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Atentamente le informo en cumplioiento con la providencia emanada por dicha
Jefatura en donde se me nombró Asesor del trabajo de tesis de la estudiante
DALILA VIOLETA BARRIOS MALDONADO, intitulado ANÁUSIS
JI'RÍDICO SOBRE LAS CONSECUEÑCIAS PENAIES DERIVADAS
DEL CONSENTIMIENTO QTIE EL PACIENTE OTORGA AL MÉDICO
TRATANTE, para lo cual fundamentado en el Artículo 32 del Normativo para
la Elaboración de Tesis de Licenciatu¡a en Ciencias Jurídicas y Sociales y del
Examen General Público, que 1a Bachiller DAIILA I'IOLETA BARRIOS
MALDONADO: Realizó el trabajo en forma acertada, conforme a 1os

lineamientos de las técnicas de investigación adecuado , utilizando el método
cientíñco para seleccionar toda Ia información según el tema propuesto, la
sistematización de la información, la recopilación de la bibliografia y demás
tlatos, en cuanlo a 1as fases metodológicas que se dieron en forma secuencial.

Como contribución científrca ee presenian ]as concluslones y recomendaciones
las cuales exponen que debido a la falta de información por parte de1
profesional en la medicina er¡ cuanto a los riesgos que le puede aJectar al
paciente si no se le propo¡ciona una información adecuada en cuanto a la
praxis a realizar según sea la patología que eÉte presenta, y las consecuencias
penales que se deriván del procedimiento efectuado,

De la asesoría ¡ealizada, se hicieron varios cambios en la ¡edacción conforme a
las normas establecidas por la Real Academia de la Lengua Españo1a. Así
mismo se estableció que la bibliografia consultada fue 1a adecuada, nacional y
extranjera.

Por lo expuesto, considero que el contenido de1 trabajo de tesis de la Bachille¡
DALIIA \1OI;ETA BARRIOS MALDONADO, se ajusta a los requerimientos
científicos y técnicos que se deben cumplir de conformidad con la normativa
respectiva la metodología y técnicas de investigación utilizadas, la redacción, y
la bibliograña adecuada, en vi¡tud de lo expuesto y con fundamento en el
A¡tículo 32 del Normativo para la Elabo¡ación de Tesis de Licenciatu¡a en
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Ciencias Jurídicas y Sociales y Examen General Público, es procedente emitir
el presente DICTAMEN FAVORABLE, aprobando e} trabajo de tesis asesorailo,
para que continúe con el trámite administrativo y legal respectivo.

Atentamente.

Jof$ Edur& GoÍdar coñtna3
Ab¡gdq y nob i
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UNIDAD ASESORiA DE TESIS DI] LA FACULTAD DE CIENCIAS
JURíDICAS Y SOCIALES. Guatemala, dos de ¡o\'iembrc de dos mil once.

,A.lenlü¡enle pase al ( a la ) LICENCIADO ( A ) CARLOS ENRIQUE PATZAN
POR, pala que proceda a lelis¡r' el lrabajo de Lesis del ( de I¡L ) estudi¿ute: DALILA
VIOLtrT-A BARRIOS MALDONADO. InIitIIixcIU: -ANÁLISTS JURiDICO SOBRE
LAS CONStrCIJENCL{S PENALES DERIVADAS DEL CONSENTIMIENTO
QUE EL PACIENTE OTORGA AL IÉDICO TRATANTE'"

Me pclmito haccr dc su conocirniento que eslá facultado (a) pa¡a realiztu las
modificaciones de lorma v fordo que tenga¡ por objeto mejorar la inlefigacion-
asrmismo, dcl titulo dc tr¿bajo de lÉsis En el djctamen uorrcspondiefie debe hacer
conslar el conterrido del A¡iculo i2 del Normati\'o pa¡a la El¿bolación de Tesis de
LiccnciallLra en Ciencias Juridicas l Soei.ies ¡ del Examen GenDlal Público. el cual
djce: '1&no cl ascso¡ oomo cl 1e\!ior {ic tcsjs haú oontü $ lL\ diclá¡rúcs oo¡rsfo¡d1d1tcs s
opirió¡ LcslcdL) dcl co túndo deniuco \ tóc co de l¡ t€ss, 1¡ ¡l€n,Llolosid \ l$ r¿cnrc¡s ¡c
n¡,cstigdLrin úi1,7¡ú¡s l¡ ¡od¿ccxin. los ru¿Jr¡s rstdúislicos si l¡orcD ¡cccs¡los. l¡ cornúhLrrü
oiendlic¡ \1. l¡ miün¡. l¿s rdrlurones las ,ú.¡rc¡da.rooDs r l¡ l.lblioBrdli! ulilr7¡dn si rlr¡uellD o
dcs¡prucbtüi cl üdldlo dú hvcstiA¿cj'in \ ok¿s coNrduluro¡cs quc estjñe pe¡tr¡c¡rls'

STRO MONROY
DE TESIS .i:",' - ]'r

; a¡l!:-ú<Ii, .,.1 rj ' 
=

cc.Uuidad de Tesis
CM(lM/ jrroh.
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Licenciado
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noviembre del dos mil once, de la Unidad de $sesoría de Tesie de la Facultad
de Ciencias Jurídicas y Sociales, procedí a revisar el trabajo de tesis de la
estudiante DALIIA \TOLETA BARRIOS MALIIONADO, intitulado
AN/{IJSIS JURÍDICO SOBRE I,AS CONSECUENCIAS PENA¡.ES
DERIVADAS DEL CONSENTIMIENTO QUE EL PACIENTE OTORGA
AL N,úDICO TRATANTE, para lo cual fundamentado en el Artículo 32 del
Normativo para la Elaboración de Tesis <le Licenciatura en Ciencias Jurídicas y
Sociales y del Examen General Público, emito el siguiente dictamen.

Comparto la opinión emanada por parte del aseso¡ de tesis, siendo e1

profesional en de¡echo el Licenciado Jorge Eduardo Gonzáles Cont¡erasi al
concluir que el coneentimiento informado ha llegado a la medicina desde el
ilerecho coqside¡á¡dolo como una de las principales aportaciones que el derecho
ha realizado a la mediciua; por 1o cual se recomienda presentar una iniciativa
de 1ey.

El estudio reaüzado por la estudiante refleja un trabajo especial y analitico ya
que en el capítulo primero refleja aspectos generales en cuanto a la praxis
reaüzada por parte del médico tratante al paciente, las consecuencias
derivadag de ello, y e1 derecho que e1 ser humano tiene en cuanto a la
información que e1 mddico hatante le otorgue. En el segundo capítulo se
plentea la eústeqcia de Convenios Inte¡nacionales que amparan loe derechos
Humanos con respecto a este tema. En el tercer capítulo se estipulan todos
los aspectos legales que amparan al paciente. El cuarto capítulo se concentra
en los aportee, el encuadramiento del rol de los sujetos, y el aporte dent¡o de la
investigación científi ca.

El trabajo de tesis, realizado por la estudiante, se ajusta a los requerimientos
científrcos, metodología y técnicas a cumplir con 1a normativa que
corresponde. La realización de la presente investigacióu se utilizaron 1os

linea¡rientos de las técnicas de la investigación adecuadas y necesariasi
utilizando e1 método científico para la selección e i¡lormación ile los temas, el
cual se utiliza¡on las dife¡entes fases metodológicas en forma adecuada al
trabaio investigativo.

a
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El método deductivo que parte de las teorías y su clasiñcación, así mismo una
forma analítica y sintitica de Ios diferentes hechos y causas particulares dentro
de 1a investigación, así mismo se realizó el razonamiento lógico y jurídico
doctrinarios en la cual se aplicó el método dialéctico para la recopilación de los
datos, la utilización de fichas, textos tanto nacionales como de otros paises, por
lo cual la redaccióo del p¡esente trabajo de investigación es clara y precisa de

acuerdo a 1a Real Academia de la l,engua Española.

Es de meucionar que la bibüograffa utiüzada fue la adecuada, utilizando
doctrina y derecho comparado, por 1o anteriórmente expuesto al haberse

cumplido con los requisitos establecidos e¿ el Articulo 32 d.el Normativo para la
Elaboración de Tesis de Licenciatr¡ra en Ciencias Juúdicas y Sociales y
Examen Gene¡al Público, es procedente emitir el presente DICTAMEN
FAVORABLE, aprobando el trabajo de tesis revieado de la Bachiller DAIJIA
VIOLETA BARRIOS MALDONADO, htituladoANAllS$ JURIDICO
SOBRE LAS CONSEC{JENCIAS PENAI,ES DERIVADAS - DEL
CONSENTII\{IENTO QUE EL PACIENTE OTORGA AL MEDICO
TRATANTE.

Deferentemente.
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DECANATO DE LA FACIJLTI\D DE CIENCIAS .IURIDICAS Y SOCIALES.

Cu¿ten1ala. veinlinLleve de nayo de dos nil doce.

Con vista en los dictárnencs que an¡eceden. se autoriza la impl'esión dcl trabajo de tesis de

la estuc{i¿nte DALILA VIOLETA llAllltlos MAI-DONADO intiiulado ANÁl ISLS

.TURíDICO SOBR! I-AS CONSECUENCI S PENT\LES DERIVADAS DET,

CONSENT]I4IENI'O QUE EI- PACIENTE OTORCA AL MEDICO TRATANTF].

Artículos: 31,33 ¡' 31 dcl No¡r]ativo para la Elaboración de Tesis de l,icenciatu¡a cn la

Facultad de Ciencias Jr¡ddic¿s v Sociales dc la Llniversidad de San Ca|lo
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AL PAORE ETERNO :

DIOS TODO PODEROSO Y
saNTísrMA vTRGEN MARía

A MIs PA3RES:

FAUSI|NO BARftIOS Y ADEIA
MAT"DONADO OE BARRTOS. (Q.E.P.D.)

Misagradecimientos por permanecer

siempre a m¡ lado, y nunca me soltaron
de sus manos m¡sericord¡osas y haberme
dado la fuerza para seguir adelante
en este arduo cam¡no.

Por darme elaliento a segu¡r adelante
para superar todos tos obstáculos, y a

mimadre por darme esa lu¿ desde el

c¡elo para llegar a este momento.

Por permanecera mi lado y brindarme
la comprensión en los momentos
difíciles, esperando este momento tan
espec¡al.

Por ser dos angelitos que D¡os me envió
llenando de alegría y luz mi vida.

Por daame esa luz r¡eeesaiia pa¡¿ poder
llegar a es!.1eiapa Ce nr;vida.

Porese car¡ño tan especial que me
brindan.

En especial a los docentes de la

Facultad de Ciencias luríd¡cas y Soc¡ales,

¡¡or haberme dado los conoc¡mientos
para llega hacer profes¡onal en derecho.

ALA

A MIs H¡JO5.

LIZA MICHELLE Y FABIO ATEIANDRO

MENESES BARRIOS.

A MlS ANGETITOS.

ÁNGEL JEsús Y ANGUET.Lo Dr MARco
LIMA MENESES.

A MIS HERMANAS Y HERMANOS:

cRrsrNA, MAURY, AN€ÉU€& sLAru¿A,
MARCó TULlo, JoB, Y Jut"lo BARBros
MAI.DONADO.

A MIS SOBRINOS Y SOBRINAS.

A IO5 PROFÉSIONAIIS DEL DERECHO,

La GIor¡osa Un¡vers¡dad de San Carlos de
Guatemala.

A:

ESPECIALMENTE, La Facultad de C¡enc¡as Juríd¡cas Soc¡ales.
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La fa,la de una adecuada informacjó¡ por parte de, profesional en la med¡c¡na al

paciente y/o su familia, en relación a la patología que este padece por lo cual es

diagnost¡cado, asi como los daños ocasionados deb¡cio a los iratamientos a ios que es

sometido el paciente, ha generado en re¡teradas ocasiones consecuencias ,deb¡do a la

mala prax¡s por parte de los galenos que tienden a tratar al paciente al no ex¡st¡r una

norma que regule d¡cha aciividad por lo que no exisie responsabij¡cjad aiguna

aunque se t¡p¡fique una acción culposa hacia el profesionalde la med¡cina.

El presenle tema tiene como propuesta y soiución, ia reforma al Código Penal,

guatemalteco, misma que deberá regular lo relat¡vo a la obl¡gator¡edad por parte del

médico tratante, de informar de manera exhaustiva a su paciente o a sus familiares en

caso de ¡mposib¡iidad cie hacerlo con el pac¡ente, dei mal que padece, los tratamientos

a que deberá ser sometido y los medicamentos que pueden adminislrársele para su

eventual cura. La hipótesis planteada fue: Las responsabilidades penales requer¡das a

los profesionales de la med¡c¡na por mala práct¡ca méd¡ca, son def¡c¡entes al no ex¡stir

obligatoriedad en el permiso méd¡co ¡nfomado.

Los mélodos de investigac¡ón emp¡eados dentro de este trabajo fueron: el analítico, por

medio del cual se estud¡ó el conten¡do doctrinal del permiso méd¡co informado, así

como sus pr¡nc¡p¡os y un estudio de legislación comparada; el sintét¡co, por med¡o del

cua¡ se relac¡onó hechos que aparentemente funcionan en el med¡o, de manera

a¡slada, para poster¡ormente formulat recomendac¡ones que un¡fiquen sus d¡versos

INTRODUCCIÓN

( i)
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e¡ementos; el deduct¡vo, por el que se partió de las premisas contenidas en el plan cie "'
trabajó para sacar conclusiones de un caso particular, el inductivo por el que, med¡ante

la general¡zación de la real¡dad circundante de la observación real¡zada, se llegó a la

formulac¡ón de las conclusiones deltrabajo; el induct¡vo y el científico. Fue de utilidad la

técn¡ca de observac¡ón que ayudó en el razonamiento y la pred¡cción.

El contenido de ¡a investigación, íue de la sjguiente manera; en el primer capítu¡o,

denominado consent¡miento ¡nformado, se incluye la definición y objet¡vos, derecho a la

¡nformac¡ón y al consentimiento informado, man¡pulación del paciente, presupuestos

de¡ consent¡miento ¡nfomado, conten¡do y límites del consent¡m¡ento informado; ei

segundo capítulo, denominado Conven¡o para la Protección de los Derechos Humanos

y la D¡gnidad del Ser Humano con respeclo a las Aplicac¡ones de la B¡ología y la

Medicirla, incluye: dispos¡c¡ones generales del Convenio para la Protecc¡ón de los

Derechos Humanos y la Dign;dad del Ser Humano con respecto a las apl¡caciones de

la Biología y la Med¡cina, el lucro y util¡zación de partes del cuerpo humano, protocolo

ad¡c¡onal al Convenio; el conten¡do del iercer, capítulo denominado aspectos legales y

jur¡sprudenciales del consentim¡ento ¡nformado, incluye: La autonomia del paciente,

naturaleza de este derecho, fundamento y límites, regulación general del

consentim¡ento iníormado, lnformac¡ón previa bás¡ca que debe recib¡r el pac¡enle para

que pueda prestar su consentimiento validamente; y, el cuarto capitulo, se refiere a los

aportes del consent¡m¡ento derivado, el cual incluye las ventajas, a part¡r de su forma,

encuadramiento del rol de los sujetos y el consent¡m¡ento médico ¡nformado dentro de

la ¡nvestigación científica.

( ii)
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CAPíTULO I

L Consent¡m¡ento informado

1.1 Objetivos

,'E¡ 
consentim¡ento informado t¡ene que entenderse como la aceptac¡ón por parte de un

enfermo de un Drocedimiento diagnóstico o teraoéutico desDués de tener la ¡nformac¡ón

adecuada para implicarse libremente en la decisión clinica. Este consentimiento

¡nformado posee tres requ¡sitos básicos que son: l¡bertad, competenc¡a e informac¡ón

suf¡c¡ente: oor ello tiene oue entenderse como fruto de la reJac¡ón clín¡ca. misma que se

basa en dos p¡lares insust¡tu¡bles e ¡nconfund¡bles que son: la confianza y el proceso de

információn más o menos complejo".

El consent¡miento informado, tiene que favorecer la comprensión del proced¡miento

propuesto, decir en qué cons¡ste, las alternativas posibles, la oportun¡dad y los

resultados esperados, con benefcios, secuelas y riesgos, con el fln de llegar a una

decisión, ya sea de elección, de aceptación o de rechazo. Queda constanc¡a que se ha

Droduc¡do el consent¡m¡ento informado mediante la f¡rma de un documento que

comporta el deber previo de informar correctamente. De hecho, cuando el enfermo

firma el documento de consentimiento, consiente libremente y sin coacción a ser objeto

de un Droced¡m¡ento sobre el cual le ha sido dada la informac¡ón adecuada. la oue él

neces¡ta para poder decidir con capacidad.
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Los profes¡ona¡es que ¡nterv¡enen, t¡enen que ayudar a dec¡dir formas flexibles para

poner en práctica el consent¡miento ¡nformado. Y, por eso, t¡ene que orooiciarse una

reflex¡ón colectiva a todos los n¡veles: sanitario, jurídico y soc¡al. Esta reflex¡ón tiene

que del¡mitar primeramente los conceptos básicos, para evitar confusiones entre el¡os.

Se debe consecuentemente tener en cuenta los diferentes valores en.¡uego, sobre todo

las neces¡dades de los enfermos. y deberia de conocerse la realidad legal, las d¡versas

lecturas que pueden hacerse y las consecuencias de cada una. Pero, antes que nada,

se tendría que profundizar en lo que es la comun¡cac¡ón clínica y sus difcultades,

ooroue s¡n este anális¡s de la comDle!¡dad real Duede caerse en simDlif¡caciones

exces¡vas.

1.2 Derecho a la ¡nformación y al consent¡miento informado

El derecho de cada uno de los enfermos a Ia informac¡ón y a dar, o a no dar, su

consenl¡m¡ento antes de cada actuac¡ón sanitaria deriva del derecho bás¡co a que sé

respete la autoñomia personal en la situac¡ón de enfermedad. Este derecho puedo

¡nd¡car se ha ven¡do desarrol¡ando a lo ¡argo de ¡a segunda m¡tad del siglo pasado y se

ha ¡do confiqurando como obliqación legal en un fuerte número de países, es decir _que

lentamente, se va tomando aonc¡encia-de este derecho con el desarÍollo de lo que se

¡lama consent¡m¡ento informado en b¡oét¡ca y en la práct¡ca clínica.
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Es necesario ¡ndjcar aquí el caso europeo, en el que exisle e¡ Conven¡o del Consejo de

Europa Para la Protección de los Derechos Humanos y la d¡gnidad del ser Humano con

respecto a las apl¡caciones de la Biología y la Medic¡na, al cual se ha dado por llamar

Conven¡o sobre los Derechos ciel Hombre y la B¡omed¡c¡na y se ¡dent¡fica con ¡as

siglas CDHBM, el cual se encuentra en vigor desde enero del año dos mil.

Se ha ind¡cado que: "en la Grec¡a ciásica, pr¡maba ei concepto paterna¡isia de la

relac¡ón médico - pac¡ente, y se cons¡deraba que la ética méd¡ca era aristocrática, ya

que co¡nc¡día virtud con nobleza de cuna y de sangre; se consideró también que era

juvenil ya que se ¡ndicaba que la perfección moral se alcanzaba en la juventud y

madurez; y se consideró por último que era saludable, ya que se cons¡deraba que se

un¡fica moralidad y salud, ya que la enfermedad ofusca el entendimiento"l.

Se manifiesta también que: "El méd¡co era cons¡derado un amigo de la sab¡duría -
como el sacerdote y el rey -, alguien gue se acercaba a la técnica, a la prudencia y a la

c¡encia; era visto como el ser que trataba de sustentar su saber práctico en un

conoc¡miento científico y estaba en cond¡c¡ones de curar las enfemeciades, no como

curandero, para restaurar el orden perd¡do por la enfermedad"2.

"La enÍermedad era causa de desorden y ei paciente un ¡ndividuo desordenado, y

ét¡camente, un ¡nmoral, ya que, de acuerdo a lo expresado anteriormente, su

entend¡miento estaba alterado.

t Comité de Bioética de Cataluña" Guía sobre el consentimierto infornado, Pág. l1

' Ibrd.



Era un in - Íirmus, es dec¡r un faiio de firmeza,

incapaz por lo tanlo de saber gué le convenía

buena med¡da por culpa de ét"3.
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un m¡nusvál¡do fís¡co, psíquico y moral,

para restablecer su salud, perdida en

El méd¡co era todo lo contrar¡o. Representaba el orden de ¡a salud; expresaba lo

verdadero, lo bueno, lo bello, de ahí la importancia de ¡a etiqueta que suele descr¡birse

en los Tratados H¡pocráticos. Su tarea básica era curar, restaurar las coslumbres del

pacienie, y mora¡izarlo enseñándo¡e en que consiste su b¡en, natural y moral Por lo

tanto, en la ¡nfomac¡ón que daba sólo comentaba aquello que colaboraba con el

tratamiento, o b¡en, no informaba/.

Por supuesto esta actitud persisiió práci¡camente hasia el s¡glo ve¡nte, con escasos

cambibs, no obstante haber comenzado en la edad moderna, el concepto de

autonomía.

Ei mundo med¡evalenira en cris¡s luego dei descubrim¡ento de América, que rompe con

Ia ¡magen del mundo ordenado, perfecto y acabado que había transm¡t¡do el

natural¡smo med¡eval. Así, el hombre, toma concienc¡a que el saber no podía l¡m¡tarse

a lo conocido, y com¡enza a cueslionar ese orden, a ¡nvest¡gar, y entra en escena como

ser ¡nteligente, racional, Iibre y poseedor de dignidad.

r lbfd.
" Ibíd.
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Med¡ante su vo¡untad y su razón puede camb¡ar el entorno natural y social, puede

cambiar la histor¡a. Esta caDacidad constructora de nuevas real¡dades. entra en la

moralidad y se canaliza a través del concepto que los hombres son sujetos con

capac¡dad para d¡scernir racionalmente por sí mismo esiableciendo qué acc¡ones son

correctas v buenas, s¡n necesidad de oue n¡nquna autoridad se lo dioa.

Es dec¡r aparece y se desarrolla el concepto de autonomía moral que alcanza su

mayoría de edad con Kant. siglos más tarde. En este orinciDio de autonomía tuvo gran

¡mpacto sociopolitico, y de él emergen nuevas formas de gob¡emo como poder

democrático, autonomisla.

Sin embargo, y a pesar que la f¡losofía moral habia madurado la idea de que todas las

personás tienen autonomía moral Dara decidir en las cuestiones relevanles para su

proyecto vital, este concepto no penetra en la relac¡ón méd¡co - paciente, en la ét¡ca

méd¡ca.

Probablemente esto haya suced¡do por ser una relación privada, que reproducía el

esouema de las relac¡ones oatriarcales clás¡cas: el Dadre médico. omniootente ),/

protector; la madre enfemera sumisa y cariñosa, y el n¡ño-enfermo obed¡ente y

dependiente com¡enza a inf¡ltrarse en ¡a vida prjvada, en lo sexual, la v¡da de pareja, la

vida familiar y en los d¡versos estratos de Ia sociedad civil orig¡nando los movimientos

soc¡ales de reivind¡cac¡ón de los derechos de la mujer, de los negros, de los
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¡osconsum¡dores, el mov¡m¡ento H¡ppie, el movim¡ento estudiantil, los derechos de

enfermos v. dentro de ellos. el consent¡miento informado.

Esta s¡tuación se realizó ¡n¡c¡almente en Estados Unidos, quizás por ser la democracia

republ¡cana Dar¡amenlaria más antiqua. y se hizo. cuando los Dac¡entes se dieron

cuenia que los médicos hacían caso omiso a sus petic¡ones, ten¡endo que llegar a

instanc¡as judic¡ales.

Es por ello que la histor¡a del consent¡miento informado en Estados Unidos, t¡ene

desa¡rollo judic¡al. y es Dor ello oué los mádicos tardaron en inclu¡rlo como

comportam¡ento ético f undamental.

A travds de numerosos casos judic¡ales y durante el transcurso de ese s¡glo, se fue

pasando por dist¡ntas etaDas. tales como:

A) El deber de ¡nformar;

B) Estándar de información del méd¡co razonable: Que cons¡ste en dar la ¡nformación

_oue todo médico razonable Droporcionaría en las mismas circunstanc¡as y oue. en

la medida que esa revelación sea suf¡ciente, la elecc¡ón que haga de los cursos de

acción posibles no deberían cuestionarse, y que él está guiado por ¡os mejores

intereses del Dac¡ente. y Drocede como cualouier médico lo haría en sim¡¡ares

cond¡ciones; y,

un

UN
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C) El criterio de persona razonable: Donde los lím¡tes de la informac¡ón lo da el

paciente, y el médico informa en función de lo que él sabe o debería saber que son

las necesidades informat¡vas del enfermo.

En resumen, lo que se debiera ¡nformar es todo lo que el paciente pregunte, más todo

aquello que el médico cons¡dere necesar¡o que este conozca, aunque no se lo haya

preguntado. Es decir aquella información que un hipotético pac¡ente razonable desearía

conocer para poder elegir con libertad.

EI donsentimiento médico informado, debe satisfacer tres requerimientos que lo

estructuran ¡os cuales son:

a) -'lnformación 
adecuada;

a) No uti¡izar coacciónl

b) Total competencia del paciente para consentir o rechazar"5

El trabajo realizado por el Comité Bioético de Cataluña, que comento, ind¡ca que en

principio surge la pregunta: ¿cuánta información se debe dar por parte del médico? Lo

que tiene como respuesta que es necesario dejar en claro que no loda la informac¡ón

que puede dár un médico es necesaria para que el paciente otorgue su consent¡mienlo

médico informado. Su cuantía es la que una persona razonable necesjta para dar ese

consentimiento

,7
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Asi las cosas el contenido para que el pac¡enle otorgue su consentim¡ento médico

¡nfórmado ouede seÍ el s¡ou¡ente:

a) Descripción de la ¡ntervención y de ¡os objetivos que se persiguen;

bl Molest¡as v riesgos más ¡mDortanles oor su frecuencia y/o dravédad:

c) Beneficios esperables con su grado aproximado de probabilidad;

d) Alternativas fact¡bles (excluyendo Ios tratamientos ¡nút¡les);

e) Curso espontáneo del padecimiento s¡n tratamiento, y consecuencias de ello:

f) Opiniones y recomendac¡ones del méd¡co.

En general el pac¡ente desea conocer s¡tuaciones comunes, le preocupai el dolor, las

¡ncapacídades, la muerte, la pérdida dá oportunidades, etc., v no la compos¡ción

química de un med¡camento, por ejemplo.

1.3 Man¡pulac¡ón del paciente

La manipulación del pac¡ente puede presentar varias formas: puede ser puramente

informacional. desfigurando u ocultando ciertos hechos: ser Dsicológ¡co, tratando de

confundir los procesos relacionados con la comprensión; o b¡en usando amenazas o

daños ¡mportantes para jnfluir en algu¡en, es dec¡r, coaccionándo¡o. Por supuesto

ninouna de estas formas es aceotable.
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Sin embargo, puede ser aceptable la persuasión, cuando ia argumentac¡ón es leal y no

esté sesgada por intereses ajenos al paciente, como podría ser un ¡nterés económico

por parte del médico tratante.

"En tal sent¡do, se jdent¡f¡ca ahora al pac¡ente competente, el cual se d¡ce: "...debe

comprender la informac¡ón, encontrarse l¡bre para dec¡d¡r de acuerdo con sus propios

valores y ser competente para tomar la decisión"6

Es dec¡r que en pdncipio, existe capacidad para decidir s¡ hay apt¡tud para darse cuenta

de la propia s¡tuación y de las expectativas razonables, hay aptitud para comprender la

¡nformación relevante; hay aptitud para del¡berar sobre las opciones que se ofrecen, de

acuerdo con objeiivos personales y con los valores propios; t¡ene capac¡dad para

comunicárse con los profesionales.

Para tal efecio es impresc¡ndible que el proíes¡onal de la medicina, se asegure que el

paciente comprende la ¡nformación que se le proporc¡ona, inv¡tándole a que haga

preguntas y tratando de hablar en un lenguaje comprensible para el enfermo,

respetando su cu¡tura.

El objetivo es que el enfemo adqu¡era una impres¡ón real¡sia sobre su p¡op¡o estado y

una valoración adecuada de las alternativas que se le ofrecen.

6Ibfd. Pás. ti.



1.4 Definic¡ón

El consentim¡ento ¡nformado constituye un presupuesto y elemento integrante de la

contribuc¡ón le.oal oara llevar a cabo la act¡v¡dad méd¡ca. Es un hecho incontrovert¡ble

que el consentimiento informado es ajeno a la trad¡ción médica, que lo ha desconoc¡do

a lo largo de su h¡storia, s¡ b¡en ahora const¡tuye un presupuesto esencialen la relac¡ón

médico-Daciente. lo oue redundará en una s¡qnificat¡va meiora de la cal¡dad asistencial.

El consent¡miento ¡nformado ha l¡egado a la medicina desde el derecho y debe ser

considerado mmo una de las máximas aportac¡ones oue el derecho ha realizado a la

medicina en los últ¡mos t¡empos. Hoy const¡tuye una ex¡gencia ét¡ca y un derecho

rec¡entemente reconocido por las legislac¡ones de todos los palses desarrollados.

En épocas pasadas, la relac¡ón méd¡co-paciente era de tipo vertical¡sta, pues el médico

desempeñaba el Dapel conse¡erc de la salud y el enfermo de desval¡do. El médico

decidía en forma a¡slada el tratamiento a segu¡r s¡n consultar con el paciente, por

considerarlo una persona débil, sin firmeza fís¡ca ni moral. Lo que equivalía hasta llegar

a mane¡ar u ocultar la información. valerse del enoaño e incluso de la coerción.

El ant¡guo modelo exigía obediencia y conf¡anza al medico, Y e¡ medico, por su parte,

débía tener la autor¡dad suficiente Dara cumD¡¡r con su deber de buscar el máximo

benefc¡o objetivo del enfermo.

10
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'A este deber se ¡e llama actualmente pr¡nc¡pio de beneflcenc¡a, y constituye Ia esenc¡a

del modelo paternalista"6 que impoÍta Ia búsqueda del bien de otra persona desde un

nivel de preeminenc¡a que pem¡te prescindir de la opinión de otra persona.

En los úitimos años este t¡po de relación méd¡co-paciente ha comenzacjo a

experimentar una transformación radical. Ahora, el enfermo espera gue se respeten

sus derechos y su autonomía para decid¡r. Y al méd¡co se le p¡de, sobre todo,

competencia técn¡ca para reai¡zar las asp¡rac¡ones y los deseos del enfemo. En este

nuevo modelo aulonom¡sta el pr¡ncipio de beneficenc¡a del méd¡co tropieza con Ias

limitac¡ones impuestas poÍ el reconoc¡miento de la autonomía que tiene el enfermo

para dec¡dir sobre sus propios valores.

Actualmente se presenta una relación de tipo democrática y horizontai, en el que se

pasa de un modelo de moral ún¡co a un modelo pluralista, que respeta los diferentes

criter¡os morales de cada persona, en donde la dign¡dad de la persona const¡tuye el

fundamento principal de todo ordenam¡ento. De allí que ei consentim¡ento ¡nformado

esté catalogado entre los más ¡mportantes derechos humanos.

Asi pues hoy en dia los enfermos han hecho prevalecer sus cierechos a conocer y

poder decidir, en v¡rtud del principio de autonomía mediante el cual todo ser humano,

en uso de razón, tiene derecho a la libre elección de sus actos, sin pres¡ón de n¡nguna

naturaieza, n¡ imposición de persona alguna.

6 
Tallote, Fiderico C. El conser¡timi€nto informsdo eÍ €l derecho mérlico, Pág. 14.

17
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La ffoderna doctrina del consent¡miento ¡nformado nace, en efecto, en la doctrina de

tribunales norteamer¡canos, en cuyas resoluc¡ones se destaca, junto al fundamento

jurid¡co, el carácter de postulado ético.

"Fue en ei año 1914, que el ir¡bunal de New York d¡cta una de las resoluciones más

emblemáticas e influyentes, con ocas¡ón del caso Scholoendorff vs. Soc¡ety of New

York Hospital, al examinar un ¡nteresante supuesto, cons¡stente en la extirpación de un

tumor f¡broide del abdomen de un pac¡ente durante una ¡nlervenc¡ón que se proyectaba

como meramente diagnóstica -se trataba de una laparotomía exploradora y en la que

e¡ paciente, había dejado expresamente aclarado que no quería ser operado. En el

fallo, el juez Benjamín Cardozo consideró que: Todo ser humano de edad adulto y

juicio sano tiene el derecho a determ¡nar lo que se debe hacer con su propio cuerpoi

por lo que un cirujano que lleva a cabo una intervenc¡ón sin el consenlimiento de su

pac¡ente, comete una agresión, por la que se pueden reclamar legalmente daños. No

obstante lo anunciado por la Corte, la sentencia fue absolutoria para el méd¡co que

habia realizado la intervención quinlrgica con la posición expresa del pac¡ente, pues la

demanda se habia centrado en ia responsabiiidad del hosp¡tal por daños causados por

cirujanos que utilizaban sus instalac¡ones,-s.

A raiz de este fallo, en los Estados Un¡dos se formó un ¡mportante cuerpo

jurisprudenc¡al que marcó las d¡ferentes eiiapas que han pres¡dido el desarrolio del

consentimiento informado hasta adquir¡r los contornos actuales.

'Ibíd. Pág. r5.

12
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En este sentido, cabe señalar que España, desde los años noventa, viene siendo el

oals -aue 
lo está d¡fund¡endo con más fuer¿a. habiéndolo consagrado en su ley general

de sanidad de 1986, específicamente en su Artículo l0 y en el Convenio para la

Protección de los Derechos Humanos y ¡a D¡gn¡dad de Ser Humano con Respecto a la

ADlicación de Ia Med¡c¡na y la B¡ología. tamb¡én conocido como Convenio de Oviedo-

documento suscripto en '1997, por los Estados miembros del Consejo de Europa y que

entró en v¡genc¡a el primero de enero de dos m¡¡, estableciendo en su Artícülo c¡nco, la

Drohib¡ción de llevar a cabo intervenc¡ón alouna s¡n el consent¡m¡ento informado y l¡bre.

"En med¡cina, el consentim¡enlo

objetivo es aol¡car el or¡ncioio de

requisitos que son:

¡nformado es el procedim¡ento méd¡co formal cuyo

aulonomia del Dac¡ente Debe réunir al menos tres

a) Voluntar¡edad: Los sujetos deben dec¡djr libremente someterse a un tratam¡ento o

part¡ciDar en un estudio sin -oue ha¡ra persuasión, manioulación ni coerción. El

carácter voluntario del consent¡miento es vu¡nerado cuando es solicitado por

personas en pos¡ción de autoridad o no se ofrece un tiempo suf¡c¡ente al pac¡ente

para reflex¡onar. consultar o decidir:

b) lnformación: Debe ser comprens¡ble y debe ¡ncluir el objetivo del tratam¡ento o del

estud¡o, su oroced¡miento. los beneficios v riesgos ootenciales v la oos¡bil¡dad de

rechazar el tratam¡ento o estudio una vez iniciado en cualqu¡er momento, s¡n que

ello le pueda perjud¡car en otros tratamientos;



,'i¡'19',,}

;.¡""a.u:31

'::.,,,::.).."

c) Comprensióni Es la capac¡dad de comprender que iiene el paciente que recibe la

información.

Se d¡ce tamb¡én que: "Dentro del marco de la autodeterminac¡ón y iibre desarrollo de la

personal¡dad, el consentimiento informado es el proceso gradual que t¡ene lugar en el

seno de la relación sanitar¡o-usuario, en virtud del cual el sujeto competente o capaz'

recibe del sanitar¡o bastante información, en términos comprensibles' que le capacita

para participar voluntar¡a, cons¡stente y activadamente en la adopción de decisiones

respecto al d¡agnóst¡co y tratamiento de su enfermedad."T

También se ha señalado que "el consentim¡ento informado implica una declaración de

voluntad suf¡c¡ente efectuada por un paciente, por la cual, luego de brindársele una

suf¡ciente ¡nfqrmación refer¡da a la dolenc¡a, al procedimiento o intervenc¡ón que se le

propone como médicamente aconsej;ble, éste dec¡de prestar su conform¡dad y

someterse a tal procedim¡ento o intervención"8

El Manual de Ét¡ca de 1984 de la Asoc¡ac¡ón Médica Americana sostiene que:

"consislente en la expl¡cación, a un pac¡ente atento y mentalmente competente, de la

naturaleza de la enfermedad, asi como del balance entre los efectos de la m¡sma y los

r¡esgos y benef¡c¡os de los proced¡m¡entos ierapéuticos recomendados, para a

continuación sol¡citarle su consentimiento para ser sometido a esos proced¡m¡entos"

t Catár Cortes- l"lio C. f,t Co¡-rc$timieús informads det nsnario de lo3 serYicior 3aritarios, Pag 162
3 

Highlon,'Eletra y Wier¿ba" Sandr4 Ls relación úódico_paciente: el consentinisDto informado, Pág. I 1



Hoy es comúnmente aceptado que e¡ consent¡miento informado es un proceso gradua¡

y verbal en el seno de la relac¡ón médico-Daciente, en virtud del cual. el paciente

acepta, o no, cometerse a un procedim¡ento d¡agnóstico o terapéuüco, después de que

el médico le haya ¡nformado en cal¡dad y cantidad suficientes sobre la natura¡eza, ¡os

r¡esgos y benef¡cios oue el mismo conlleva. asi como sus oos¡bles alternativas.

Es dec¡r, el concepto abarca tanto el deber del méd¡co de br¡ndar una información

comoleta v ádécúadá resDecto dél laalamienlo oue se Drescribe nreviamente al

pac¡ente, y también el deber de oblener el consentim¡ento de éste antes de iniciar el

tratamiento o la ¡ntervención qu¡rúrg¡ca.

Lo ¡mportante es hacer del consentimiento ¡nformado un instrumento para que el

paciente sea dueño efec{ivo de su dest¡no, respetando su dignidad personal.

br¡ndándole informac¡ón auténtica y clara acertada de la enfermedad que padece, los

posibles tratam¡entos a seguir y las consecuenc¡as positivas y negativas de los m¡smos.

,-La presentac¡ón de la información al pac¡ente debe ser comprens¡ble V no sesgada; la

colaboración del paciente debe ser consegu¡da sin coerción alguna, no pudiendo sacar

el médico provecho de su potenc¡al dominio psicológ¡m sobre elpaciente.

Obviamente que la exigenc¡a del consent¡miento ¡nformado supone que alguien pueda

negarse a ser somet¡do a un tratamiento médico. Por ello se ha d¡cho oue la ex¡oencia

15
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del consentimiento ¡nformado y la validez de la negativa del paciente a someterse a

una práctica médica son cara y contracara de un mismo fenómeno"12

Todo lo anteriormente expueslo, me permite ind¡car que el consent¡miento informado es

por tanto, la justificación m¡sma de la legitimidad del acto médico, basado el derecho

del paciente a su autonomía y autodeterminación.

't.5 Presupuestos del consentimiento informado

A) Sujetos

a) El paciente

Teniendo en cuenta la naturaleza personalísima del bien juridico en juego, es evidente

que el propio paciente es quien ostenta el derecho y quien debe consent¡r la acluación

o intervención médica. Por tal motivo es él qu¡en debe ser el destinatario de la

información. Por supuesto que en los casos de menores o incapaces se recurrirá a la

figura de los representantes legales.

En este sentido, la intervenció.n de los representantes legales ha de ir encaminada a

favorecer la salud del represenlado, de forma que en aquellos supuestos en los que el

padre o tutor no consiente una intervenc¡ón médica, por motivos por ejemplo religiosos

-como los Testigos de Jehová -, el juez podrá suplir tal autorización, por cuanto

¡2 
vtuquez l,ereia Robeno y ¡ederio TaUo¡c, Dcrccho ncdio y nala prdis. r'ag I 9
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actuará en benef¡c¡o del menor, corrig¡éndose de esa manera el abuso de derecho

padre o represenlante del menor.

As¡m¡smo, en aquel¡os casos en que el paciente se encuentre inconsc¡ente y se hallase

su vida en pel¡qro, y fuera imposible loca¡izar con la urgencia del caso a sus

representantes legales o sus fam¡l¡ares, el méd¡co puede licitamente actuar amparado

por el estado de necesidad.

En este orden de ideas, se d¡st¡ngue var¡os supuestos: "Por un lado, s¡ el pac¡ente se

opone expresamente a una transfus¡ón, y la misma es ¡mprescindible para salvar su

vida, el médico podrá efectuar el acto y ampararse en el estado de necesidad. Por otro

lado, s¡ ante un estado de ¡ncapacidad del pac¡ente se opone el representante lega¡ en

las mismas cond¡c¡ones de urgencia y necesidad de la transfus¡ón, el médico podrá

realizarla forzosamente, dado que tienen una mayor margen de acc¡ón legal.

F¡nalmente, si el paciente es un Testigo de Jehová pero ni e¡ n¡ su presentantes

formularon opos¡ción a que se transfunda al primero, el méd¡co podrá realizar el acto y

justif¡car su conducta en la ex¡stencia de un obligación legal. Ahora bien, si Ia

transfusión de sangre no es r::cesar¡a o ¡mprescind¡ble para salvar la vida del pac¡ente,

s¡no que só¡o implica un tratamiento conforme un mayor nivel de r¡egos. El méd¡co

debe acatar la oposición del pac¡ente y respetar su libertad de conciencia"e

e Femández Costales, Javier, El co¡tr¡to d€ señicio¡ nédicos, Pág.160.

t7



\

-.-,,::*tjr¿h
1:j s.r;,'ñ :ii
\.
ti:rr--7'b) El médico

El estud¡o de ¡a capac¡dad del profes¡onal no presenta más problemas que le de su

hab¡l¡tación legal para el ejercicio de la med¡cina, por ostentar el título requer¡do y

hallarse inmrporado al colegio profes¡onal correspondiente.

En pr¡nc¡pio, y salvo casos excepc¡onales, no se requ¡ere n¡ngún requ¡s¡to espec¡al de

índole formal pa.a la validez del consent¡miento. No obstante ello, es importante

advertir la necesidad de instrumentar por escr¡to el consent¡miento del pac¡ente, a los

fines de salvaguardarse de pos¡b¡es Íeclamos que por esta causa pud¡eran formularse,

fundamentalmente considerando la corriente jur¡sprudencial mayor¡tar¡a, que pone en

cabeza del méd¡co la carga de tener que probar haber obtenido el correspondiente

consent¡m¡ento informado por parte del pac¡ente.

Se puede decir que en la actual¡dad existe una c¡erta psicos¡s en la clase médica por

dejar documentado el consent¡m¡ento de todo pac¡ente que va ser somet¡do a una

¡ntervención quirúrgica, por lo que desde ciertos sectores se preconiza el uso de

protocolos específicos de informac¡ón y consentimiento, estimado que les protegerán, a

modo de paraguas contra futuras reclamaciones

Creo por m¡ parte que este tipo de ¡nstrumentación en enormes fomularios que ¡e

hacen firmar al paciente cuando ingresa a un establecimiento asistencia, no son de

utilidad para los f¡nes que debe persegu¡r un verdadero consentim¡ento ¡nformado.

18
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''E¡ consentjmiento informado es un proceso proiongado que se va dando entre ei

profesional y el paciente y que luego deberá instrumentarse en algún documento. Ello

no significa que el paciente al ¡ngresar a un sanatorio deba firmar entre los trámites de

adm¡s¡ón un enorme formu¡ar¡o, el cual genera¡menle le es poco claro correspondienie

a un consent¡m¡ento para una determ¡nada ¡ntervención. Por e¡ contrario, ello debe

hacerse sólo y en la medida en que el profes¡onal le vaya detallando detenidamente a

su paciente el tratamienio a efectuarle, sus ventajas y desveniajas. Por supuesto que

no lo hará en el qu¡rófano, cuando la persona se encuentra en una situac¡ón de poca o

cas¡ nula lucidez, sino que podría hacerse en I momento de su consulta pre-operatoria.

Coincido en que el documento por excelenc¡a para ¡nstrumentar el consentimiento

informado es la h¡storia clínica o la ficha médica del paciente"la

Tamb¡én se ha d¡cho que: "se cons¡deran de mucha mayor utilidad las anotac¡ones

efectuadas por el médico en la h¡stor¡a c¡ín¡ca del pac¡ente. Las cortes sueien atribuir

gran importancia a estas anolaciones, espec¡almente cuando las m¡smas son

progresivas y resulia claro que fueron efectuadas contemporáneamente respecto de los

hechos que reg¡stran. As¡mismo se les da mucho crédito cuando ¡dentifican cuestiones

o aspectos espéciale expresados por el paciente. Estas anotac¡ones no neces¡tan ser

voluminosas ni ocuparle mucho t¡empo al profesional: s¡ en la h¡stor¡a clínica del

hosp¡tal o consultorio se recogen elementos relevantes de la conversación con el

paciente, ello puede seÍ mucho más creible que cualquier otra prueba aportadas por

las partes involucradas en eliuicio."15

1r Vásquez Ferreira, Roberto y Federico Tallo¡e, Ob.Cit.Pag 41.
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o aspectos espéciale expresados por el pac¡ente. Estas anotaciones no necesitan ser

voluminosas ni ocuparle mucho tiempo al profesional: s¡ en la h¡storia clinica del

hospital o consultor¡o se recogen elementos relevantes de la conversación con el

paciente, ello puede ser mucho más creíble que cualqu¡er otra prueba aportadas por

las partes involucradas en eljuicio."15

Est¡mo sin perju¡cio de los antes anotado, que el documento del consent¡m¡ento

¡nformado, que debiera presentársele al paciente con la sufic¡ente ante¡ación y

exp¡¡cac¡ón para su análisis, no puede en ningún caso reemplazar a la información

verbal, que es ¡ndudablemente la más relevante para el paciente.

Cons¡dero que siempre se debe tener en cuenta en el ámbito del derecho, que la

obtención del documento de consenlim¡ento informado de forma adecuada y/o la

referencia en la historia clin¡ca de la incidencia, habida respecto de Ia información

proporcionada al pac¡ente, no exonera al méd¡co de la posib¡e responsabilidad en que

pud¡era ¡ncurrir por mala práctica méd¡ca.

l.6Contenido y límites del eonsentimiento ¡nformado

El objeto que se pretende incluir en el consentimiento informado es todo lo que se

ref¡ere al tratamiento médico-quirúrgico ajustado la lex artis, entendida esta como s¡ la

tarea ejecutada por un profesionales o no correcta o se ajusta o no a lo que debe

1s Higbton. Elenay Sa¡dra Wjeü-ba, La r€lación medico-pac¡ente: el consentimierto infor¡nado, Pág-
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Hacerse, incluyendo todos los riesgos inherentes a dicho proceso. Obviamente que

Jamás podrá incluirse un resultado certero de la evolución del pac¡ente, pues le

impos¡ble a los profes¡onales de la salud asegurar resultados exactos.

El méd¡co sí deberá informar al paciente de todas aquellas c¡rcunstancias que puedan

inc¡d¡r de forma razonable en la decis¡ón a adoptar por los m¡smos, por lo que deberá

informarle sobre los med¡os y el f¡n de tratamiento médico, ¡nd¡cando el diagnóstico de

su proceso, su pronóst¡co. Es importante informar al pac¡ente todos los r¡esgos a los

que se expone, detallando con prec¡s¡ón las posibilidades de resultados insatisfactoÍios.

Llamas Pombo entiende que: "el alcance de la información debida al paciente es

gradual, variable, en cada caso y dependen de diversos factores, capac¡dad de

comprens¡ón y cultura médica del paciente, deseos de información expresado por é1,

niveles de riesgo que entrañe el tratamiento, efectos colaterales que la informac¡ón

pueda provocar en el paciente, neces¡dad de tratamiento, etc"16

As¡mismo en aquellos casos en que el pac¡ente se encuentra en una situac¡ón en la

que existen varios métodos de lratam¡ento, deberán informarse las d¡stintas alternatlvas

de tratamiento. En este sent¡do, se ha dicho que el médico no siempre determinará cuál

es la mejor alternativa para uri determ¡nado paciente, por cuanto las personas poseen

valores y objetivos que no s¡empre son coincidentes, en el sent¡do de que la elección

no será indefectiblemente aquella que max¡mice la salud, sino la que promueve el

máx¡mo b¡enestar dentro de la escala de valores individual de cada persona, en tal

t6 
Pombo L¡amas Eug€nio, La responsabilidad civil del medico, Pág. 60

27



i:- +;\
.^.'¡'"{..''.
_..:'__$ --
_^,¡1q:x.r:?

.,..., 
.:i

tbrma que habrá casos en los que tratam¡ento y no tratamienio podrán considerarse

alternativas aceptables y vál¡das, en función del proyecto vital de cada persona"lT

Esto se da por ejemplo en aquellos casos tipicos en los que el médico traumatólogo le

aconseja a un pac¡ente la conveniencia de rcaliz una intérvención quirúrgica por un

esguince de tob¡llo; pero a su vez el pac¡ente no desea operarse y pref¡ere rehabilitarlo

y fortalecer la zona, por temor a no obtener un buen resultado tras la operac¡ón.

Por todo ello, siempre es ¡mportantísimo que el profes¡onal al brindar la información,

evalúe d¡stintos factores de carácter subjet¡vo y objetivo ai momento de determinar el

conten¡do del consentimiento. Entre los factores subjet¡vos estarán el nivel cultural de¡

paciente, su profesión, su edad, su situación fam¡l¡ar, etc. Por otro lado, como factores

objet¡vos se inciu¡rfan la neces¡dad de real¡zar el tratamiento, los riegos por no

rcalizarlos, la gravedad de la enfermedad, las distintas molestias y efectos secundarios

posibles, inclu¡dos los derivados de no hacer el tratamiento, etc.

Anotado lo anterior, puedo ¡ndicar que e¡ consentim¡ento informado, debe contener los

siguientes datos:

a. Datos del enfermo y del méd¡co que brinda la ¡nfomac¡ón;

b. Datos sufic¡entes sobre la enfermedad; operación o traiamienio a segu¡r;

c. Detallar en forma clara yprecisa los r¡esgos que pueden presentarse, ya sean los

típicos como los infrecuentes;

d. Dist¡ntos proced¡mientos alternativos existentes para tratar la enfermedad:

e- Detallar los benefcios que se esperan y los efectos esperados de no hacer nada;

'; Julio calan correz, ob.cit.P¡g. 172.
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f. Comunicarle ai pacjenle la posib¡lidad que t¡ene de camb¡ar de op¡n¡ón en cualqu¡er

momento;

g. Declaración del paciente expresando su consentimiento y satisfacc¡ón con la

información que se le br¡nda.

Ahora b¡en, por un lado ex¡sten ciertos lím¡tes en la informac¡ón que el médico le brlnda

al pac¡ente y que muchas veces crea un conflicto de ¡ntereses entre el princ¡pio de

autodeterm¡nac¡ón que entraña el consentimiento ¡nfomado, y la v¡da o la integridad

fis¡ca por otro.

Tal es el caso, cuando se oculta por razones de p¡edad al enfermo la informac¡ón

referida a un mal incurable que él pueda padecer - o al menos se deforma la verdad o

se ¡mpone al as¡stido la revelac¡ón de estado con la mayor c¡rcunspección, según las

circunstancias -.

Parece razonable que el médico pueda omitir la total¡dad de la verdad o que puede

atenuarla en aquellos casos en que el pac¡ente no se encuentre en cond¡ciones

psíqu¡cas adecuadas para conocer la gravedad de su enfermedad. Ante esla s¡tuación,

se ha dicho que: "el profe.¡onal tienen un campo de discrec¡onalidad, sin perjuic¡o de

que debe revelar a los paientes del enfermo los detalles sobre el real estado de

éste."r8

13 
Joaquin Atáz López, l,os módic$ y la responsabilid¿d civil, pág.
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Ex¡sien d¡st¡ntas s¡tuac¡ones en las que la intervención de¡ méd¡co debe hacerse con

suma urgencia, sin demoras, por el peligro a ocasionar les¡ones ¡rreversibles o ¡ncluso

pel¡grar la prop¡a v¡da del paciente, no ex¡st¡endo pos¡b¡l¡dades de avisar tampoco a los

familiares, Este caso se lo conoce como pr¡v¡legio terapéut¡co. El profesional se

encuentra exim¡do de cumplir con el deber de ¡nformación y puede actuar en Ia

emergencia hasta regularizar la salud del paciente. Por supuesto que una vez que la

salud dei mismo se encuentre rehab¡l¡tada o normal¡zada, el profes¡onal deberá

informar al paciente y a sus famil¡ares respecto de lo sucedido.

Trad¡c¡onalmente este pr¡v¡leg¡o aba¡caba a ¡a inmensa mayoria de los eníermos, pero

debe recordarse que la frecuenc¡a con la que un médico invoca esle privileg¡o depende

de su prop¡o grado de paternal¡smo. En el momento actual este privilegio no debe ser

ut¡l¡zado s¡stemát¡camente y sólo puede ser ¡nvocado en cada caso con una

just¡f¡cación particular. En este sent¡do el priv¡legio terapéut¡co, debe evaluarse con

sumo cuidado ya que puede prop¡ciar a que cualqu¡er situación de "emergencia" quiera

ser amparada bajo la figura de tal priv¡legio.

'-También existen c¡ertos límites o excepc¡ones en la obtención del mnsent¡miento

¡nformado, en los casos de pronóstico term¡nal del paciente, esto es cuando no hay

pos¡b¡l¡dades de curación- Pues se sosi¡ene que en tales cond¡ciones pereceria una

crueldad decir la verdad al enfermo"ls

tq 
Joaquin Ataz López, tos médicos y la responsabilidad civil, pág.
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"En def¡nit¡va, e¡ pronóstico fatai no consi¡tuye por s¡ m¡smo motivo stfic¡ente para

ocultar información; pero ¡a general¡dad de los autores, incluso los gue propugnan una

mayor ¡ntens¡dad del derecho a la información, reconocen que s¡empre aparecen

excepciones de dific¡les contorno, que pueden leg¡t¡mar al médico para no ¡nformar

plenamente al paciente, o para proporcionarle una informac¡ón gradual atenuada,

sugiriendo incluso propuesias legislativas, a través, por ejemplo, de una remis¡ón a las

normas deontológ¡cas. Ello no qu¡ia obv¡amenle que en eslos casos el méd¡co debe

propo¡'cionarles la ¡nformación a los familiares o allegados,-20.

Oiro iema diferente sería e¡ caso en que el enfermo padezca de una grave enfermedad;

pero aún en esta c¡rcunstanc¡a t¡ene la oportunidad de salir adelante. Por supuesto que

ello dependerá no sólo de la evolución fís¡ca que tenga el paciente s¡no de su evoluc¡ón

psíqu¡ca, de su actitud frente a ia adversidad. Es ev¡dente que no todo puede decirse a

los pacientes, dependerá de qu¡én se trate, en qué momento se le ¡nforme y de qué tipo

de enfemedad se trate. No se puede olv¡dar que una información excesivamente

exhaustiva, puede dañar aún más al enfermo que por el contrar¡o beneficiario. De

cualquier manera, el médico siempre ha de br¡ndar la informac¡ón a los fam¡liares del

paciente. Quienes se encuentran legitimados para obtener toda la información cuando

el paciente no se encuentre en cond¡ciones de rec¡birla.

?o Federico C. Tallote, Ob.Cit.pas.24
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F¡nalmente, se debe tener en cuenta que el consent¡mienio del pac¡ente puede ser

retirado en cualquier momento, y que su decisión debe respetarse una vez que ha s¡do

completamente infomado de sus consecuencias. Esta es una norma internacional ya

ampl¡amente arra¡gada: nad¡e puede, en pr¡nc¡p¡o, ser fozado a someterse a una

¡ntervención sin su consentimiento. Los seres humanos, por lo tanto, deben ser

capaces de dar o negar libremente su consent¡m¡ento a cualquier intervenc¡ón sobre su

persona. Esta regla deja clara la autonomía del paciente en su reiación con ios

profesionales de la salud y restringe el enfoque paternal¡sta que podría ignorar el

deceso del paciente.
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CAP¡TULO X

2 Convenio para la Protección de los Derechos Humanos y la Dign¡dad del Ser

Humano con Respecto a las Aplicaciones de la Biología y Ia Medicina

El Conven¡o Para la Protección de los Derechos Humanos y la D¡gn¡dad del ser

Humano con respecto a las Aplicaciones de la B¡ología y Ia Medic¡na, es conocido

también como Convenio de Asturias de Bioética o Convenio sobre los Derechos

Humanos y la Biomedicina Convenio sobre los Derechos Humanos y la B¡omed¡c¡na,

f¡rmado en Oviedo, España, el cuatro de abril de mil novecientos noventa y siete, por

med¡o de cual los Estados miembros del Conseio de Europa y la comun¡dad europea,

tomando en cuenta ¡as s¡gu¡entes normas ¡nternacionales: la Declaración Universal de

los Derechos Humanos, proclamada por la Asamblea General de las Naciones Un¡das

el diez de diciembre de m¡l novecientos cuarenta y ocho; el Convenio Para la

Protecc¡ón de los Derechos Humanos y de las L¡bertades Fundamentales, de cuatro de

noviembre de m¡l novec¡entos cincuenta; la Carta soc¡al Europea de d¡ec¡ocho de

octubre de mil novecientos sesenta y uno; el Pacto lnternac¡onal de Derechos C¡viles y

Polít¡cos y el Pacto lnternac¡onal de deÍechos económicos, soc¡ales y culturales de

dieciséis de d¡ciembre de mil novecientos sesenia y se¡s; el Conven¡o Para Ia

Protección de las Personas con Respecto al Tratamiento Automat¡zado de Datos de

Carácter Personal, de veintiocho de enero de mil novec¡entos ochenta y uno; la

convención Sobre los Derechos del N¡ño, de veinte de nov¡embre de m¡l novecientos

ochenta y nueve; así como estimando que la final¡dad del Conseio de Europa es la de

consegu¡r una un¡ón más estrecha entre sus miembros y que uno de los medios para
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lograr d¡cha flnalidad es la salvaguardia y el fomento de los derechos humanos y de las

libertades fundamentales; teniendo en cuenta los alcances de la biología y la medicina

y convencidos de la nécesidad de respetar al ser humano a la vez como persona y

como pertenec¡ente a la espec¡e humana y reconoc¡endo la importanc¡a de garant¡zar

su d¡gnidad; est¡mando las acciones que podrían poner en peligro la dignidad humana

med¡ánte una práctica inadecuada de la b¡ología y la med¡c¡na; y, est¡mando que los

progresos en la b¡ologia y la medicina deben ser aprovechados en favor de las

generaciones presentes y futuras; subrayando la necesidad de una cooperación

internacional para que toda la humanidad pueda benef¡ciarse de las aportac¡ones de la

biología y la med¡c¡na; deseosos de recordar a cada m¡embro del cuerpo social sus

derechos y responsabilidades; y decididos a adoptar las med¡das adecuadas, en el

ámbito de las apl¡cac¡ones de la biologia y la medicina, para garant¡zar la dignidad del

ser humano y los derechos y l¡bertades fundamenta¡es de la persona; convinieron en

redactar y f¡rmar El Convenio Para la Protección de los Derechos Humanos y la

D¡gnidad delser Humano con respecto a las aplicaciones de la B¡ología y la Med¡cina.

2.l Disposiciones generales del Conven¡o Para la Protección de los Derechos

Humanos y la Dignidad del ser Humano con respecto a las apl¡caciones de la

Biología y la Medicina

El Convenio Pan Ia Protecctón de los Derechos Humanos y la D¡gn¡dad del set

Humano con respecto a las apl¡caciones de la Biología y la Medic¡na Artículo, tiene

como objeto y finalidad, proteger al ser humano en su dignidad y su ¡dentidad y

2A



garantizarán a toda persona, s¡n d¡scriminac¡ón alguna, el respeto a su ¡ntegridad y

sus demás derechos y libertades fundamentales con respeclo a las apl¡caciones de

b¡ología y la med¡c¡na.

Cada Estado llrmante se compromet¡ó a adoptar en su ¡egislación intema las med¡das

necesar¡as para dar aplicación a lo dispuesto en d¡cho Conven¡o.

En este Conven¡o se establece que el ¡nterés y el bienestar del ser humano deberán

prevalecer sobre el ¡nterés exclusivo de la soc¡edad o de Ia c¡encia. Cada parte

ten¡endo en cuenta las necesidades de la sanidad y los recursos dispon¡bles, adoptiarán

¡as med¡das adecuadas con el f¡n de garantizar, dentro de su ámb¡to jur¡sd¡cciona¡, un

acceso equ¡tativo a los benef¡c¡os de una sanidad de calidad aprop¡ada.

En esta Convenc¡ón también queda estab¡ec¡do que toda ¡ntervención en el ámb¡to de

la san¡dad, comprend¡da la investigación, deberá efectuarse dentro del respeto a las

normas y obligaciones profesionales, así como a las normas de conducta aplicables en

cada caso; y que una intervención en el ámb¡to de la san¡dad sólo podrá efectuarse

después de que la persona afectada haya dado su ¡¡bre e informado consentim¡énto,

para lo cual la persona deberá recib¡r previamente una intormación adecuada acerca

de la final¡dad y la naturaleza de la ¡ntervenc¡ón, así como sobre sus r¡esgos y

consecuencias de la misma.

,-a*h
ll:' i**, !Él
i:'. -.-y
a

29



Por supuesto establece también que en cualqu¡er momento la persona afectada podrá

ret¡rar libremente su consentim¡ento. Al respecto de la protección de las personas que

no tengan capacidad para expresar su consent¡miento, señala que sólo podrá

efectuarse una intervenc¡ón a una peGona que no tenga capac¡dad para expresar su

consentimiento cuando redunde en su benef¡cio directoj cuando, según la ley, un

menor no tenga capac¡dad para expresar su consentim¡ento para una ¡ntervención, ésta

sólo podrá efectuarse con autor¡zación de su representiante, de una autor¡dad o de una

persona o instituc¡ón des¡gnada por la ley, la opínión del menor será tomada en

cons¡derac¡ón como un factor que será tanto más determ¡nante en func¡ón de su edad y

su grado de madurez; cuando, según la ley, una persona mayor de edad no tenga

capacidad, a causa de una disfunción mental, una enfermedad o un motivo sim¡lar,

para expresar su consent¡m¡ento para una ¡ntervención, ésta no podrá efectuarse sin la

autorización de su represenianle, una autor¡dad o una persona o ¡nst¡tuc¡ón des¡gnada

por la ¡ey. Se establece concretamente gue una persona afectada deberá intervenir, en

la med¡da de lo posible, en el procedimiento de autorizac¡ón.

En cuanto a la protecc¡ón de las personas que sufran trastornos mentales, s¡ fueran

graves sólo podrá ser sometida, sin su consentim¡ento, a una intervención que tenga

por obieto tratar dicho trasto¡no, cuando la ausenc¡a de ese tratam¡ento conlleve el

riesgo de ser gravemente perjudic¡a¡ para su salud y a reserva de las cond¡c¡ones de

protecc¡ón previstas por la ley, que comprendan los procedimientos de supervisión y

contfol.

30



Cuando, debido a una situac¡ón de urgenc¡a, no pueda oblenerse el consentimiento

adecuado, podrá procederse ¡nmediatamente a cualquier intervenc¡ón ¡ndispensable

desde el punto de v¡sta médico en favor de la salud de la persona afectiada. Sin

embargo, serán tomados en considerac¡ón los deseos expresados anter¡ormente con

respecto a una intervención médica por un paciente que, en el momento de la

intervención, no se encuentre en s¡tuación de expresar su voluntad.

Esta Convenc¡ón manif¡esta que toda persona tendrá derecho a que se respete su v¡da

privada cuando se trate de infomaciones relativas a su saludi que toda persona tendrá

derecho a conocer toda la información obteñ¡da respecto a su salud. No obstante,

deberá respetarse la voluntad de una persona de no ser ¡nformada; y, que de modo

excepcional, la ley podrá eventualmente estable@r restricc¡ones, en ¡nterés del

pac¡ente, con respecto al ejercicio de los derechos.

Como un hecho que est¡mo trascendental esta Convención plantea que se prohíbe toda

forma de discriminac¡ón de una persona a causa de su patrimonio genético. Así que en

cuanto a pruebas genéticas pred¡ctivas, estas sólo podrán hacerse de enfermedades

genéticas o que pemitan ¡dentif¡car al sujeto como portador de un gen responsable de

una enfermedad, o detectar una predispos¡c¡ón o una susceptibilidad genética a una

enfermedad, con fines méd¡cos o de investigación médica y con un asesoram¡ento

genético apropiado.
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Acerca de las ¡ntervenciones sobre el genoma humano, ún¡camente podrá efectuar): 1/

una intervención que tenga por objeto mod¡fica¡ el genoma humano por razones

preventivas, d¡agnósticas o terapéut¡cas y sólo cuando no tenga por final¡dad la

¡ntroducción de una modif¡cación en el genoma de la descendenc¡a.

Tamb¡én me parece interesante el hecho de que esta Convención no admite la

util¡zación de técn¡cas de asistencia médica a la procreación para eleg¡r el sexo de la

persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea preciso para ev¡taf una

enfermedad hered¡taria grave vinculada ai sexo.

S¡n embargo en cuanto a la investigación c¡ent¡fica manifiesta que esta en el ámb¡to de

la b¡ología y la medicina se efectuará libremente, a reserva de lo dispuesto en el m¡smo

Convenio y en otras dispos¡ciones jurídicas que garant¡cen la protecc¡ón del ser

humano. A la vez señala que no podrá hacerse ningún exper¡mento con una persona, a

menos que se den las siguientes condiciones:

a) "Que no exista un método alternativo al exper¡mento con seres humanos de

eficacia comparable;

b) Que los r¡esgos en que pueda incurr¡r ¡a persona no sean desproporcionados con

respecto a los benefic¡os potenc¡ales del experimento;

32



c)

1,1:hr,,,' l'"ji'¡'llI.ifl
"/

Que e¡ proyecto de experimento haya s¡do aprobado por Ia autor¡dad compelente

después de haber efectuado un estud¡o ¡ndepend¡ente acerca de su pert¡nencia

científ¡ca, comprend¡da una evaluac¡ón de la ¡mportanc¡a del objetivo del

exper¡mento, así como un estudio mult¡d¡sc¡p¡inar¡o de su aceptab¡l¡dad en el plano

ético;

d) Que la persona que se preste a un experimento esté informada de sus derechos y

las garantías que la ley prevé para su protección;

e) Que el consentimiento se haya otorgado expresa y específ¡camente y esté

consignado por escrito. Este consentimiento podrá ser librémente ret¡rado en

cualqu¡er momento-'.

Por supuesto regula también Io relativo a la protecc¡ón de las personas que no tengan

capacidad para expresar su mnsentimiento a un experimento, indicando que: sólo

podrá hacerse un experimento con una persona que no tenga, capac¡dad para expresar

su consent¡miento acerca del mismo, cuando se den las s¡guientes cond¡ciones

a) "Que se cumplan las condiciones enunciadas en las literales a) y d) c¡tadas ut

supra;

b) Que los resultados previstos del exper¡mento supongan un benef¡c¡o real y directo

para su salud;
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c) Que el expedmento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con su¡etos

capaces de prestar su consentimiento al mismo;

d) Que se haya dado específicamente y por escrito la autor¡zac¡ón prev¡sta para

proteger a las personas que no tengan capacidad para expresar su consent¡miento;

v,

e) Que la persona no exprese su rechazo al m¡smo"

De modo excepc¡onal y en las condiciones de protección prev¡stas por la ley, señala la

convención que podrá autorizarse un experimento cuyos resultados prev¡stos no

supongan un beneficio d¡reclo para la Salud de la persona si se cumplen las

condiciones enumeradas en las l¡terales a), c), d) y e) supra ind¡cados, así como las

condic¡ones suplementarias sigu¡entes:

a) "El experimento tenga por objeto, med¡ante una mejora sign¡f¡cat¡va del

conocimiento cientítico del estado de la persona, de su enfermedad o de su

trastorno, contribuir a lograr en un determ¡nado plazo resultados que permitan

obtener un beneticio para la persona afectada o para otras personas de la misma

categoría de edad o que padezcan la m¡sma enfermedad o el m¡smo trastorno, o

que presenten las m¡smas características; y,
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b) El exper¡mento sólo represente para la persona un riesgo o un inconveniente

mín¡mo".

En cuanto a experimentación con embr¡ones in vitro, se dejó establecido que: cuando la

experimentación con embr¡ones in v¡tro esté admit¡da por la ley, ésta deberá garanlizar

una protecc¡ón adecuada del embrión; y, que se prohibe la const¡tución de embr¡ones

humanos con f¡nes de experimentación.

La regla general para la extracción de órganos y de tejidos de donantes vivos para

trasplantes se define así:

a) "La extracc¡ón de órganos o de tejidos para trasplantes sólo podrá efectuarse de

un donante vivo en interés terapéutico del receptor y cuando no se disponga del

órgano o del tejido apropiados de una persona fallecida n¡ de un método

terapéut¡co alternat¡vo de eficac¡a comparab¡e; y,

b) El consentimiento del donante deberá ser expresa y específcamente otorgado,

bien por escr¡to o ante una autoridad".

También d¡spone lo propio este Convenio para la protección de las personas

¡ncapacitadas para expresar su consentim¡ento a la extracción de órganos, de la

siguiente manera:
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a) "No podrá procederse a n¡nguna extracción de órganos o de tejidos

persona que no tenga capac¡dad para expresar su consentim¡ento de

expresa y especlf¡ca.

b) De modo excepciona¡ y en las condiciones de protecc¡ón previstas por la ¡ey, la

extracción de tej¡dos regenérales de una persona que no tenga capacidad para

expresar su consentim¡ento podrá auto¡¡zarse s¡ se cumplen las condiciones

s¡gu¡entes:

i. Si no se d¡spone de un donante compatible capaz de prestar su consent¡miento;

ii. Siel receptor es hermano o hermana deldonante;

ii¡. S¡ la donac¡ón es para preservar la vida del receptor;

S¡ se ha dado específ¡camente y por escrito la autorización y de acuerdo con la

autoridad competente; y,

v. Siel donante potencial no expresa su rechazo a ¡a misma"

de ur

mane
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2.2 El lucro y ut¡lizac¡ón de partes del cuerpo humano

Establece de manera expresa la Convenio Para la Protección de los Derechos

Humanos y la Dignidad delser Humano con respecto a las apl¡caciones de la B¡ología y

la Medicina, que el cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberán ser objeto de

lucro; y, que cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraída en el curso de

una ¡ntervención, no podrá conservarse n¡ utilizarse con una fnal¡dad d¡stinta de

aquélla para la que hubiera sido extraída, salvo de confomidad con los procedim¡entos

de ¡nformación y de consent¡miento adecuados.

Un hecho tamb¡én a mi cons¡deración adecuado lo es que las partes firmantes del

Conven¡o, se compromet¡eron a garantizar una protección .iurisd¡ccional adecuada con

el f¡n de ¡mped¡r o hacer cesar en breve plazo cualquier contravenc¡ón ¡lícita de los

derechos y principios reconoc¡dos en d¡cha Convención.

Declara también este Convenio, que la persona que haya sufrido un daño iniustificado

como resultado de una ¡ntervención tendrá derecho a una reparac¡ón equitat¡va en las

condic¡ones y modalidades prev¡stas por Ia ley. Esta parte es trascendental pues ella

reconoce la responsabil¡dad en que puedan incurrir los profesionales de la med¡c¡na.

La Convenc¡ón obl¡ga a los Estados partes, a prever sanc¡ones aprop¡adas para los

casos de ¡ncumplimiento de lo dispuesto en é1.
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Las Partes en el Conven¡o se encargarán de que las cuestiones fundamentales

planteadas por los avances de la biolog¡a y la medicina sean objeto de un debate

público aprop¡ado, a la luz, en part¡cular, de las ¡mplicaciones médicas, sociales,

económ¡cas, ét¡cas y jurídicas pertinentes, y de que sus pos¡bles apl¡caciones sean

objeto de consultas apropiadas.

En caso de v¡olación al Convenio el Tr¡bunal Europeo de Derechos Humanos podrá

em¡tir dictámenes consult¡vos, con ¡ndependenc¡a de todo litig¡o concreto que se

desarrolle ante un órgano jurisdiccional, sobre cuestiones jurid¡cas relativas a la

¡nterpretación del Convenio.

2.3. Protocolo adicional al Conven¡o

Los Estados m¡embros del Conseio de Europa, los otros Estados y la Comunidad

Europea firmantes de este Protocolo ad¡c¡onal al Convenio para la protección de los

Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano en relac¡ón con la aplicación de la

B¡ologia y la Med¡c¡na, hab¡endo ten¡do en cuenta los avan@s c¡entíf¡cos en el campo

de la clonación de mamíferos, en part¡cular a través de Ia división embr¡onaria y la

transferencia nuclear; y habiendo tomado consciencia del progreso que algunas

técn¡cas de clonación pueden suponer en sí mismas para el conoc¡miento científ¡co y

sus aplicac¡ones médicas, y que la clonac¡ón de seres humanos puede llegar a ser una

posibilidad técn¡ca; así como que la división embr¡onaria puede suceder de modo

natural y que a veces resu¡la en el nac¡m¡ento de gemelos genét¡camente idénticos; y
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que s¡n embargo, la ¡nstrumentalizac¡ón de los seres humanos a través de la creac¡ón

deliberada de seres humanos genéticamente ¡dénticos es c¡ntrar¡a a la d¡gn¡dad

humana y constituye, así, un abuso de la biologia y la med¡c¡na; y que existen graves

dificultades de orden médico, psicológico y social que tal práctica biomédica deliberada

podría acarfear para los sujetos involucrados en ella, acordaron entre otras cosas:

Proh¡bir cualquier ¡ntervenc¡ón que tenga por objeto crear un ser humano

genéticamente idéntico a otro, ya sea vivo o muerto. Es dec¡r que comparta con otro la

misma carga nuclear genét¡ca.

Este protocolo fue aprobado el se¡s de nov¡embre del año 2004, por el Comité de

Ministros de¡ Consejo de Europa, prohibiendo ¡a clonación de seres humanos.
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3 Aspectos legales y iurisprudenc¡ales del consentimiento informado

3.1- La autonomía del paciente

3.1.1- Antecedentes de su regulación legal

S¡n duda alguna es España, qu¡en lleva ¡a vanguardia sobre e¡ tema de la autonomía

del paciente, pues este país cuenta con una normativa a la que ha denom¡nado Ley

Bás¡ca Reguladora de la Autonomía del Paciente y de los Derechos y Obligaciones en

mater¡a de lnformac¡ón y Documentac¡ón Clínica, la cua¡ fue aprobada el catorce de

noviembre de dos mil dos.

Es precisamente su capítulo lV, denominado: el respeto a la autonomía del paciente, el

que regula lo relativo al consentimiento infomado y las denom¡nadas ¡nstrucciones

previas: dentro de las cuales el consentim¡ento ¡nformado es definido como; la

conformidad libre, voluntaria y consc¡ente de un pac¡ente, manifestada en el pleno uso

de sus facultades después de rec¡bir la información adecuada, para que tenga lugar

una actuac¡ón que afecte a su salud."

El objeto de la ley 4112002 supra ¡dentif¡cada, manif¡esta que el paciente por el hecho

de serto y acud¡r a la as¡stencia médica no p¡erde su d¡gn¡dad de persona humana ni
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los derechos que le son ¡nherentes, entre los que se encuentra la libertad y, más en

concreto, elderecho de autodeterm¡nac¡ón, con relac¡ón a su salud. De este modo tiene

derecho a cono@r el d¡agnóstico de su enfermedad, las consecuencias de la m¡sma,

los pos¡b¡es tratam¡enlos y sus efectos, para luego decid¡r lo que qu¡era y crea

conveniente.

Es dec¡r se regula el c¡nsentimiento ¡nformado dentro del derecho a la integridad de la

persona, después de reconocer a toda persona el derecho a su integr¡dad física y

psíquica, al d¡sponer que en el marco de la medicina y la biologia se respetarán en

part¡cular: el consentimiento l¡bre e informado de Ia persona de que se trate, de

acuerdo con las modalidades establecidas en la ley. Pero const¡tuye un hecho de

exper¡encia que el consent¡miento informado no s¡empre puede ser ejercitado por los

propios ¡nteresados, titulares originarios del derecho, por falta de capac¡dad, lo que les

hace merecedores de una especial protección.

Regula también esta ley, el contenido y alcance

consent¡miento informado, así como las formas en

este precepto prevé que una ¡ntervención en el

efectuarse después de que la persona afectada

consentimiento.

de este derecho del pac¡ente al

que puede ser ejercido. Es dec¡r

ámbito de la san¡dad sólo podrá

haya dado su libre e ¡nformado
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laD¡cha persona deberá recibir previamente una informac¡ón adecuada acerca de

final¡dad y la naturaleza de la intervención, asi como sobre sus riesgos

consecuencias, pud¡endo en cualquier momento retirar l¡bremente su consentim¡ento.

Esta Ley Básica Reguladora de ¡a Autonomía del Pac¡ente y de los Derechos y

Obl¡gaciones en mater¡a de lnformación y Documentación Clínica, en su capítulo

denom¡nado lnstrucciones Previas, man¡l¡esta que se denomina instrucciones previas,

al documento por el que una persona mayor de edad, capaz y l¡bre, man¡fiesta

ant¡c¡padamente su voluntad, con objeto de gue ésta se cumpla en el momento en que

llegue a situac¡ones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos

personalmente, sobre los cu¡dados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado e¡

fallecim¡ento, sobre eldestino de su cuerpo o de los órganos del m¡smo.

De acuerdo a lo expuesto hasta ahora, el marco normat¡vo que prevalece en España

puede ¡ndicarse de la siguiente manera:

Este derecho a la autonomía del paciente se recoge expresamente en Convenios

¡nternac¡onales que por haber sido firmados y ratif¡cados por España, forman parte de

su ordenamiento jurídico y deberán ser tenidos en cuenta en la ¡nterpretac¡ón de los

derechos fundamentales regulados en su Constituc¡ón, en concreto los derecho a la

v¡da e ¡ntegr¡dad física y moral; y a la l¡bertad de conc¡enc¡a. Estas normas

¡nternac¡onales son: el Convenio de Oviedo de cuatro de abril de 1997, del Conse.F de

Europa, y la Carta Europea de Derechos Humanos.
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Se encuentra expresamente reconoc¡do que esta ley tiene la condición de ser bás¡ca,

de conformidad con lo que establece el Artículo 149.1.14 y 164 de la Const¡tución,

áunque la san¡dad es competencia de las comunidades autónomas que la asuman,

puedo apreciar aquí que e¡ legislador pretendió asegurar la iguaidad de todos los

ciudadanos españoles en el ejercicio del derecho de autonomía del pac¡ente. De ahí

que la regulación que a¡ respecto se contiene en la ley sea aplicable en todo el terr¡todo

español.

3.2. Naturaleza de este derecho, fundamento y límites

En relac¡ón a esta ley que traigo en comenlario, deseo ¡ndicar que la jurisprudenc¡a de

Ia Sala pr¡mera del Tr¡bunal Supremo ha cata¡ogado el consent¡m¡ento informado como:

un derecho humano fundamental, un derecho a la libertad personal, a decidir por sí

mismo en lo ai¡nente a la propia persona y a la prop¡a vida y consecuencia de la auto

dispos¡ción sobre el propio cuerpo. Y enfiende que es consecuenc¡a necesa a o

explicitación de los clásicos derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de

conc¡enc¡a.

Est¡mo que esta declarac¡ón, con la sana intenc¡ón de resaltar la importancia de éste

derecho, incurre en algunas imprec¡siones que, por afectar a la naturaleza y

fundamentación de un derecho, pueden lener luego consecuéncias interprelativas.
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En pr¡mer lugar, la cal¡f¡cac¡ón del consent¡m¡ento informado como derecho humano V

Fundamental, puede inducir a error, al no quedar claro si con ello se pretende incluirlo

dentro de los llamados derechos fundamentales, que estarían sujetos a una regulac¡ón

por a través de una ley orgán¡ca o s¡ basta la regulación const¡tucional en el caso de

Guatemala.

En sí, el derecho cons¡ste en la autonomía de la persona para decid¡r por sí misma

acerca de su v¡da e integr¡dad física, afectada por una enfermedad, con relación al

somet¡m¡ento a un tratamiento o actuación médica. Y este derecho a decid¡r por sí

m¡smo puede ser ejercido inmed¡atamente antes de cada específica actuación médica

- consent¡miento informado -, o como una previsión futura, en un momento en que

goza de plena capacidad, para el caso en que pierda dicha capacidad de dec¡dir por si.

La jurisprudenc¡a que señalo, derivada de la Sala Pr¡mera del Tribunal Supremo

cuando se refiere al deber/derecho a la información del pac¡ente, en su caso necesario

para prestar el mnsent¡miento ¡nformado, lo fundamenta en la propia Constitución

española, en la exaltación de la dignidad de la persona, pero sobre todo, en la libertad,

reconoc¡endo la autonomía del ind¡viduo para elegir entre las diversas opciones vitales

que se presenten de acuerdo con sus propios intereses y preferenc¡as y además en los

pactos internac¡onales.

Es dec¡r lo fundamenta pues, en la l¡bertad como valor superior del ordenam¡ento

juríd¡co; así como en la d¡gnidad de la persona y en el libre ejercicio de la personal¡dad,
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paz social. Y en concreto, el

reconocimiento de la autonomía del ¡ndividuo para elegir entre las diversas opciones

vitales que se presenten de acuerdo con sus prop¡os intereses y preferencias.

En real¡dad, esta menc¡ón general al valor l¡bertad no basta para fundamentar el

consentim¡ento informado si no se concreta más en qué derechos fundamentales se

apoyan o se deducen. S¡endo así que constituye una de las últimas aportaciones

real¡zada en la teoría de los derechos humanos, consecuenc¡a necesaria o explicitación

de los clásicos derechos a la v¡da, a la integridad fís¡ca y a la libertad de conciencia. De

hecho, la Carta Europea de Derechos Humanos, a la que también se remite esta Ley,

ubica el consent¡m¡ento informado, que recono@ el derecho de toda persona a la

integridad física y psíqu¡ca; aunque, prop¡amente, no se llega a reconocer el derecho al

consent¡m¡ento libre e informado, s¡no que se prescr¡be la obl¡gación de respetarlo de

acuerdo con las modal¡dades establecidas en la Iey- Con ello se elac¡ona el deber de

recabar el consentimiento ¡nformado con el derecho gue loda persona tiene a la

integridad física, con una rem¡sión expresa a la regulac¡ón legal de cada Estado -
Guatemala, por ejemplo no la tiene -.

Todo lo anter¡ormente anotado tiene para mi su respaldo en el hecho, de que siendo la

vida un b¡en de la persona que se integra en el círculo de su libertad, pueda aquella

fácticamente d¡sponer sob¡e su prop¡a muerte, pero esa disposición constituye una

manifestac¡ón denominada agere l¡cere, en cuanto que la pr¡vación de la vida propia o

la aceptac¡ón de la prop¡a muerte es un acto que la ley no prohíbe. Ahora b¡en, en
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ningún caso puede hablarse de un derecho subjet¡vo a la prop¡a muene. Ei derecho a

la v¡da tiene un contenido de protecc¡ón positiva que impide configurarlo como un

derecho de libertad que incluya el derecho a la propia muerte.

De donde concluyo que de la mlsma manera que ia autonomia de) pacienle, en cuanto

facultad de decidir acerca de los tratamientos y actuac¡ones méd¡cas que afecten a su

propia vida, constituye un derecho de la persona estrechamente v¡nculado con los

derechos a la integridad física y a la v¡da, estos mismos derechos marcan los lím¡tes de

la autonomía del pac¡ente, que nunca será absoluta, de modo que llegue a incluir el

derecho a prescindir de la prop¡a vida. Este es uno de los lím¡tes de la autonomía del

paciente que debe ayudar a inierpretar el ejerc¡cio del consent¡mienio iníormado y las

¡nstrucc¡ones previas: de una parte, el derecho a la ¡ntegridad física y moral ¡mpide que

pueda aplicarse a alguien una asistenc¡a médica en contra de su voluntad o sin contar

con el¡a, salvo que esté justificado const¡tuc¡onalmente; y de otra, no ex¡ste un derecho

subjetivo a mor¡r.

"En este m¡smo marco se desenvuelve la doctrina del Tribunal Europeo de Derecho

Humanos, al ¡nterpretar el Articulo 2, en el que se reconoce que: "el derecho de toda

persona a la v¡da, ent¡ende que este derecho no conlleva un aspecto negativo, a saber

el derecho a mor¡r, y que ¡a ley no crea un derecho a Ia autodeterm¡nación en el sent¡do

de que conceda a todo indiv¡duo elderecho a escoger la muerte antes que la vida.

?r SanchoGargallo,lgnacio,'Tralamientoleg¡lyjurisprüdenci¡tdelconsentimientoinfornrdo,Pag.l2
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respeto de su vida privada y familiar, el Tr¡bunal, estima que si bien el rechazo a

aceptar un tratamiento concreto puede, de forma inelud¡ble, conducir a un f¡nal fatal; la

ii,'ipús;a;á,"] de üñ iiatamier-jio -rél,4ico sh,' 18 eprobaciár Jei p¿¿ier'Ite si es adulto y sanc

mentalmente se cons¡dera un ataque a la integridad fls¡ca del interesado que afecta a

los derechos protegido en la ley"21

3.3, Regüiatión geñeíai dÉi corseniimieir'Íü iiitoifiiado

ftr,-' icspaldo de i€do io aÍ¡teriorffieñte exÉuesi'.r, ¿onsideto qúe dÉi;¿ ;ufistitu¡r una

exigencia legal del consentimiento libre y voluntario del paciente, que loda actuación en

el ámbito de la salud de un paciente necesita el consentim¡ento libre y voluntario del

afectado, u¡1á vez qüc, íccibida ¡a informáe¡óii pe¡lirierite, s¡n inc¡uii po¡ süpucstü, que

en e¡ derecho fundamenlal a la v¡da, no se ¡ncluye el derecho a prescind¡r de la propia

vida.

Es decir ¡a práciica rlci 'üüñseíiliff¡ento ¡nÍormadü aÍ-iies dc cada iiitet¡enc¡óñ o

actuación méd¡ca es exig¡ble tanto s¡ se encuadra en la medicina curat¡va como en la

voluntar¡a. En estos casos, se debe valorar que, s¡ bien la petición de asistencia méd¡ca

yúcuc se¡ 5u¡rvrsr¡rÉ Pdrd lu5lrr¡uar ¡a

de la ¡ntervención, no lo es en cuanto al conoc¡miento de sus resultados y riesgos.

rr sarcho GaBaiio, l8mcio, 'Tr¡¡aNieüto iegal y jürúp¡'odenci¡¡i 
'iei 
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Además una de las consecuencias del carácter sat¡sfactor del acto médico-quinirg¡co,

en consonancia mn la elevac¡ón del resultado a criterio normat¡vo de la obtención de

un resultado, una intens¡ficación de la obl¡gac¡ón de informal al pac¡ente ianto del

r¡esgo inherente a la ¡ntervención, como de las posibilidades de que la m¡sma no

comporte la obtenc¡ón del resultado que se busca, y de los cuidados, act¡vidades y

análisis que resulten precisos para el mayor aseguramiento del éxito de la intervención.

Todo lo cual me perm¡te concluir que s¡ b¡en en ambos casos -med¡cina curativa y

medicina voluntaria- se debe ex¡g¡r el consentimiento ¡nformado con carácter prcvio a

cualquier intervención o actuac¡ón méd¡ca, el alcance de la información que debe

sum¡n¡strarse al paciente es mucho mayor, para que esté en mejores cond¡c¡ones de

dec¡dir s¡ le conviene o no someterse a d¡cha actuación, que no es estr¡ctamente

necesar¡a para su salud.

En el caso español, la ley def¡ne el supuesto de hecho en térm¡nos muy ampl¡os al

¡ndicar: "en toda actuac¡ón méd¡ca", por lo que en princip¡o no excluye n¡nguna. No

obstante, surgen las dudas acerca del alcance de este supuesto fáct¡co, pues hay

muchas ¡ntervenc¡ones que son en princip¡o poco ¡mportantes y tan frecuentes que s¡

respecto de ellas se impusiera esta ex¡gencia del consentimiento informado se

colapsaría la as¡stencia sanitar¡a: es el caso de las prescripciones de tratamientos

farmacológicas, las primeras curas de una her¡da, la inyección ant¡tetán¡ca, los

vendajes, las inmovil¡zaciones con yeso en caso de esgu¡nces, una limp¡eza de boca,

etc.
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As¡ pues está claro que la exigenc¡a del consentim¡ento informado debe ser general,

pero su cumpl¡miento variará dependiendo de Ia importanc¡a de la actuación médica. Si

esta no enciera r¡esgo, se cumplirá con natura¡idad, de forma oral, y sin especiales

forma¡idades. Sólo si la actuac¡ón médica supone una ¡ntervenc¡ón o un procedim¡ento

¡nvasor, que encierra un riesgo para el pac¡ente, la información previa y el

consentimiento deben prestarse de una forma compleia y clara que no deje lugar a

duda.

Es para estos últimos casos, - es decir para la real¡zac¡ón de un proced¡m¡ento

diagnóstico o terapéut¡co que afecte a su persona y gue comporte riesgos ¡mportantes,

notorios o considerables -, para los que la ley deb¡era restr¡ngir la exigenc¡a de

consent¡miento informado.

Lo que debe pretendeFe desde m¡ punto de v¡sta es reducir la exigencia del

consentimiento ¡nformado a aquellos casos en los que la ley específ¡ca lo debiera ex¡gir

en forma escr¡ta.

El consentim¡ento informado del pac¡ente debe ser revocable, siempre que se haga por

escrito. Es decir que esta revocación podría darse en cualquier momento, pudiendo

ocurrir que una vez ¡niciada la intervención o el tratamiento no pueda interrumpirse si

no es con riesgo para la v¡da e ¡ntegridad física del pac¡ente. En estos casos la
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revocación carecería de eficacia, y constitu¡ría un límite al pr¡ncipio de autonomia,

derivado de lo que podría ser el principio de benevolencia.

3.4 lnformación prev¡a bás¡ca que debe rec¡bir el paciente para que pueda prestar

su consentim¡ento válidamente

3 4 1 Contenido de la ¡nformación

La información a que t¡ene derecho el paciente debe ser completo y cont¡nuado,

¡ncluyendo d¡agnóstico, pronóstico y alternativas de tratamiento. Ello incluye un

derecho de informac¡ón que abarque, siempre que ello resultara pos¡ble:

a) El diagnóstico de la enfermedad o les¡ón que padece;

b) El pronóstico que de su tratamiento puede, normalmenle, esperarse,

c) Los riesgos que del mismo, especialmente si es quirúrgico, pueden derivarse; y,

En el caso en que los med¡os de que se disponga en el lugar donde se aplica el

tratamiento puedan resultar ¡nsuf¡cientes, debe hacerse constar tal circunstancia, de

manera que, s¡ resultase posible, opte el paciente o sus fam¡l¡ares por el tratamiento en

otro centro médico más adecuado.
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Asi también, esi¡mo que debe prescrib¡r la iey cie la maier¡a que la ¡nformación básica

que debe sum¡n¡strarse al paciente, para recabar el consentimiento ¡nformado,

previamente a una intervención o tratamiento, ha de versar sobre:

a) Las consecuencias relevantes o de ¡mportanc¡a que ia inlervenc¡ón origina con

seguridad;

b) Los r¡esgos relacionados con las circunstancias personales o profesiona¡es del

pac¡ente;

c) Los riesgos probab¡es en condic¡ones normales, conforme a la exper¡enc¡a y al

estado de la ciencia o directamente relacionados con eltipo de ¡ntervenc¡ón;

d) Las contraindicac¡ones.

De acuerdo a lgnac¡o Sancho, " la jur¡sprudencia, que hablaba de una ¡nformación

completa, ha mat¡zado el alcance de este caliticat¡vo respecto de los r¡esgos de la

intervención. lndica iambién que '-.-ex¡sten r¡esgos prev¡s¡bles o típicos, y otros

¡mprev¡s¡bles, porque su actualización resulta aleatoria, o generales a ese iipo de

actuac¡ón médica, y por ello son comúnmente conocidos y se entienden asumidos por

todos. Ahora bien, esta previsibil¡dad no puede medirse en estr¡ctos términos de

esiadística, poco imporia la frecuenc¡a a efectos de la ¡nformac¡ón y el tanto por cjento
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y las estaciísticas al respecto, s¡ es tal complicac¡ón ¡nhérente a toda ¡ntervención, ya

que por su inherencia y ser perfectamente conoc¡da debió ser manifestada "23'

. Personalmente estimo que esta afirmac¡ón se hace frente a la pretens¡ón de los

facultaiivos de quedar eximidos del deber de ¡nl-ormar de r¡esgos que esladísticamente

acaecen muy de vez en cuando. Sin embargo tamb¡án estimo que debe generarse toda

vez que los riesgos sean inherentes a la actuac¡ón o ¡ntervención médica y que estén

relacionados direclamente con la ¡ntervención, pues de otro modo, la aciual¡zac¡ón de

estos riesgos no generará responsabilidad médica, a no ser que med¡e falta de

diligencia.

lnd¡ca el autor comentado que: "Lo argumentado hasta ahora seda apl¡cable con

carácter general para la med¡c¡na asistenc¡al, condicionada por la exislenc¡a de una

enfermedad o patología que r€quiere, en un mayor o menor grado de conven¡encia y/o

necesidad, de alguna intervenc¡ón o actuac¡ón médica para su diagnósiico o

tratamiento. En estos casos la informac¡ón debe versar sobre los riesgos típicos,

prev¡sibles e ¡mportantes, así como sobre las alternativas. Pero existen otros supuestos

de actuac¡ón médica, que pueden cal¡f¡carse de voluntaria o salisfactoria, pues no

responden a la exigencia de curar de una enfermedad o patología. La ciugía plástica,

la vasectomía o la esterilizac¡ón, son supuestos en que se pers¡gue un resultado, lo que

condiciona no solamente ei contenido de la obligac¡ón asumida por los facultat¡vos (de

resultado, en vez de medios), s¡no también el conten¡do del deber de infomación. Esta

información debe ser mucho más completa, pues no siendo necesaria la intervención

'?3 lbldem, Pág.16.
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para recuperar o mantener la salud, el paciente debe ser p¡enamenle consc¡ente dei

riesgo que asume con la intervenc¡ón, no sólo del previsible e inherente a la

¡ntervenc¡ón concreta a que se somete, sino también del general de cualquier

intervención hosp¡talaria. Y también en esle caso este conten¡do está en función del

consent¡m¡ento que debe prestarse, entend¡éndose que un efror o falta de

conocimiento acerca de los r¡esgos que asume con la ¡ntervención, podrían v¡ciar el

consentimiento."2a

Man¡fiesia tamb¡én el autor en comentario que para la jurisprudencia, esta información

debe ser exhaustiva, es decir, que en la comprens¡ón del dest¡natario, se integre con

los conocimientos sufic¡entes a su alcance para entenderla debidamente, y también ha

de tratarse de ¡nformac¡ón suf¡ciente a fin de poder contat con datos c¡aros y precisos

para poder dec¡dir si se somete a la ¡ntervenc¡ón que el facultat¡vo o los seív¡c¡os

méd¡cos le proponen.

A d¡chos requ¡s¡tos ha de añad¡rse que ia ¡nformación, en todo caso, debe ser correcta,

veraz y leal, pues, en defin¡tiva, de este modo se conformará el consentim¡ento

debidamente informado, el que operará en el ámbíto de la libertad que es patrimonio

indiscutible de cada persona, a través de¡ princ'pio de aulonomía de su vo¡untad.

Es dec¡r que se debe insistir en que la información ha de ser realizada de forma cla€ y

comprens¡ble para el enfermo o los fam¡l¡ares que deben prestar el consent¡miento en

su representación,

'n tbfd, Páe. 1'7 .
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En cuanlo a la forma en que ha de prestarse esta ¡nformac¡ón, debo dejar anotado que

la exigenc¡a de la constancia escrita de la informac¡ón t¡ene un mero valor ad

probat¡onem, recayendo la carga de la prueba de la ¡nformac¡ón sobre el méd¡co.

Los defectos en esta información dan lugar a que de prestarse el consent¡m¡ento este

se encuentre v¡c¡ado, al no conocer el pac¡ente las consecuencias de la ¡ntervención,

los r¡esgos y las contra¡nd¡caciones. Es un consentim¡ento p¡estado s¡n conocimiento

de causa y, por ello, ineflcaz. Se trataría de un consentim¡ento desinformado.

Anotado lo anterior, se manifiesta que: "...|a especialldad es la necesidad de transcrib¡r

por escr¡to el consent¡miento, en los s¡gu¡entes casos:

lntervenc¡ón quirúrgica;

Proced¡mientos diagnósticos y terapéut¡cos invasores; y,

En general, aplicac¡ón de los procedimientos que suponen r¡esgos o inconven¡entes

de notoria y prev¡sibie repercusión negativa sobre la salud del paciente."

Esta ex¡genc¡a de forma escr¡ta, al igua¡ que en el caso del deber de ¡nformac¡ón, t¡ene

un valor probatorio, por lo que, s¡empÍe que se acredite, el consentimiento prestado de

foma oral será suf¡ciente aunque se trate de una ¡ntervención quirurgica para las que la

ley ex¡ge consentimiento por escrito.

a)

b)

c)
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4. A.portes del consentimiento der¡vado

Como ya io expresara supra, ei consentimienlo informado const¡iuye un presupuesto y

elemento ¡nlegrante de la lex artis para llevar a cabo la actividad médica. Es un hecho

¡ncontrovert¡ble que el consentim¡ento informado es ajeno a la tradición médica, que lo

ha desconocido a jo largo de su hisioria, si b¡en ahora constituye un presupuesto

esenc¡al en la relac¡ón médico-paciente, lo que redundará en una s¡gnif¡cat¡va mejora

de la cal¡dad asistenc¡al.

El consent¡miento informado ha llegado a la med¡cina desde el derecho y debe ser

considerado como una de las máx¡mas aportac¡ones que el derecho ha rea¡¡zado a la

medicina por lo menos en los últimos tiempos. Hoy constituye una exigencia ética y un

derecho recientemenie reconoc¡do por las leg¡slacjones cie todos los países

desarrollados.

El antiguo modelo exigía obedienc¡a y confianza al médico, Y el médico, por su parte,

debía tener la autor¡dad suficiente para cumpl¡r con su deber de buscar el máximo

beneficio objetivo del enfermo.
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al médico, Y el médico, por su parte,

con su deber de buscar el máximo

A este deber se le llama actualmente pr¡nc¡pio de beneficenc¡a, y constituye la esenc¡a

del modelo palernalista, que importa la búsqueda del bien de otra persona desde un

nivel de preeminencia que perm¡te prescind¡r de la op¡nión de otra persona

Como ya quedó anotado en los últimos años este tipo de relaciÓn médico-paciente ha

comenzado a experimentar una transformación rad¡cal Ahora, el enfermo espera que

se respeten sus derechos y su autonomia para dec;dir. Y al médico se le pide' sobre

todo, competencia técnica para realizar las aspirac¡ones y los deseos del enfermo En

este nuevo modelo autonom¡sta el princ¡pio de beneficencia del médico tropieza con las

lim¡tac¡ones ¡mpuestas por el reconocimiento de la autonomía que tiene el enfermo

para decidir sobre sus prop¡os valores.

Actualmente se presenta una relación de tipo democrática y horizontal, en el que se

pasa de un modelo de moral único a un modelo plural¡sta, que respeta los diferentes

códigos morales de cada persona, en donde la d¡gnidad de la persona const¡tuye el

fundamento principal de todo ordenamiento. Precisamente por ello el consentimiento

informado está catalogado entre los más importantes derechos humanos.

Hoy en día los enfermos han hecho prevalecer sus derechos a conocer y poder decidir,

en virtud del princip¡o de autonomía, med¡anle el cual todo ser humano en uso de
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razón, tiene derecho a la libre elecc¡ón de sus actos, sin pres¡ón de ninguna naturaleza,

ni ¡mposición de persona alguna.

4.1 Encuadram¡ento del rol de los suletos

El objeto que se pretende ¡nclu¡r en el consentimjento informado es todo lo que se

refiere al tratamiento médico-quirúrgico ajustado a Ia ley sobre el ejercic¡o de una

profesión, incluyendo todos los riesgos inherentes a dicho proceso. Obviamente que

jamás podrá ¡ncluirse un resultado certero de Ia evoluc¡ón del paciente, pues le está

expresamente prohibido a los profesionales de la salud asegurar resultados.

El méd¡co sí deberá informar a¡ paciente de todas aquellas circunstanc¡as que puedan

incidir de forma razonable en Ia decisión a adoptar por los mismos, por lo que deberá

¡nformarle sobre los medios y el fin de tratamiento méd¡co, ind¡cando el d¡agnóstico de

su proceso, su pronóstico. Es importante informar al paciente todos los riesgos a los

que se éxpone, detallando con precis¡ón las posibilidades de resultados insatisfactorios.

El alcance de la información deb¡da al paciente es gradual, variable, en cada caso y

dependen de d¡versos factores, capac¡dad de comprens¡ón y cultura méd¡ca del

paciente, deseos de ¡nformación expresado por é1, niveles de riesgo que entrañe el
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latratamiento, efectos colaterales que

neces¡dad de tratamiento, etc.

¡nformac¡ón pueda provocar en el pacjente,

Asim¡smo en aquellos casos en que e¡ paciente se encuentra en una s¡tuac¡ón en la

que existen varios métodos de tratam¡ento, deberán informarse las d¡stintas alternativas

de tratam¡ento. En este sentido, se ha d¡cho que el máiico no siempre determ¡nará cuál

es la mejor alternativa para un determ¡nado pac¡enle, por cuanlo las personas poseen

valores y objetivos que no s¡empre son coinc¡dentes, en el sent¡do de que la elecc¡ón

no será indefect¡blemente aquella que maximice la salud, s¡no la que promueve el

máx¡mo bienestar dentro de Ia escala de valores individual de cada persona, en tal

forma que habrá casos en los que tratamiento y no tratam¡ento podrán considerarse

alternativas aceptables y válidas, en func¡ón del proyecto vital de cada persona.

Un ejemp¡o de lo man¡feslado anteriormente y fác¡lmente de comprender es el caso

típico en el que méd¡co traumatólogo le aconseja a un paciente la conveniencia de

realizar una ¡ntervención quirúrg¡ca por un esguince de tobillo; pero a su vez el paciente

no desea operarse y pref¡ere rehab¡litarlo y forta¡ecer la zona, por temor a no obtener

un buen resultado tras la operación.

Por todo ello, siempre es ¡mportantís¡mo que el profesional al br¡ndar la información,

evalúe dist¡ntos factores de carácter subjet¡vo y objetivo al momento de determ¡nar el

contenido del consentim¡ento. Entre los factores subjetivos estarán el nivel cultural del

pac¡ente, su profes¡ón, su edad, su s¡tuac¡ón fam¡liaÍ, etc. Por otro lado, como factores
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objetivos se ¡nclu¡rian la neces¡dad de rcalizü e¡ tralam¡ento, los riegos por no

real¡zarlos, la gravedad de la enfermedad, las d¡st¡ntas molestias y efectos secundarios

posibles. incluidos los derivados de no hacer el tratamiento, etc.

Manifestado lo anter¡ormente anotado, puedo ¡nd¡car que los datos que debe contener

un consentim¡ento informado, deberían ser:

a. Datos del paciente que recibe la información;

b. Datos del médico que br¡nda la informac¡ón;

c. Datos sufic¡entes sobre la enfermedad, operación o tratamiento a seguir;

d. Detallar en lorma clara y prec¡sa los r¡esgos que pueden presentarse, ya sean los

típ¡cos como los eventuales;

e. lndicar las molestias prev¡sibles;

f. Anotar ¡os d¡stintos procedim¡entos alternativos ex¡stentes para tratar el

padecimiento;

g. Detallar los benefc¡os que se esperan y los efectos esperados de no hacer nada;

h. Comun¡carle al paciente la pos¡bilidad que t¡ene de camb¡ar de opin¡ón en cualquier

momento;

¡. Declaración del paciente expresando su consentimiento y satisfacción con la

informac¡ón que se le brinda.

Ahora b¡en, ex¡sten c¡ertos l¡m¡tes en la informacjón que el méd¡co le br¡nda al paeiente

y que muchas veces crea un confl¡cto de intereses entre el pr¡ncipio de
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autodeterminación que entraña el consentim¡ento informado, y ¡a vida o la integr¡dad

física por otro.

En nuestro país, se t¡ene por costumbre ocultar al pac¡ente la ¡nformación referida a un

mal incurable que pueda padecer, o al menos se deforma la verdad o se impone al

as¡st¡do la revelac¡ón de estado con la mayor circunspecc¡ón, según las c¡rcunstancias.

Parece razonable que el méd¡co pueda om¡t¡r la totalidad de la verdad o que puede

atenuarla en aquellos caos en que el paciente no se encuentre en condiciones

psíquicas adecuadas para conocer la gravedad de su enfermedad. Ante esta s¡tuación,

cabe haceBe la pregunta: ¿T¡ene el profes¡onal un campo de discrec¡onal¡dad, sin

perjuicio de que debe revelar a los parientes del enfermo los detalles sobre el real

estado de éste?

Ex¡sten distintas s¡luaciones en ¡as que la intervenc¡ón del médico debe hacerse con

suma urgencia, sin demoras, por el peligro a ocas¡onar les¡ones ireversibles o ¡ncluso

peligrar la propia vida del paciente, no existiendo posib¡l¡dades de avisar tampoco a los

fam¡l¡ares, Esle caso se lo conoce como pr¡vi¡eg¡o terapéutico. El profes¡onal se

encuentra ex¡mido de cumpl¡r con el deber de informac¡ón y puede actuar en la

emergencia hasta regular¡zar la salud del paciente. Por supuesto que una vez que la

salud del mismo se encuentre rehab¡l¡tada o normal¡zada, el profes¡onal deberá

informar al pac¡ente y a sus familiares respecto de Io sucedido.
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Trad¡cionalmente en nuestro país, este pr¡v¡leg¡o abarca a la mayoría de los pac¡entes,

para lo cual hay que tener presente que la frecuenc¡a con la que un médico invoca este

pr¡vilegio depende de su prop¡o grado de paternal¡smo. En el momento actual este

privilegio no debe ser ut¡l¡zado sistemáticamente y sólo puede ser invocado en cada

caso con una justificac¡ón part¡cular. El llamado priv¡legio terapéut¡co debe evaluarse

con sumo cu¡dado ya que puede propiciar a que cualquier s¡tuación de emergencia

quiera ser amparada bajo la figura de tal pr¡v¡leg¡o.

También existen ciertos límites o excepciones en la obtención del consent¡miento

informado, en los casos de pronóstico tem¡nal del pac¡ente, esto es cuando no hay

posibilidades de curación. En iales condiciones perecería una crueldad decir la verdad

al enfermo.

En deflnit¡va, el pronóst¡co fatal no constituye por sí mismo mot¡vo sufic¡ente para

ocultar informac¡ón; pero debe reconocerse que siempre aparecen excepciones de

dific¡les contorno, que pueden legitimar al médico para no informar plenamente al

pac¡ente, o para proporc¡onarle una ¡nformación gradual atenuada.

Otro tema diferente sería el caso en que el enfermo padezca de una grave enfermedad;

pero aún en esta c¡rcunstancia tiene alguna oportun¡dad de sal¡r adelante. Por supuesto

que ello dependeÍá no sólo de la evolución física que tenga el pac¡ente sino de su

evolución psíqu¡ca, de su actitud frente a la advers¡dad. Es evidente que no todo puede

decirse al pac¡ente; dependerá de quien se trate, en que momento se le informe y de
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qué tipo de mal se trate. No se puede olvidar que una ¡nformación excesivamente

exhaustiva, puede producir en el paciente un efecto adverso en lugar de un benef¡c¡o.

De cualquier mánera, el médico siempre ha de brindar la ¡nformación a los familiares

del paciente. Quienes se encuentran leg¡t¡mados para obtener toda la informac¡ón

cuando el paciente no se encuenlre en condiciones de rec¡b¡rla.

Finalmente, debe tenerse en cuenta que el consentimiento del paciente puede ser

retirado en cualqu¡er momento, y que su dec¡s¡ón debe respetarse una vez que ha s¡do

completamente informado de sus consecuencias. Esta es una norma internacional ya

ampl¡amente arraigada: nadie puede, en principio, ser forzado a someterse a una

¡ntervención sin su consentim¡ento. Los seres humanos, por lo tanto, deben ser

capaces de dar o negar libremente su consentimiento a cualquier intervención sobre su

persona. Esta regla deja clara Ia autonomía del pac¡ente en su relación con los

profes¡onales de la salud y restr¡nge el enfoque paternal¡sta que podría ignorar el

deceso del paciente.

4.2- El consent¡miento médico ¡nformado dentro de la investigación científica

El consent¡miento ¡nformado es un aspeclo ¡mportante dentro de la investigac¡ón

científ¡ca, ya que las personas pueden ser violentadas, intim¡dadas o coaccionadas al

ser somet¡das contra su voluntad a proyectos de investigación cientif¡ca.
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La comunidad internac¡onal amparada en ¡os derechos humanos, tales como, la

inviolabil¡dad de la vida humana, la libertad, la dign¡dad, Ia proh¡bición de tratos crueles

y degradantes, ha permitido expresamente a la comunidad c¡entíf¡ca realizar

¡nvestigación c¡entífica con seres humanos dentro de un marco juríd¡co que no

menoscabe en foma alguna la vida, la salud y la autodeterminación del sujeto que

partic¡pa en el mismo.

Uno de los presupuestos esenciales dentro de la invest¡gac¡ón c¡entífica es el

consentimiento del pac¡ente, el cual debe ser otorgado de forma libre, clara,

espontánea, voluntar¡a y consciente, una vez que el méd¡co le haya informado la

naturaleza de la intervenc¡ón, con sus r¡esgos y benef¡cios.

La naturaleza jurídica del acto se encuentra reg¡da por la mater¡a contractual, por lo

que los contratos de serv¡c¡os médicos se perfecc¡onan con el consent¡m¡ento de las

partes. De ahí que, el médico que no informa al pac¡ente, o bien, cuando no obtiene ef

consentimiento idóneo del pac¡ente, está asumiendo los riesgos o consecuencias

directas o ¡ndirectas del acto médico no consentido.

Dentro de la normat¡va que respalda la ¡nvestigación c¡entíf¡ca, encontramos el Código

de Nuremberg, la Declaración de Helsinki de la Asoc¡ación Médica Mund¡al,

Deciaraciones y Pautas Éticas lnternacionales para la Investigac¡ón y Experimentación

Bioméd¡ca en Seres Humanos, la Dec¡aración Un¡versal de Derechos Humanos, la

Declaración de L¡sboa de la Asociac¡ón Méd¡ca Mundial Sobre los Derechos del
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de Derechos Civiles y Políticos, la Declarac¡ón Americana de los Derechos y Deberes

del Hombre, la Convención Americana Sobre Derechos Humanos, la Constitución

Polít¡ca y otras leyes ordinarias del país.

4.2.1 - Código de Núremberg

Establece que el consent¡miento voluntar¡o del sujeto humano es esencial en los

proyectos de ¡nvest¡gación científ¡ca. La persona impl¡cada debe tener capacidad legal

para dar su consentimiento libremente, sin encontrarse sometida a algún elemento de

fuerza, fraude, engaño, macción o algún otro factor coercitivo o coact¡vo; para lo cuál

debe tener suficiente conoc¡m¡ento y comprens¡ón de la ¡nvestigación en sus d¡st¡ntos

aspectos, para que pueda tomar una decisión consc¡ente.

Por lo que previo a tomar su decisión se le debe éxpl¡car la naturaleza, duración y

propósito del mismo, el método y las formas mediante las cuales se llevará a cabo,

todos los inconvenientes y riesgos que pueden presentarse, y los efectos sobre su

salud o persona que puedan derivarse de su part¡cipac¡ón en elexper¡mento.

EI deber y la responsabilidad de determinar la calidad del mnsentimiento, recaen en la

persona que inicia, dirige, o implica a otro en el experimento. Es un deber personal y

una responsabilidad que no puede ser delegada con ¡mpunidad a otra persona.
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Por lo que previo a tomar su decisión se le debe explicar la naturaleza, duración y

propósito del m¡smo, el método y las formas mediante las cuales se llevará a cabo,

todos los inconvenientes y r¡esgos que pueden presentarse, y los efectos sobre su

salud o peBona que puedan der¡varse de su part¡cipac¡ón en el exper¡mento.

El deber y la responsab¡lidad de determinar la calidad dei consentim¡ento, recaen en la

persona que inicia, dirige, o implica a otro en el experimento. Es un deber personal y

una responsabilidad que no puede ser delegada con impun¡dad a otra persona

En cualquier momento durante el curso del experimento, el científico que lo realice

debe estar preparado para interrumpirlo, s¡ liene razones para creer, en el ejercicio de

su buena fe, habilidad técn¡ca y ju¡c¡o cuidadoso, que la continuación del experimento

puede provocar lesión, incapacidad o muerte al sujeto en experimentación.

4.2.2- Declaración de Helsinki dé la Asoc¡ac¡ón Médica Mundial (princ¡pios éticos para

las investigaciones méd¡cas en seres humanos)

El méd¡co debe asegurarse de que el paciente tome libremente la decisión de part¡cipar

en el proyecto de ¡nvestigación. En caso de que exista una re¡ación de dependéncia, el

consent¡miento informado, debe ser obtenido por otro méd¡co b¡en informado que no

participe en la investigación y que no tenga nada que ver con aquella relación.
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En caso de que la persona sea legalmente incapaz o inháb¡l fís¡ca o mentalmente para

otorgar el consentim¡ento, o menor de edad, el investigador debe obtener el

consentimiento informado del representante legal, de acuerdo con la ley v¡gente.

Estos grupos no deben ser incluidos en Ia investigac¡ón, a menos que ésta sea

necesaria para promover la salud de la población representada y esta ¡nvestigación no

pueda realizarse en personas legalmente capaces.

Establece este ¡nstrumento que a pesar de que la persona considerada incompetente

por la ley, como es el caso de un menor de edad, sea capaz de dar su asent¡m¡ento a

partic¡par o no en la investigac¡ón, el ¡nvest¡gador debe obtenerlo, además del

consent¡miento del representante legal.

También establece que la ¡nvestigación en ¡ndividuos de los que no se puede obtener

consent¡m¡ento, incluso por representante o con anterior¡dad, se debe realizar sólo si la

condición fisica o mental que ¡mpide obtener el consentimiento ¡nformado es una

característica necesar¡a de la población ¡nvestigada. Las razones específ¡cas por las

que se util¡zan en la investigación partic¡pantes que no pueden otorgar su

consentim¡ento informado, deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se

presenta para cons¡deración y aprobac¡ón del com¡té de evaluación.
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El médico debe informar cabalmente al pac¡ente, los aspectos

t¡enen relac¡ón con la ¡nvestigación. La negativa del paciente

¡nvest¡gac¡ón, nunca debe perturbar la relación médico-pac¡ente.
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de la atención que

a part¡cipar en una

cuando los métodos preventivos, diagnósticos o terapéuticos disponibles, han

resultado ¡neficaces en la atenc¡ón de un enfemo, el méd¡co, con el consentimiento

informado del paciente, puede pemitirse usar proced¡m¡entos prevent¡vos, diagnósticos

y terapéuticos nuevos o no probados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar

la vida, rest¡tuir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea pos¡ble, tales medidas

deben ser invest¡gadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa

información nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, publ¡cada.

4.2.3- Declaraciones y pautas éticas internacionales para la investigación y

experimentación biomédica en seres humanos

Como resultado de la colaborac¡ón en el campo de la ética de la invest¡gación entre la

Organización Mundial de la Salud y el Consejo de Organ¡zac¡ones lnternac¡onales de

las C¡enc¡as Méd¡cas, este últ¡mo publicó en m¡l novec¡entos ochenta y dos el

documento denominado Propuesta de Pautas lnternacionales para la lnvestigación

B¡oméd¡ca en Seres Humanos. El objetivo de este documento era ind¡car cómo podrían

aplicarse eficazmente los principios éticos fundamentales que guian la investigación

b¡omédica en seres humanos, tal como se establece en Ia Declaración de Hels¡nk¡ de la

Asociac¡ón Médica Mund¡al, especialmente en los países en desarrollo, leniendo en
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nacionales ycons¡derac¡ón su cultura, sus c¡rcunstancias socioeconómicas, sus leyes

sus dispos¡ciones ejecut¡vas y administrativas.

Las Pautas se d¡str¡buyeron a ¡os m¡nisterios de salud, consejos méd¡cos de

investigación, facultades de medicina, organizaciones no gubernamentales, compañías

farmacéut¡cas que hacen investigación, otras entidades ¡nteresadas y rev¡stas médicas.

Se rec¡b¡eron de diversas fuentes comentarios sobre las pautas y sugerencias de

enm¡endas, El Consejo de Organizac¡ones lnternac¡onales de las Ciencias Médicas

además llevó a cabo una encuesta, en la que estuv¡eron deb¡damente representados

los países en desarrollo y las se¡s regiones de ia Organ¡zación Mund¡alde la Salud. Las

respuestas indicaron que los científims bioméd¡cos de muchos paises agradecían ¡a

orientac¡ón ét¡ca proporcionada por las pautas, especialmente en cuanto a asegurar la

validez del consentimiento infomado y proteger de otras formas ¡os derechos y el

bienestar de las personas objeto de exper¡mentac¡ón c¡entíf¡ca; sugir¡eron tamb¡én

diversos aspectos susceptibles de enmiendas y rev¡sión.

En los años s¡guientes, se h¡zo evidente que varios países en desarrollo encontraron

útiles las pautas para establecer sus prop¡os mecanismos de evaluac¡ón ét¡ca de

proyectos de ¡nvestigación biomédica, pero hallaron que era necesario efectuar c¡ertos

cambios de orientación. C¡to a cont¡nuac¡ón elcontenido de las pautas referidas;
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"Pauta 1: Consenlimiento informado: En todos los casos de investigac¡ón bioméd¡ca

real¡zada en seres humanos, el invest¡gador debe obtener el consentimiento informado

de quien presumiblemente partic¡paÉ en la invest¡gac¡ón; en el caso de una persona

que no sea capaz de daÍ un consentim¡ento informado, el invest¡gador debe obtener el

consent¡miento por poder de un representante debidamente autorizado.

Pauta 2: lnformación esenc¡al para los posibles part¡c¡pantes en una ¡nvestigac¡ón:

Antes de sol¡citar el consentimiento de una persona para su partic¡pación en una

¡nvestigación, el investigador debe proporc¡onarle la s¡guiente información, en un

lenguaje que esa persona sea capaz de entender:

a) Que se inv¡ta a cada persona a ser participante de una investigación, y los objet¡vos

y métodos de Ia investigac¡ón;

b) La duración prevista de la participac¡ón de la persona;

c) Los benefic¡os que razonab¡emente podrían preverse a favor del part¡c¡pante o de

otras personas, como resultado de la investigac¡ón;

d) Todo riesgo o molestia prev¡s¡ble que pueda afectar a la persona, asociado con su

participación en la ¡nvestigación, todo otro proced¡m¡ento o tratamiento que pudiese

ser ian ventajoso para el part¡c¡pante como el procedimiento o tratamiento que se

somete a prueba;
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e) La med¡da en que se mantendrá la conf¡denc¡a¡idad

ident¡fi que al part¡cipante;

El grado de responsabil¡dad que pueda caberle

proporc¡onar atenc¡ón méd¡ca al participante;

de los archivos en los que se

al invest¡gador en cuanto a

g) Que se ofrecerá terap¡a gratuita en caso de lesiones de t¡po específco,

relac¡onadas con la investigación;

h) Si se indemnizará al pariicipanle o e su fámiliá ó á Pélsónác déPéñdi0nt03 doi

mismo, en caso de inval¡dez o mueÍte como resultado de d¡chas les¡ones;

Que la persona es l¡bre de negaBe a part¡cipar y tendrá la l¡bertad de retjrarse de la

¡nvest¡gac¡ón en cualquier momento, s¡n sanc¡ón o pérd¡da de beneflcios a los

cuales en otras c¡rcunstancias tendría derecho.

Pauia 3: Obl¡gaciones de los invest¡gadores con respecto al consentimiento informado:

El investigador t¡ene el deber de:

a) Comun¡car al posible participante toda la información necesaria para que otorgue un

consent¡miento debidamente ¡nfomado;
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b) una oportunidad plena de hacer preguntas,

,,..,:,..:;i:t:j:.."

, 

-a;
1'' '"!J !'3
i r.;.--ó¡6
\"-

y estimularloDar al pos¡ble participante

a que lo haga;

c) Excluir Ia pos¡bi¡¡dad de un engaño injust¡ficado, de una ¡nfluencja ¡ndeb¡da o de

¡ntimidación;

d) Procurar el consent¡m¡ento sólo después de que el pos¡ble part¡cipante tenga un

conoc¡m¡ento suficiente de los hechos pertinentes y de las consecuenc¡as de su

partic¡pación, y haya tenido suliciente oportun¡dad de cons¡derar su participación;

e) Como regla general, obtener de cada pos¡ble part¡c¡pante un formular¡o f¡rmado

como prueba de su consent¡miento ¡nformado;

f) Renovar e¡ consentimiento informado de cada part¡c¡pante s¡ ocurren cambios

importantes de las cond¡c¡ones o procedimientos de la investigación.

Pauta 4: lncent¡vos a partic¡par: Se puede pagar a los partic¡pantes por las molest¡as

sufridas y el tiempo empleado, y se les debe rembolsar los gastos en que puedan

haber ¡ncuÍido en relación con su participación en actividades de la ¡nvest¡gación;

pueden tamb¡én rec¡b¡r servic¡os méd¡cos gratuitos. Los pagos, sin embargo, no deben

ser tan elevados como para inducir a los posibles participantes a consentir en forma

irreflexiva a tomar parte en la investigación - incentivos ¡ndebidos -- Todos los pagos,
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unareembolsos y servic¡os médicos que se proporcione a los participantes en

¡nvestigación, deben ser aprobados por un comité de ét¡ca.

Pauta 5: Investigación en la que part¡c¡pen n¡ños. Antes de emprender una

¡nvestigación en la que part¡c¡parán niños, el invest¡gador debe asegurar lo sigu¡ente:

a) No se hará partic¡par a niños en una ¡nvest¡gación que podría perfectamente

realizarse en adultos;

b) El propósito de la investigación es obtener conocim¡entos pertinentes de las

necesidades de satud de los niños;

c) Uno de los padres o tutor legal de cada niño debe haber otorgado su

consentimiento en cal¡dad de apoderado:

d) El consent¡m¡ento de cada n¡ño deberá ser obtenido en la medida de su capacidad;

e) La negativa de¡ niño a part¡cipar en act¡vidades de invest¡gación debe s¡empre

respeta6e, a menos que, según el protocolo de la investigación, el n¡ño rec¡ba

terapia para la cual no hay una alternat¡va aceptable desde el punto de vista

méd¡co;
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n¡ñoE¡ riesgo que representan las intervenc¡ones cuyo objetivo no es beneficiar a¡

es bajo y proporc¡onala la importancia de los conocimientos que se obtendrán;

g) Es probable que las ¡ntervenc¡ones cuyo objetivo

terapéutico, sean al menos tan ventajosos para

alternativa que exista.

ES

el

proporcionar un beneficio

n¡ño como cualqu¡er otra

Pauta 6: ¡nvest¡gac¡ón en la que part¡c¡pen personas con trastornos mentales o

conductuales. Antes de emprendeÍ una ¡nvestigación en Ia que se contemple la

partic¡pación de personas con trastornos mentales o conductuales y, por lo tanto, no

estén en cond¡ciones de otorgar un consentim¡ento deb¡damente ¡nformado, el

¡nvestigador debe cerciorarse de lo sigu¡enle:

a) Esas personas no part¡c¡parán en act¡vidades de ¡nvest¡gac¡ón que podrian

¡gualmente llevarse a cabo en personas en plena poses¡ón de sus facultades

mentales;

b) El propós¡to de la invest¡gación es obtener conoc¡m¡entos pert¡nentes a ¡as

necesidades de salud de las personas con tÍastornos mentales o conductuales;

c) Que se obtenga el consentim¡ento de cada part¡cipante en la medida de su

capac¡dad, y que s¡empre se respete la negativa de un posible participante de tomar

parte en una ¡nvest¡gac¡ón no clínica;
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En el caso de part¡c¡pantes legalmente ¡ncompetentes, debe obtenerse e¡

consenlimiento informado del tutor legal u olra persona debidamente autor¡zada;

El grado de riesgo atribu¡do a los procedim¡entos cuyo objetivo no sea benef¡c¡ar al

part¡c¡pante es bajo y proporc¡onal a ia ¡mportanc¡a de los conoc¡m¡entos que se

obtendrán;

D Es probable que los proced¡mientos cuyo objet¡vo es proporc¡onar un beneflcio

terapéutico, sean al menos tan ventajosos para la persona como cualquier otra

opc¡ón.

Pauta 7: lnvestigac¡ón en la que participen personas que estén en prisión. A los presos

gravemente enfermos o en peligro de enfermar gavemente, no se les debe negar en

forma arb¡traria el acceso a med¡camentos, vacunas u otros elementos de ¡nvest¡gac¡ón

que representen una buena perspect¡va de benefic¡o terapéutico o preventivo.

Pauta 8: lnvestigación en la que partic¡pen personas de comunidades

subdesarrolladas. Antes de emprender una invest¡gación en la que part¡cipen personas

de comun¡dades subdesarrolladas, ya sea en países en desarrollo o desarrollados, el

investigador debe asegurarse de lo sigu¡ente:
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a) Por regla general, no se hará participar a personas de comunidades

subdesarrolladas en ensayos que pudiesen real¡zarse razonablemente tlien en

comunidades desarrolladas;

b) La investigación debe ser adecuada a las necesidades de salud y a las pr¡or¡dades

de la comunidad en la que se lleve a cabo;

c) Se harán todos los esfuezos necesar¡os paÍa garanlizar el ¡mperativo ético de que

el consentimiento de las personas debe ser informadoj

d) Los protocolos de ¡nvestigac¡ón deben haber s¡do examinados y aprobados por un

com¡té de evaluac¡ón ética que cuente entre sus miembros o consultores a

personas que estén cabalmente familiar¡zadas con las costumbres y trad¡c¡ones de

la comun¡dad.

Pauta 9: Consentim¡ento informado en é¡ caso de estudios epidemiológ¡cos. Con

respecto a diversos tipos de invest¡gación epidemiológica, el consentimiento informado

¡nd¡vidual es impracticable o desaconsejable. En esos casos, el comité de evaluación

ética debe determ¡nar s¡ es éticamente aceptable proceder sin el mnsent¡m¡ento

¡nformado y s¡ las med¡das tomadas por el investigador son adecuadas para proteger la

seguridad y respetar la v¡da pr¡vada de los participantes en la investigación, así como

para mantener la confidenc¡al¡dad de ¡os datos.
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Paula 10: D¡stribuc¡ón equitat¡va de los costos y los benef¡c¡os. Las personas o

comunidades a las que se inv¡tara a part¡cipar en act¡v¡dades de invest¡gación, deben

seleccionarse de tal manera que ex¡sta una distr¡bución equ¡tativa de los costos y los

benef¡c¡os de la ¡nvestigac¡ón- Se requiere una just¡f¡cación espec¡al para inv¡tar a

personas vulnerables y, si se las selecc¡ona, se deben aplicar con part¡cular control,

med¡das para proteger sus derechos y bienestar.

Pauta 11: Mujeres embarazadas o que amamantan, como part¡cipantes en activ¡dades

de ¡nvestigac¡ón. Las mujeres embarazadas o que amamantan no deben, bajo ninguna

circunstanc¡a, participar en act¡vidades de investigación no clín¡cas, a menos que la

¡nvestigac¡ón involucre un riesgo min¡mo para e¡ feto o el lactante y el objeto del estud¡o

sea obtener nuevos conocimientos acerca del embarazo o de la lactancia. Como regla

general, las mujeres embarazadas o que amamantan no deben participar en ningún

t¡po de ensayo clín¡co, exceplo en aquellos dest¡nados a proteger o fomentar la salud

de ellas o del feto o lactante, y sólo s¡ se tralare de un ensayo en gue las mujeres que

no estén embarazadas y que no amamantan, no serían participantes adecuados.

Consejo de Organ¡zaciones lnternac¡ona¡es de las Ciencias Médicas, como

observac¡ones a estas pautas indica que se admite la om¡s¡ón del consent¡miento del

invest¡gado, cuando estamos en presencia de un riesgo mínimo, solicitud que deben

presentar los ¡nvest¡gadores ante el comité de evaluación ética, la cual, en definitiva,

procederá o no a autorizar la gestión.
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Que durante el proceso de investigac¡ón, el pac¡ente será infomado, por parte del

equ¡po de investigacjón, guienes deben transmitir la ¡nformación al paciente

dependiendo de la madurez, ¡nteligencia, ¡nstrucción y racional¡dad del pos¡ble

partjcjpante, a f¡n de asegurarse que éste ha entendido satisfactor¡amente la

¡nformación. Además, se le debe ind¡car los riesgos der¡vados de Ia investigación.

El participante puede dar a entender su consent¡miento mediante aclos voluntarios,

expresar su consenl¡miento en forma oral o firmar un formulario de consentimiento.

Como regla general, la persona debe firmar un formular¡o de consent¡m¡ento o, en caso

de ¡ncapac¡dad, debe hacerlo un tutor legal u otro representante deb¡damente

autorizado. El comité de ética puede aprobar el desistim¡ento del requisito de un

formulario de consentimiento firmado, s¡ la investigac¡ón no representa más que un

riesgo minimo y si \gs procedimientos que se ut izarán son so\amente aque\los para los

cuales habitualmente no se exigen, fuera del ámb¡to de la invest¡gac¡ón, formularios de

consent¡m¡ento f¡rmados. Puede también aprobarse el desist¡miento cuando la

existenc¡a de un consent¡miento firmado const¡tuya una amenaza injustif¡cada a la

conf¡dencialidád de los participantes.

El consentimiento ¡nic¡a¡ debe renovarse cuando ocurren cambios ¡mportantes en las

condic¡ones o en los procedimientos de la investigación. Por ejemplo, puede haber

surgido nuéva ¡nformación, ya sea proveniente del estudio o fuera de é1, sobre los

riesgos o benefic¡os de las terapias que se someten a prueba o sobre las alternat¡vas a

dichas terap¡as.
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Debe procurarse la buena d¡sposic¡ón del niño a cooperar en la ¡nvestigación de

enfermedades de la n¡ñez y afecciones después de que se le haya ¡nformado, en la

medida en que su madurez e intel¡gencia lo pem¡tan. Dicho asent¡m¡ento es

insuficiente para permit¡r la partic¡pac¡ón en una ¡nvestigación, salvo que lo

complemente el consent¡m¡ento de un apoderado: uno de los padres, tutor legal u otro

representante deb¡damente autorizado.

La objec¡ón de un n¡ño a participar en una ¡nvesl¡gación debe respetarse s¡empre,

¡ncluso si uno de los padres otorga un consentimiento en calidad de apoderado, a

menos que según el protocolo de la invest¡gación se proporcione al n¡ño terapia pa€ la

cual no hay una alternativa médica aceptable; en tal caso, los padres o tutores pueden

ser deb¡damente autor¡zados a hacer caso omiso de las objec¡ones del niño, sobre todo

si éste es muy pequeño o ¡nmaduro.

Los padres o tutor que otorguen su consent¡m¡ento, en calidad de apoderados, para

que un n¡ño participe en una invest¡gac¡ón, deben recib¡r la oportun¡dad de observar la

invest¡gac¡ón a medida que se desarolla; de este modo, podrán reti€r al niño s¡

dec¡den que es lo más conven¡ente para el menor.

Las personas con trastornos mentales o conductuales pueden no tener la capac¡dad de

otorgar un consent¡miento suflc¡entemente informado. Debe procu¡arse Ia cooperac¡ón

voluntaria de estos part¡cipantes en la medida en que lo perm¡ta su eslado menial;
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Cuando se pueda predecir, dentro de lím¡tes razonables, que una persona competente

perderá la capac¡dad de tomar dec¡s¡ones vál¡das en cuanto a recib¡r atenc¡ón méd¡ca,

como es el caso de las manifestaciones iniciales del mal de Alzheimer, se puede ped¡r

a esa persona que esiipule las cond¡ciones, si las hay, según las cuales ella consent¡ría

part¡cipar en una ¡nvestigación, cuando no esté en condiciones de comun¡carse, y

des¡gnar a una persona que otorgará el consentim¡ento en su nombre, de conformidad

con los deseos expresados prev¡amente por el part¡c¡pante.

La part¡cipac¡ón de presos, en forma voluntaria, en invesl¡gaciones bioméd¡cas, se

perm¡te en muy pocos países y, aún así es una práctica controvert¡da. Quienes abogan

por permitir a los presos participar en una invest¡gac¡ón, sostienen que ellos constituyen

un grupo espec¡almente adecuado, en el sentido de que v¡ven en un med¡o fís¡co y

psicológ¡co uniforme; los que se oponen, alegan que el consentimiento de las personas

en pr¡sión no puede ser vál¡do, por cuanto está influido por la esperanza de una

recompensa u otras expectat¡vas, como una l¡bertad cond¡c¡onal en breve plazo.

En los casos de estudios epidem¡ológicos que ¡mp¡iquen el contacto personal entre los

investigadores y los part¡c¡pantes, debe aplicarse los requisitos generales para el

consent¡miento informado.

La naturaleza infecc¡osa del VIH/SIDA y el hecho de que esta enfemedad ponga en

peligro la v¡da de las personas, no justif¡ca la suspensión del derecho de los
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participantes en la invest¡gación a un consentimiento informado, a participar

voluntar¡amente en al estud¡o o relirarse del mismo, o a Ia protección de la

confidencialidad.

La exclusión de mujeres que potencialmente podrían embarazarse, se just¡fica en

¡nd¡cios o sospechas de que un medicamento o vacuna específ¡ca es mutagénica o

teratogénica. Se ha excluido a las mujeres premenopaúsicas de participar en muchas

actividades de invest¡gación, en caso de que los cambios fls¡ológ¡cos complicaran la

interpretac¡ón de los datos derivados de Ia ésta.

A las mujeres que padecen una enfermedad grave o que están en riesgo de contraerla,

no se les debe privar de la oportun¡dad de una terapia experimental, cuando no hay

mejores aiternat¡vas, aunque no sean ellas m¡smas quienes otorguen el

consentimienlo.

4.2.4- Decla"ación Un¡versal de Derechos Humanos

D¡spone la supremacía del derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de la

persona. Además recalca la prohibic¡ón absoluta de someter a una persona a alguna

forma de esclav¡tud, torturas, tratos crueles, inhumanos o degradantes. Por lo que, én

e¡ caso de la investigac¡ón científica, se admite su realización siempre y cuando se

respete la vida del investigado, que el participante cons¡enta libremente someterse al

estudio y que no ex¡sta ningún trato discr¡m¡natorio, o ponga en peligro su salud.
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del .,r::j.4.2.5- Declaración de Lisboa de la Asoc¡ac¡ón Méd¡ca Mundial sobre los Derechos

Paciente

La declaración d¡spone el derecho a la autodeterm¡nación del paciente, a tomar

decis¡ones libremente en relac¡ón con su persona, de ahi la exigencia de que el méd¡co

informe al paciente sobre los riegos y las consecuencias de su decis¡ón.

Destaca la premisa de que el paciente tiene derecho a negarse a partic¡par en la

invest¡gación o enseñanza de la medic¡na.

4.2.6- Pacto lnternacional de Derechos Civiles y Políticos

ElArtículo siete señala expresamente que ninguna persona será somet¡da a torturas ni

a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En particular, nad¡e será sometido,

sin su libre consent¡miento, a exper¡mentos médicos o científicos.

4.2.7- Declatacián Amer¡cana de los Derechos y Deberes del Hombre

En los Artículos 4 y 28 28, se d¡spone que toda persona tiene derecho a la libertad de

invest¡gac¡ón, de opin¡ón y de expres¡ón y d¡fusión del pensamiento, por cualquier

med¡o. Restringe dicha actuación a la segur¡dad de las personas y por las justas

ex¡gencias del bienestar general.
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4.2.8- Convénción Amer¡cana Sobre Derechos Humanos

El Artículo cinco establece que "toda persona tiene derecho a que se respete su

integridad física, psíquica y moral. Sost¡ene que ninguna persona debe ser somet¡da a

torturas n¡ a penas o tratos crueles, ¡nhumanos o degradantes Toda persona privada

de libertad será tratada con el respeto debido a la dignidad inherente al ser humano".

4.2.9- Gonstitución Polít¡ca de la República de Guatemala

La Constitución Polít¡ca de la Repúbl¡ca de Guatema¡a in¡c¡almente establece en su

Artículo 19, "que el sistema penitenciario debe cumplir con algunas normas mínimas,

dentro de las cuales destaca que los reclusos no deben ser sometidos a experimentos

científicos". Más adelante establece el Artículo 93 que el goce de la salud es derecho

fundamental del ser humano, sin discriminación alguna. En este sentido la Corte de

Const¡tucionalidad en sentencia de fecha diec¡séis de febrero del año dos mil diez, fallo

indicando que: "El derecho a la salud se relaciona con el derecho fundamental de todas

las personas a la vida y a v¡vir con d¡gnidad..."
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CONCLUSIONES qff?

El consentimiento informado favorece la comprensión del procedimiento propuesto,

dec¡r en qué cons¡ste, las alternat¡vas posibles, la oportun¡dad y los resultados

esperados, con benefic¡os, secuelas y riesgos, con el fn de llegar a una dec¡sión, ya

sea de elecc¡ón, de aceptación o de rechazo.

2. El consent¡miento méd¡co ¡nformado, satisface tres requerim¡entos que son:

lnformac¡ón adecuada, no util¡zar coacción y total competencia del paciente para

consentir o rechazar

3. El consentimiento infomado ha llegado a la práctica méd¡ca, desde que es

consideÍado como una de las máximas aportaciones que la leg¡slación penal ha

realizado, evitando de esta forma la omis¡ón o comisión de una mala praxis del

méd¡co que tiene la responsab¡lidad del tratamiento del pac¡ente.

4. No se exonera al méd¡co de la responsabilidad en que incurra al efectuar una mala

prax¡s, en relación a la ¡nformación a que todo pac¡ente tiene derecho.
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1. Corresponde al Organismo Ejecutivo, presentar la in¡ciat¡va legal al Congreso de

la Repúbl¡ca de Guatemala en donde se propongan las reformas al Código de

Salud, que regulen lo relativo a la obligatoriedad del profes¡onal de la medic¡na a

informar de manera coherente y completa al paciente sobre las alternativas

posibles, la oportunidad y los resultados esperados, con benefic¡os, secuelas y

riesgos, con el fin de llegar a una decisión, ya sea de elección, de aceptación o

de rechazo.

2. A través del Organismo Ejecut¡vo, se debe prop¡c¡ar la iniciativa legal al

Congreso de la Repúbl¡ca de Guatemala en donde se propongan las reformas al

Código Penal en donde se sancione el ejerc¡c¡o médico que no cumpla con

informar de manera adecuada y el uso de la coacción en el pac¡ente, con el

propós¡to de obtener el consentimiento médico informado.

3. Por med¡o del Min¡sterio de Salud Públ¡ca y Asistencia Social, divulgar de

manera apropiada y suf¡ciente el derecho de los pac¡entes a olorgar un

consent¡m¡ento informado, el cual desde el punto de v¡sta del derecho

ga.antizatá a los mismos sus reclamac¡ones poster¡ores en caso de ser

necesarias

RECOMENDACIONES
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compete d¡vulgar de manera aprop¡ada y suficiente el derecho de los pac¡entes a

suscribir un documento en elque se contenga su consent¡miento informado, para

efectos de reclamo por mala práct¡ca médica.
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