiol Rios, J.A. “El consentimiento informado”. Revista Espa-
fola de la Funcion Consultiva 14, (2010), 21-84.

8 Idoate Garcia, V.M. “Aspectos bioéticos en el concepto y la
comprension del consentimiento informado”. Cuadernos de Bioéti-
ca 33, (1998), 9-11.

9 Rivas Flores, J., Vilches Aguirre, Y., Muiioz Sanchez, D., Al-
tisent Trota, R., Gisbert Aguilar, A, Loncan Vidal, P, et al. “Consen-
timiento informado en Cuidados Paliativos”. Medicina Paliativa 9,
(2002), 32-36.

capacidad del paciente y deberia admitir tanto que el
paciente otorgue su Cl como que no lo haga o, que en
la medida en que sea factible y razonable, lo pueda
otorgar de manera parcial o condicionada.
Presentamos unos comentarios sobre el concepto de
Cly como se emplea en el dia a dia (“teoria y practica”)
que pueden ser Utiles para volver a comprenderlo
y para situarlo en el lugar que le corresponde. Estos
comentarios se dirigen al Cl dentro de la préctica clinica
por lo que procuramos no ahondar en el Cl especifico
de los estudios de investigacién y los ensayos clinicos.
Para no repetir conceptos que ya estan disponibles en
revisiones recientes', nos cefiimos a ciertas cuestiones
que nos parecen mas relevantes y que raramente llegan
a tratarse en profundidad: el consentimiento referido
a actos o a procesos, el consentimiento como proceso y
unos comentarios sobre el perfil formal del documento
de Cl para que sea y se entienda como un instrumento

adaptado y flexible.

2. Consentimiento: jacto o proceso?

la informacion al paciente y el Cl son procesos. "Es
un deber del médico respetar el derecho del paciente
a estar informado en todas y cada una de las fases del
proceso asistencial"'. Un error comun es el de pensar
que alguien, es decir, un paciente, un familiar que
participa en los cuidados... "ya estd informado": si se
tuvo una conversacién, se resolvieron las cuestiones y se
aceptd el plan no deberia necesario volver a lo que ya
estd andado. Sin embargo, el Cl se integra en el proceso
de la comunicacion, la informacion y el trato entre el
profesional y el paciente (que deberia quedar reflejado
en la historia clinica, también cuando no se emplea un
documento especifico). Este proceso no es unidireccional
(del profesional hacia el paciente) ni es un continuo in
crescendo. Se podria decir que hay Cl si hay interaccion
mutua, es decir, si el paciente procesa la informacion
del médico y, a la vez, el médico intenta adaptarse a

las dudas y a los valores del paciente que surgen en

10 Guia de consentimiento informado. Junta de Castilla y
Ledn, 2010. <http://www.saludcastillayleon.es/profesionales/es/bioe-
tica/guias-bioetica-castilla-leon> [Consulta: 30/12/2015]

11 Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos, op.cit. 3.
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la conversaciéon. Esta relaciéon supone confianza mutua
(la confianza no se impone, se inspira) y exige que el
profesional y el paciente superen su propia rigidez para
relacionarse y comprender'?,'3, La confianza del paciente
puede ser inmediata y previa: se fia del profesional
que le atiende, independientemente de quién sea
este profesional. En ocasiones esta confianza surge o
se afianza con el trato personal. El médico también
debe confiar en el paciente, en que comprende sus
palabras, en que refleja sus inquietudes, en que no
hay otras intenciones veladas que puedan influir en sus
decisiones... Un buen didlogo termina en la implicacion
mutua y simultanea del paciente y del profesional.

Esta relacion entre médico y paciente no deberia ser
puntual de modo que una vez dado el consentimiento,
firmado el documento, se termine el proceso. La
informacién se debe administrar de manera progresiva
y adaptada a la condicién y la actitud del paciente
para aceptarla y asumirla, una condiciéon y una actitud
que atraviesa etapas de aceptacion, de negacién, de
compresion, de rechazo... no siempre ordenadas o
previsibles'. Si se admite que el Cl se puede revocar se
acepta también que la actitud, los valores, la experiencia...
del paciente puede cambiar a lo largo de la enfermedad.
Por ejemplo, en situaciones de mayor ansiedad o angustia
el paciente tiene, desde el punto de vista practico, una
merma parcial y transitoria en la capacidad de tomar
decisiones. Se ve, por ejemplo, que de inicio ante un
diagnéstico la actitud es de lucha y esfuerzo méaximo
pero que luego el cansancio o la adaptacion pueden
suavizar la reaccién inicial. Es légico, por tanto, que
el proceso de Cl se adapte en la medida de lo posible
a estas circunstancias. Profesional y paciente suelen
estar implicados en algo que no se limita a un tiempo
definido y concreto como una técnica intervencionista,
una intervenciéon quirdrgica... En la medida en que el

Cl se refiere a un proceso, es l6gico que se insista o se

12 Idoate Garcia., op.cit. 8.

13 Schachter, M., Fins, J.J. “Informed consent revisited: a doc-
trine in the service of cancer care”. The Oncologist 13, (2008), 1109-
1113.

14 Rubiales y cols., op.cit. 2.

15 La sabiduria popular ha resumido este fendmeno del inte-
rés y el esfuerzo inicial que luego decaen en el refran “En enero la
justicia es muy rigurosa, en febrero ya es otra cosa...”.

repasen periddicamente las cuestiones mas relevantes de
este continuo (terapias crénicas, seguimiento y control de
una insuficiencia de 6rgano o cualquier patologia crénica,
tratamiento post-transplante...). En este escenario se
comprende mejor el CI como un proceso de dos'®: no se
trata sencillamente del profesional que propone sino del
profesional que conoce e intenta adaptar las propuestas
al paciente con su perfil (activo, pasivo, comprometido,
pasota...), sus circunstancias (evitar desplazamientos
largos, minimizar las punciones, necesidad de cuidar de
otras personas) y sus valores (mayor interés en la calidad
que en la cantidad de vida... o a la inversa). Aqui el
paciente se ve afectado por lo que recibe del profesional
y el profesional se ve afectado y actia conforme a lo que
percibe en el paciente.

Entre los valores del paciente que se integran en
este proceso estd su entorno, las personas cercanas vy,
sobre todo, sus familiares. También ellos intervienen,
con permiso del paciente, en el proceso del Cl. Si se
respetan los valores del paciente es l6gico que tenga
cerca a su familia. Ademas, si, como suele suceder en
nuestro medio, la familia se va a ver implicada en las
consecuencias del proceso que comparten médico y
paciente, es l6gico que participe en la toma de decisiones.

3. Consentimiento: jsobre actos o sobre
procesos?

Es posible encontrar dos errores en la toma de deci-
siones en Medicina. Uno proviene del exceso de peso en
el profesional o en el sistema. Se volveria al paternalis-
mo clasico (si toda decision se asume como propia del
profesional) o a un cierto estatalismo (si la decision se
delega en un ente o en una norma impersonal que, en
teoria, vela por el bienestar de todos los ciudadanos). El
otro error es el de dar un valor excesivo al principio de
autonomia del enfermo hasta "divinizarlo" y entenderlo
como un fin y no como un principio. Esta exaltacion de
la autonomia promueve que se sometan continuamente
a la decisién del paciente cada uno de los actos, una
conducta que suele generar perplejidad e inseguridad

en el profesional.

16 Idoate Garcia., op.cit. 8.
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El Cl se dirige generalmente a procesos. Si se toma
como ejemplo una intervencién quirdrgica, aceptar ser
operado supone aceptar no sélo el paso por el quiréfano
sino un postoperatorio, unos tratamientos de soporte,
una actuacién estandarizada ante complicaciones habi-
tuales (severas o leves), un periodo de convalecencia...
Siempre que realmente existan alternativas, es decir, op-
ciones reales, accesibles y razonables, el paciente puede
plantear o sugerir (o exigir) unos limites dentro de la
aceptacion o del rechazo al proceso'”: desde fechas has-
ta niveles de riesgo. Un ejemplo paradigmatico es el de
las transfusiones en el escenario de la cirugia a testigos
de Jehova: se puede aceptar la intervencién quirurgi-
ca con sus riesgos, se pueden asumir las complicaciones
del postoperatorio... pero se puede exigir que se eviten
transfusiones (si no son de hecho una necesidad de me-
dio). Lo que hay que tener en cuenta es la proporciona-
lidad entre el riesgo de sangrado-transfusion y el bene-
ficio esperado de la intervencion, todo ello pactado con
el paciente’; de este modo solamente se consideraran
realmente inadecuadas a priori las cirugias de alto riesgo.
La rectitud y la flexibilidad del profesional deben evitar
tanto las posturas maximalistas (“como puede ser posible
que haga falta transfundir durante o tras la intervencién,
se rechaza al paciente mientras no acepte esta trans-
fusion”) como las negligentes, ya que el médico debe
informar también de las consecuencias de ese rechazo (y
dejar constancia de ello en la historia clinica)™.

Sin embargo, igual que hay que contar con el pacien-
te para adaptar el Cl, no se puede implantar procesos
(diagnosticos o terapéuticos) al arbitrio caprichoso del
paciente. No todo lo que se plantea en Medicina se
puede elegir como en un menu. El Cl se dirige general-
mente a procesos. Un paciente puede voluntariamente
buscar atencién en el Servicio de Urgencias de un Hos-
pital y, tras unos estudios basicos, es probable que se
le proponga ingresar. En cierta medida, acudir a recibir
atencién presume que se aceptaria ingresar. Y si ingresa,

17 Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos, op.cit. 2.

18 Comision de Bioética de Castilla y Ledn. Rechazo al trata-
miento. Cuestiones éticas, deontoldgicas y juridicas. <http://www.
saludcastillayleon.es/profesionales/es/bioetica/guias-bioetica-casti-
lla-leon> [Consulta: 30/12/2015]

19 Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos, op.cit. 3.

se presume asimismo que de manera tacita se admiten
las técnicas, las intervenciones, las circunstancias y las
limitaciones habituales y ordinarias que se asocian a ese
ingreso: pijama o camisén, habitacién compartida, hora-
rio para el paciente y los acompafantes, limitacion de vi-
sitas, control de constantes, sueros y punciones, tiempo
de espera hasta realizar estudios y obtener resultados...
Una actitud del paciente que exigiera explicaciones de
cada situacion y que cuestionara, aceptara, rechazara o
matizara cada paso resultaria insostenible. De hecho, si
no hubiera aceptacion de las medidas basicas habituales
propias de este ingreso se podria asumir que es el propio
paciente el que estd rechazando el ingreso con lo que el
compromiso de los profesionales cambiaria al ser el pro-
pio paciente el que de hecho rechaza la atencion (ya que
estaria rechazando lo que esta atencién comporta)®. Las
exposiciones autonomistas que cargan en exceso el peso
en la voluntad y el deseo del paciente y que le dan un
papel continuo de juez-legislador sobre los procesos re-
lativos a su salud suelen proceder mas de la teoria que
de la practica ya que plantean situaciones que no sélo
son muy raras sino que son, con cierta frecuencia, absur-
das y casi siempre insostenibles. Este perfil de enfermo
caprichoso estd muy lejos del paciente que pacta el Cl en
un proceso de trato con los profesionales.

Una cuestion que queda abierta es el Cl en el ambito
de la investigacion clinica no intervencionista, es decir,
en el manejo, generalmente de manera retrospectiva, de
datos registrados en la historia clinica sin repercusiéon en
la atencién clinica y sin riesgo para la salud?'. Mas alla
del acatamiento de las leyes (cambiantes y encorsetadas
en la teoria del legislador), es cierto que el valor que
puede resultar danado este caso es el de la autonomia
del paciente y, en concreto, su privacidad y su derecho a
disponer de sus datos. Siempre hay obligacion de mante-
ner la privacidad en el manejo de la informaciéon (salvo
que el paciente expresamente exima de este requisito),
mediante una disociacién de datos clinicos y personales?®.

20 Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos, op.cit. 2.

21 Ploug, T, Holm, S. “Meta consent: a flexible and autono-
mous way of obtaining informed consent for secondary research”.
The British Medical Journal 350, (2015), h2146.

22 Garrido Elustondo, S., Cabello Ballesteros, L., Galende Do-
minguez. |., Riesgo Fuertes, R., Rodriguez Barrientos, R., Polentinos
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Sin embargo, el acceso primario a la informacién clinica
con intencion de investigacion, cuando aun no se han
podido anonimizar los datos??, puede verse mas limitada
por la ley, que exige incluso un Cl expreso, que por la
voluntad del paciente que entiende la actividad clinica,
es decir, la atencion que recibe desde la triple perspectiva
asistencial, docente e investigadora y asume que su Cl
para ser atendido incluye su disponibilidad para las activi-
dades estandares en los tres perfiles (entre otros motivos
porque en el pacto que lleva a alcanzar el Cl se asume la
discrecién y el secreto médico en estos tres perfiles).

De manera paraddjica, la practica diaria muestra con
frecuencia un paciente conforme con las explicaciones
que no s6lo no demanda sino que se puede sentir in-
quieto ante una peticidon repetida y constante de con-
sentimiento y aprobacién. Este paciente ha buscado la
atencién que recibe vy, junto a los Cl expresos que le
hayan pedido, ha dado de manera tacita un consenti-
miento mantenido para la atencién que recibe. En este
contexto se plantea el consentimiento para que sea otro
el que dirija (consent to be governed?). De este modo
se hace una delegacion (parcial) de la propia autonomia
para que sea una persona de confianza (en este caso,
el profesional) el que tenga capacidad para tomar las
decisiones sobre las cuestiones que le puedan afectar. El
paciente no queda incapacitado, puede (y debe) recu-
perar la capacidad de decisiéon cuando las circunstancias
cambien o cuando las decisiones resulten mas relevan-
tes. Pero sigue confiando la direccién en el ambito de lo
ordinario. En cierto sentido, esto es un modo de concre-
tar que en el proceso del Cl muchas veces las decisiones
se siguen tomando, mas que por comprensién, por con-
fianza®, una confianza que sigue teniendo sus raices en

un sano paternalismo...

Castro, E. “Investigacion y proteccién de datos personales en aten-
cion Primaria”. Atencion Primaria 44, (2012), 172-177.

23 Wilson, P. Commentary: “Legal issues of data anonymisation
in research”. The British Medical Journal 328, (2004), 1300-1301.

24 "Consent to be governed”. Wikipedia. <http://en.wikipedia.
org/wiki/Consent_of_the_governed> [Consulta: 30/12/2015]

25 Hersch, J., Barratt A., Jansen J., et al. "Use of a decision aid
including information on overdetection to support informed choice
about breast cancer screening: a randomised controlled trial”. The
Lancet 385, (2015), 1642-1652.

El proceso del Cl se afronta como una consecuencia
y una muestra del respeto a la dignidad del paciente.
Este respeto a la dignidad de la persona la bioética
lo traduce, en términos técnicos, en el respeto a su
autonomia que se manifiesta en la libertad, el autogo-
bierno y la privacidad del enfermo. Dignidad y autono-
mia remiten, respectivamente, a la visién del paciente
como persona y como ciudadano. La relacién con el
paciente como ciudadano corre el riesgo de sufrir una
contaminacion legal: el contenido y los limites vienen
marcados por los derechos que se le reconocen y por
los deberes que se le imponen?. Por este motivo, en
el ambito sanitario suele ser mas aconsejable actuar
de cara al paciente-persona (con un valor propio en
si mismo) que de cara al paciente-ciudadano? (sujeto
de deberes y, en este caso, de derechos). Cuando el
paciente se entiende como persona, el respeto que
merece se trasluce en toda la practica cotidiana y en
los detalles ordinarios de la relacién asistencial. Mien-
tras que lo que suele marcar el trato con el paciente
como ciudadano es un rigor legal en que suele tener
mas peso la forma que el fondo. Este tipo trato propio
del paciente-ciudadano es facil que aparezca en ciertos
momentos mas formales del proceso asistencial como
es la firma del documento de Cl.

La sencillez y la normalidad animan a evitar el Cl en
aquello que soélo requiere permiso.

Ademas, la mayor parte de la atencion a un enfermo
se integra en procesos a los que ha dado de manera
expresa o tacita su Cl. La educacion, que es muestra de
respeto a la persona, lleva a que se pida permiso para
los pequefios pasos que componen este proceso (poner
el termédmetro, tomar una muestra de sangre, realizar
una exploracion fisica habitual, colocar una via venosa,
poner un enema, trasladar a realizar una radiografia,
realizar una visita médica cuando no se es el médico de

referencia...). Este permiso suele venir precedido de una

26 El paciente-ciudadano puede reclamar aquellos derechos

que siente vulnerados mediante las correspondientes reclamacio-
nes. Lo que da pie a la espiral de la Medicina defensiva.

27 Sanz Rubiales, A. “La actitud del médico ante la dignidad
del paciente”. En: Consejeria de Sanidad. Junta de Castilla y Ledn,
Etica del compromiso: el médico como garante de la dignidad del
paciente, Nueva Comunicacion, Leén, 2010, 21-32.
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40

informacién breve y sencilla sobre el “qué” y e

|u

para

A0,

qué”: "unos andlisis para ver cdmo sigue la anemia”,

" ou

“un suero para poder ir poniendo los antibioticos”, “una
radiografia porque hace falta para el preoperatorio”...
En este permiso se integran los posibles problemas o

"

la conveniencia de adaptar la técnica al paciente: “¢no
podria ser un poco mas tarde?”, “mejor que me hagas
el analisis en este brazo”, “si no te importa, dejamos lo
del enema hasta mafiana porque lo mismo ya no me
hace falta...”. Y en ese ambiente de confianza, educa-
do e informal se alcanzan acuerdos pequefios pero que
ayudan al bienestar (a la calidad de vida) del enfermo.
Este trato no es ajeno al Cl sino que es el modo en que
se concreta en el dia a dia y admite un trato con una
influencia reciproca entre el paciente y el personal asis-
tencial. Este trato, esta peticion de permiso, es el modo
en que se van concretando los consentimientos tacitos

propios del Cl inicial.

4. Perfil del documento de consentimiento
informado

El documento del Cl es un instrumento con una do-
ble funcién teodrica. Por una parte facilitaria que el pa-
ciente tuviese un conocimiento validado y oficial de las
técnicas intervencionista y/o de riesgo a las que se va
a someter y, por otra, serviria para que el profesional
pudiera atestiguar (de cara a evitar posibles compromi-
sos legales) que él ha aportado esa informacion y que
el paciente la conocia cuando ha dado su Cl. Estas dos
funciones, coherentes y legitimas, han tenido sin embar-
go un impacto negativo en la aplicacion practica del CI.

Los documentos de Cl son largos, complejos, técnicos
y se redactan, ademas, con un cierto perfil legal. Suelen
aportar una informacion exhaustiva que nunca se daria
de este modo (ni por el formato ni por el contenido)
si se transmitiera personalmente de palabra porque se
consideraria no sélo incomprensible sino dafina. Por el
modo en que se redactan da la impresién de que su
primer objetivo es el de explicar al juez que hemos sido
explicitos y exhaustivos en la informacion y que, por tan-
to, a partir de ahi no nos puede corresponder ninguna

responsabilidad.

Estos textos obvian algo que en la practica diaria, de
trato directo, resulta evidente: que un exceso de pre-
cision en los posibles riesgos puede transformarse en
un "terrorismo psicolégico" a veces bienintencionado
pero potencialmente daiino, especialmente en el en-
fermo mas vulnerable. Los pacientes, por otra parte,
comprenden una informacién (aparentemente objetiva)
de manera subjetiva en funcién de su propia situacion
personal. Con el enfermo con un diagnoéstico reciente de
cancer y que se ve abocado a recibir quimioterapia suele
suceder que el riesgo (probabilidad) de efectos secunda-
rios lo asuma como certeza mientras que, al contrario,
el paciente animoso que desea que se le practique una
técnica suele sobreestimar el beneficio e infravalorar el
riesgo?. Por este motivo, dar toda la informacién sin co-
nocer el contexto puede resultar muy perjudicial?®®. Todo
ello sin olvidar los documentos de varias paginas, con
tecnicismos y porcentajes que resultan onerosos hasta
para el experto (jcuantos profesionales no han llegado
a leer de seguido el documento que ponen delante del
enfermo!).

El documento de Cl lo disefian de ordinario los profe-
sionales con la ayuda de asesores legales. Muy raramen-
te se le pide su opinién al paciente (y menos al paciente
que ya ha pasado por ello): “ise entiende lo que quie-
iqué

¢{como se podria expresar

"

re decir?”, “;describe bien lo que tu pasaste?”,
le falta o que le sobra?”, “
mejor?”... Este documento describe bien al profesional
protocolizado y protocolizador pero no suele adaptarse
al paciente. Por lo demas, el documento tiene un texto
estdndar donde se admiten pocos matices y, ademas,
estos posibles matices tienen un perfil mas técnico que
personal; raramente da cabida a los deseos o a la actitud
del paciente. Como tantos otros documentos que en
buena légica deberian ser un buen instrumento también
para facilitar el didlogo® (como sucede, por ejemplo,

28 Korenstein, D. “Patient perception of benefits and harms”.
JAMA Internal Medicine 175, (2015), 287-288.

29 Mariner, WK., Annas, GJ. “Informed consent and the first
amendment”. The New England Journal of Medicine 372, (2015),
1285-1287.

30 Altisent, R. “Planificacién anticipada de la asistencia. Se

necesita una revolucién educativa”. Atencion Primaria 45, (2013),
42-43.
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con las voluntades anticipadas?®'...) se acaban convirtien-
do en un tramite burocratico que se despersonaliza de
manera muy facil.

Algunos consejos practicos de cara a la redaccién del

documento del Cl pudieran ser:

e Libertad. Se da la paradoja de que aunque el
paciente consciente y lucido tiene derecho a sa-
ber y a no saber... tiene obligaciéon de firmar el
documento de Cl. Aunque el documento insista
en la misma informacion que se ha transmitido
oralmente, los cambios en la forma o el énfasis
en puntos diversos (como por ejemplo, el riesgo
de complicaciones o efectos secundarios) puede
crear recelo o ansiedad. Ademas, muchos pa-
cientes no tienen interés en leer el documento
aunque estén dispuestos a firmarlo® (es decir, a
dar de forma expresa su Cl). En principio, con
respecto a la libertad del paciente, hay que res-
petar que quiera firmar pero no quiera leer (ni
conservar una copia) de un documento que sos-
pecha como complejo o incluso dafiino por el tipo
de informacién que contiene y el modo como la
presenta. Por tanto, el documento de Cl firmado
sin ser leido (porque el paciente ha rechazado
leerlo) resulta valido siempre que el profesional
haya aportado verbalmente la informacién que
el considera suficiente.

e Brevedad. Los documentos largos, de letra peque-
fa, de lineas muy juntas... desaniman a leerlos.
Desde el punto de vista psicolégico, un texto que
no se abarca en un vistazo (una pagina o una
pantalla) se hace largo. Los profesionales esta-

mos acostumbrados a formarnos con textos que

31 En el escenario del enfermo avanzado se critican las volun-
tades anticipadas por ser un instrumento rigido que no requiere la
participacién del profesional: se percibe como una imposicion que
no abre un didlogo. En este perfil de enfermo tiene mas sentido lo
que se conoce como planificacion anticipada de cuidados, en que
el profesional y el paciente deciden cual puede ser el mejor itinera-
rio, la mejor manera de adaptar la atencion a las necesidades y los
valores de ese paciente. Ese diadlogo resulta enriquecedor y practico
tanto para el paciente como para el profesional.

32 Rubiales, A.S., del Valle, M.L., Garavis, M., Rey, P,, Vecino, A.,
Lopez-Lara, F. “Firma del consentimiento informado en oncologia”.
Cuadernos de Bioética 11, (2000), 119.

incluyen un resumen que extracta la informacién
basica, la sustancia del trabajo o del documento.
En el Cl puede ser util un planteamiento similar:
una pagina con las cuestiones basicas, relevantes,
especificas y un texto mas largo para aquel que
quiera profundizar o resolver dudas especificas.

e (Claridad. “La informacion clinica (...) se comuni-
card al paciente de forma comprensible y ade-
cuada a sus necesidades y le ayudard a tomar
decisiones”33. Este criterio no se limita a la infor-
macion oral sino que también sirve de referen-
cia para la informacion escrita. Por este motivo,
el contenido del documento del CI deberia ser
asequible, es decir, deberia ser suficientemente
divulgativo y, a la vez, adaptado al caso®*. Hasta
la redaccién del texto (frase corta, verbos abun-
dantes... estilo periodistico) deberia facilitar la
legibilidad. Sin cargar las tintas e, incluso, sua-
vizando de palabra la dureza del texto es con-
veniente presentar de manera explicita algunas
consecuencias (también a medio y largo plazo)
que se prestan a eufemismos o que se supone que
se sobreentienden.

e Comprensibilidad. Un documento que no es com-
prensible no deberia ser valido®. Y, por desgracia,
es frecuente que los documentos de Cl incluyan
términos técnicos (muchos de los cuales no se em-
plean en la informacién verbal porque se sabe
que son incomprensibles)®. Si se planteara como
criterio elemental del documento de ClI el que
fuera comprensible es probable que se sugirieran

diferentes estrategias que facilitaran esta com-

33 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacion y documentacién clinica (BOE 15 de noviembre de
2002).

34 Andreu Tena. Op.cit. 1. En lineas generales, se recomienda
que la informacion relativa a cuestiones de perfil mas técnico sea
simple, aproximada e inteligible, mientras que la que se refiere a
complicaciones y riesgos sea veraz, leal y justa, sin exagerar ni mi-
nimizar.

35 Lagler, F.B., Weineck, S.B., Schwab, M. “Enduring and emer-
ging challenges of informed consent”. The New England Journal of
Medicine 372, (2015), 2170-2171.

36 Paasche-Orlow, M.K., Taylor, H.A., Brancati, F.L. “Readabili-
ty standards for informed-consent forms as compared with actual
readability”. The New England Journal of Medicine 348, (2003),
721-726.
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prension: dipticos o tripticos en colores, dibujos
explicativos, catecismos de preguntas y respues-
tas...; sin embargo, este tipo de instrumento (util
cuando lo que se pretende es divulgar y facilitar
la comprensién) se usan muy raramente en el dm-
bito del Cl. En todo caso, un criterio util es el de
probar el texto con personas, sanas y enfermas,
que no sean profesionales sanitarios para confir-
mar que comprenden, para ver qué es lo que no
comprenden y para que sugieran cambios que
permitan implementar un texto y un formato mas
amigables. Hay que entender que la comprensi-
bilidad del documento, como sucede con tantos
otros textos®” (sobre todo los de perfil técnico),
puede depender de la explicacién oral, directa y
personal del contenido. Aunque deberia ser acce-
sible y suficientemente completo per se, este tex-
to es también un complemento, la culminacion
y el resumen de la informacién oral por lo que
se podria emplear como un guién que permita
hacer un control de calidad del contenido y de la
exhaustividad de la informacién oral.

Flexibilidad y adaptacién. Los documentos se mane-
jan como impresos de perfil universal que, aparte de los
datos generales del paciente (nombre, apellidos, niume-
ro de historia) admiten pocas anotaciones especificas. Si
la informacion al paciente se ha de transmitir de manera
"adecuada a sus necesidades”3, serd preciso incluir apar-
tados en blanco donde se puedan afiadir, en la medida
de lo posible y de lo razonable, las peculiaridades o
las condiciones del paciente. Un consentimiento que se

pueda adaptar tanto al proceso®* como a la persona

37 "“;Cémo lo puedo entender, si nadie me lo explica?”. Esta
es la respuesta que en el siglo | daba un alto funcionario de la
reina de Etiopia cuando le preguntaron “;Comprendes lo que estas
leyendo?”.

38 Xiol Rios. Op.cit. 7.

39 Andreu Tena. Op.cit. 1. Hay dos tipos de intervenciones mé-
dicas, la primera de perfil curativo o, al menos, conveniente y con
gran impacto en la salud y la segunda, mas satisfactiva o voluntaria,
que incluiria intervenciones prescindibles o de una necesidad muy
relativa (que incluirian intervenciones estéticas o de perfecciona-
miento fisico). Aunque en ambos tipos de intervencion la informa-
cion ha de ser objetiva, veraz y asequible, la medicina satisfactiva
exige una mayor exhaustividad en la informacion relativa sobre
las probabilidades de resultado, secuelas, riesgos, complicaciones o

no pierde rigor sino que gana calidad ya que muestra
que, efectivamente, ese documento es la consecuencia
de una dindmica de relacién mutua entre el profesional
y el paciente. Esta misma flexibilidad deberia llevar a
una adaptacion periédica del formato del documento
de Cl que vaya incluyendo las novedades técnicas de
las intervenciones como la experiencia de otros pacien-
tes que permitan perfilar el contenido para mejorar el
aspecto, la calidad del texto, la comprensibilidad del
contenido, la capacidad de adaptarse a las diferentes
condiciones del paciente* y que abra las puertas a una
edicién digital, amigable e interactiva del documento
(incluso online y, por tanto, accesible en el domicilio) con

las garantias necesarias de privacidad y secreto médico.
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