UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS JURIDICAS Y SOCIALES

ANALISIS JURIDICO SOBRE LAS CONSECUENCIAS PENALES

DERIVADAS DEL CONSENTIMIENTO QUE EL PACIENTE OTORGA
Al MEDICO TRATANTE.

TESIS

Presentada a la Honorable Junta Directiva
de la

Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales
de la

Universidad de San Carlos de Guatemala

Por
DALILA VIOLETA BARRIOS MALDONADO

Previo a conferirsele el Grado Académico de

-

LICENCIADA EN CIENCIAS JURIDICAS Y SOCIALES
Y los titulos ﬂe

ABOGADA Y NOTARIA

Guatemala, agosto del 2012



UNIVERSID;QD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS JURIDICAS Y SOCIALES

ANALISIS JURIDICO SOBRE LAS CONSECUENCIAS PENALES
DERIVADAS DEL CONSENTIMIENTO QUE EL PACIENTE OTORGA
AL MEDICO TRATANTE.

DALILA VIOLETA BARRIOS MALDONADO

Guatemala, agosto del 2012



HONORABLE JUNTA DIRECTIVA
DELA

FACULTAD DE CIENCIAS JURIDICAS Y SOCIALES
DE LA

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

DECANO: Lic.  Avidan Ortiz Orellana

VOCAL iI: Lic. Mario Ismael Aguilar Elizardi

VOCAL HiI: Lic. Luis Fernando Lépez Diaz

VOCAL IV: Br. Modesto José Eduardo Salazar Dieguez
VOCAL V: Br.  Pablo José Calderon Galvez

SECRETARIA: Licda. Rosario Gil Pérez

TRIBUNAL QUE PRACTICG
EL EXAMEN TECNICO PROFESIONAL

Primera Fase:
Presidente: Lic. Rafael Morales Solares
Secretario:  Lic. Enexton Emigdio Gémez Meléndez
Vocal: Lic. Byron Oswaldo de la Cruz Lopez

Segunda Fase:
Presidente: Lic. Emilio Gutiérrez Cambranes
Secretario: Lic. Jorge Mario Yupe Carcamo
Vocal: Lic. David Sentes Luna

RAZON: ‘“Unicamente el autor es responsable de las doctrinas
sustentadas y contenido de la tesis" (Articulo 43 del Normativo
para la Elaboracién de Tesis de Licenciatura en Ciencias Juridicas
y Sociales y del Examen General Publico)



62.Calle 4-17 zona 1
Edificio Tikal Torre Norte Of. 209 2do. Nivel
Ciudad Capital Teléfono: 5211-4157

Guatemala, 24 de Octubre,del,2Qdihs

JUR‘V)IF AS Y SOCIAL ES

"D\ﬂ‘: r\lﬂmﬂ\ﬂ

i -
Licenciado P< 2 & OCTy 0 il
Jefe de la UNIDAD DE ASESORIA DE TESIS \ i X \__L—_U
Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales UNsDAD Dﬁ"’sc% Ok
Ciudad Universitaria. ik e

Firma.

Atentamente le informo en cumplimiento con la providencia emanada por dicha
Jefatura en donde se me nombr6 Asesor del trabajo de tesis de la estudiante
DALILA VIOLETA BARRIOS MALDONADO, intitulado ANALISIS
JURIDICO SOBRE LAS CONSECUENCIAS PENALES DERIVADAS
DEL CONSENTIMIENTO QUE EL PACIENTE OTORGA AL MEDICO
TRATANTE, para lo cual fundamentado en el Articulo 32 del Normativo para
la Elaboracion de Tesis de Licenciatura en Ciencias Juridicas y Sociales y del
Examen General Publico, que la Bachiller DALILA VIOLETA BARRIOS
MALDONADOQO: Realiz6 el trabajo en forma acertada, conforme a los
lineamientos de las técnicas de investigacion adecuado , utilizando el método
cientifico para seleccionar toda la informacién segiin el tema propuesto, la
sistematizacion de la informacion, la recopilacidon de la bibliografia y demas
datos, en cuanto a las fases metodologicas que se dieron en forma secuencial.

Como contribucion cientifica se presentan las conclusiones y recomendaciones
las cuales exponen que debido a la falta de informacién por parte del
profesional en la medicina en cuanto a los riesgos que le puede afectar al
paciente s1 no se le proporciona una informacién adecuada en cuanto a la
praxis a realizar segun sea la patologia que este presenta, y las consecuencias
penales que se derivan del procedimiento efectuado,

.- De la asesoria realizada, se hicieron varios cambios en la redaccion conforme a

las normas establecidas por la Real Academia de la Lengua Espafiola. Asi
mismo se establecié que la bibliografia consultada fue la adecuada, nacional y
extranjera.

Por lo expuesto, considero que el contenido del trabajo de tesis de la Bachiller
DALILA VIOLETA BARRIOS MALDONADO, se ajusta a los requerimientos
cientificos y técnicos que se deben cumplir de conformidad con la normativa
respectiva la metodologia y técnicas de investigacion utilizadas, la redaccién, y
la bibliografia adecuada, en virtud de lo expuesto y con fundamento en el
Articulo 32 del Normativo para la Elaboracién de Tesis de Licenciatura en
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Ciencias Juridicas y Sociales y Examen General Publico, es procedente emitir
el presente DICTAMEN FAVORABLE, aprobando el trabajo de tesis asesorado,
para que continte con el tramite administrativo y legal respectivo.

Atentamente.

. Jorgs Eduardo Gonzalez Contreras
Abogado y Notarig
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UNIDAD ASESORIA DE TESIS DE LA FACULTAD DE CIENCIAS
JURIDICAS Y SOCIALES. Guatemala, dos de noviembre de dos mil once.

Atentamente, pase al ( a la ) LICENCIADO ( A ); CARLOS ENRIQUE PATZAN
POR, para que proceda a revisar el trabajo de tesis del ( de la) estudiante: DALILA
VIOLETA BARRIOS MALDONADO, Intitulado: *ANALISIS JURIDICO SOBRE
LAS CONSECUENCIAS PENALES DERIVADAS DEL CONSENTIMIENTO
QUE EL PACIENTE OTORGA AL MEDICO TRATANTE”,

Me permito hacer de su conocimiento que esla facultado (a) para realizar las
modificaciones de forma v fondo que lengan por objeto mejorar la investigacion.
asimismo, del litulo de trabajo de tesis. En el dictamen correspondiente debe hacer
constar el contenido del Articulo 32 del Normativo para la Elaboracion de Tesis de
Licenciatura en Ciencias Juridicas y Sociales y del Examen General Publico. el cual
dice: “Tanto el asesor como ¢l revisor de tesis, haran conslar en los dictdmenes correspondientes. su
opinion respecto del contenido crentifico v téenico de la tesis. la metodologia v las téenieas de
mvestigacion uiilizadas. la redaceidn. los cuadros estadisticos s1 lueren necesarios. la contribucion
cientifica de la misma. las conclusiones. las recomendaciones y la bibliografia utilizada. 81 aprueban o
desaprucban ¢l trabajo de mvestigacion v olras consideraciones que estime pertinentes”,
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Atentamente le informo en cumplimiento con la providencia de fecha dos de
noviembre del dos mil once, de la Unidad de Asesoria de Tesis de la Facultad
de Ciencias Juridicas y Sociales, procedi a revisar el trabajo de tesis de la
estudiante DALILA VIOLETA BARRIOS MALDONADO, intitulado
ANALISIS JURIDICO SOBRE LAS CONSECUENCIAS PENALES
DERIVADAS DEL CONSENTIMIENTO QUE EL PACIENTE OTORGA
AL MEDICO TRATANTE, para lo cual fundamentado en el Articulo 32 del
Normativo para la Elaboracion de Tesis de Licenciatura en Ciencias Juridicas y
Sociales y del Examen General Publico, emito el siguiente dictamen.

Comparto la opinidon emanada por parte del asesor de tesis, siendo el
profesional en derecho el Licenciado Jorge Eduardo Gonzales Contreras; al
concluir que el consentimiento informado ha llegado a la medicina desde el
derecho considerandolo como una de las principales aportaciones que el derecho
ha realizado a la medicina; por lo cual se recomienda presentar una iniciativa
de ley.

El estudio realizado por la estudiante refleja un trabajo especial y analitico ya
que en el capitulo primero refleja aspectos generales en cuanto a la praxis
realizada por parte del médico tratante al paciente, las consecuencias
derivadas de ello, y el derecho que el ser humano tiene en cuanto a la
informacion que el médico tratante le otorgue. En el segundo capitulo se
plantea la existencia de Convenios Internacionales que amparan los derechos
Humanos con respecto a este tema. En el tercer capitulo se estipulan todos
los aspectos legales que amparan al paciente. El cuarto capitulo se concentra
en los aportes, el encuadramiento del rol de los sujetos, y el aporte dentro de la
investigacion cientifica.

El trabajo de tesis, realizado por la estudiante, se ajusta a los requerimientos
cientificos, metodologia y técnicas a cumplir con la normativa que
- corresponde. La realizacion de la presente investigacién se utilizaron los
lineamientos de las técnicas de la investigacion adecuadas y necesarias;
utilizando el método cientifico para la seleccion e informacidén de los temas, el
cual se utilizaron las diferentes fases metodolégicas en forma adecuada al
trabajo investigativo.
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El método deductivo que parte de las teorias y su clasificacién, asi mismo una
forma analitica y sintetica de los diferentes hechos y causas particulares dentro
de la investigacién, asi mismo se realizd el razonamiento légico y juridico
doctrinarios en la cual se aplicé el método dialéctico para la recopilacién de los
datos, la utilizacién de fichas, textos tanto nacionales como de otros paises, por
lo cual la redaccidn del presente trabajo de investigacién es clara y precisa de
acuerdo a la Real Academia de la Lengua Espaiola.

Es de mencionar que la bibliografia utilizada fue la adecuada, utilizando
doctrina y derecho comparado, por lo anteriormente expuesto al haberse
cumplido con los requisitos establecidos en el Articulo 32 del Normativo para la
Elaboracién de Tesis de Licenciatura en Ciencias Juridicas y Sociales y
Examen General Publico, es procedente emitir el presente DICTAMEN
FAVORABLE, aprobando el trabajo de tesis revisado de la Bachiller DALILA
VIOLETA BARRIOS MALDONADO, intitulado. ANALISIS JURIDICO
SOBRE LAS CONSECUENCIAS PENALES DERIVADAS 6 DEL
CONSENTIMIENTO QUE EL PACIENTE OTORGA AL, MEDICO
TRATANTE.

Deferentemente.
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DECANATO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS JURIDICAS Y SOCIALES.

Guatemala, veintinueve de mayo de dos mil doce,

Con vista en los dictamenes que anteceden, se autoriza la impresion del trabajo de tesis de

la estudiante DALILA VIOLETA BARRIOS MALDONADO intitulado ANALISIS
JURIDICO SOBRE LAS CONSECUENCIAS PENALES DERIVADAS DEL
CONSENTIMIENTO QUE EL PACIENTE OTORGA AL MEDICO TRATANTE.
Articulos: 31, 33 y 34 del Normativo para la Elaboracion de Tesis de Licenciatura en la

Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales de la Universidad de San Carlosd€ Guatemala.
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INTRODUCCION
La falta de una adecuada informacién por parte del profesional en la medicina al
paciente y/o su familia, en relacién a la patologia que este padece por lo cual es
diagnosticado, asi como los dafios ocasionados debido a los tratamienios a ios que es
sometido el paciente, ha generado en reiteradas ocasiones consecuencias ,debido a la
mala praxis por parte de los galenos que tienden a tratar al paciente al no existir una
norma que reguie dicha actividad por io que no exisie responsabiiidad aiguna

aunque se tipifique una accion culposa hacia el profesional de la medicina.

El presente tema tiene como propuesta y solucion, la reforma al Cdédigo Penai,
guatemalteco, misma que debera regular lo relativo a la obligatoriedad por parte del
medico tratante, de informar de manera exhaustiva a su paciente o a sus familiares en
casa de imposibilidad de hacerio con el paciente, del mal que padece, los tratamientos
a que debera ser sometido y los medicamentos que pueden administrarsele para su
eventual cura. La hipotesis planteada fue: Las responsabilidades penales requeridas a
los profesionaies de ia medicina por maia practica médica, son deficientes al no existir

obligatoriedad en el permiso médico informado.

Los meétodos de investigacion empieados dentro de este trabajo fueron: ei analitico, por
medio del cual se estudié‘el conte:nido doctrinal del permiso médico informado, asi
como sus principios y un estudio de legislacion comparada; el sintético, por medio del
cuai se reiacion6 hechos que aparentemente funcionan en el medio, de manera

aislada, para posteriormente formular recomendaciones que unifiquen sus diversos

(1)



eiementos; el deductivo, por el que se partid de las premisas contenidas en el pian dé.""'“
trabajo para sacar conclusiones de un caso particular; el inductivo por el gue, mediante
la generalizacion de la realidad circundante de la observacion realizada, se llego a la
formuiacion de las conclusiones del trabajo; el inductivo y el cientifico. Fue de utilidad la

técnica de observacion que ayudo en el razonamiento y la prediccion.

El contenido de ia investigacion, fue de ia siguiente manera: en el primer capitulo,
denominado consentimiento informado, se incluye la definicién y objetivos, derecho a la
informacion y al consentimiento informado, manipulacion del paciente, presupuestos
del consentimiento informado, contenido y limites del consentimiento informado; el
segundo capitulo, denominado Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos
y la Dignidad del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la
Medicina, incluye: disposiciones generales del Convenio para la Proteccion de los
Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a las aplicaciones de
la Biologia y la Medicina, el lucro y utilizacién de partes del cuerpo humano, protocolo
adicional al Convenio; el contenido del tercer, capituio denominado aspectos iegaies y
jurisprudenciales del consentimiento informado, incluye: La autonomia del paciente,
naturaleza de este derecho, fundamento y limites, regulacidn general del
consentimiento informado, informacion previa basica que debe recibir el paciente para
gue pueda prestar su consentimiento validamente; y, el cuarto capitulo, se refiere a los
aportes del consentimiento derivadc;, el cual incluye las ventajas, a partir de su forma,

encuadramiento dei rol de ios sujetos y el consentimiento médico informado dentro de

la investigacién cientifica.

(i)




CAPITULO |

1. Consentimiento informado

1.1 Objetivos

""El consentimiento informado tiene que entenderse como la aceptacion por parte de un
enfermo de un procedimiento diaanostico o terapéutico después de tener la informacién
adecuada para implicarse libremente en la decision clinica. Este consentimiento
informado posee tres requisitos basicos que son: libertad, competencia e informacion
suficiente: por ello tiene aue entenderse como fruto de la relacién clinica. misma aque se
basa en dos pilares insustituibles e inconfundibles que son: la confianza y el proceso de

informaciéon mas o menos complejo”.

El consentimiento informado, tiene que favorecer la comprensiéon dei procedimiento
propuesto, decir en qué consiste, las alternativas posibles, la oportunidad y los
resultados esperados, con beneficios, secuelas y riesgos, con el fin de llegar a una
decisidn, ya sea de eleccion, de aceptacion o de rechazo. Queda constancia que se ha
producido el consentimiento informado mediante la firma 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 coaccion a ser objeto
de un procedimiento sobre el cual le ha sido dada la informacion adecuada. la aue él

necesita para poder decidir con capacidad.



Los profesionales que intervienen, tienen que ayudar a decidir formas flexibles para
poner en practica el consentimiento informado. Y, por eso, tiene que propiciarse una
reflexién colectiva a todos los niveles: sanitario, juridico y social. Esta reflexion tiene

que delimitar primeramente los conceptos basicos, para evitar confusiones entre ellos.

Se debe consecuentemente tener en cuenta los diferentes valores en juego, sobre todo
las necesidades de los enfermos, y deberia de conocerse la realidad legal, las diversas
lecturas que pueden hacerse y las consecuencias de cada una. Pero, antes que nada,
se tendria que profundizar en lo que es la comunicacién clinica y sus dificultades,
poraue sin este analisis de la compleiidad real puede caerse en simplificaciones

excesivas.

1.2 Derecho a la informacion y al consentimiento informado

El derecho de cada uno de los enfermos a la informacion y a dar, 0 a no dar, su
consentimiento antes de cada actuacion sanitaria deriva del derecho basico a que se
respete la autonomia personal en la situacidbn de enfermedad. Este derecho puedo
indicar se ha venido desarrollando a lo largo de la segunda mitad del sigio pasado y se
ha ido configurando como obligacién legal en un fuerte niimero de paises, es decir que
lentamente, se va tomando conciencia de este derecho con el desarrollo de lo que se

llama consentimiento informado en bioética y en la practica clinica.




Es necesario indicar aqui el caso europeo, en el que existe el Convenio dei Consejo de

Europa Para la Proteccién de los Derechos Humanos y la dignidad del ser Humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, al cual se ha dado por llamar
Convenio sobre los Derechos del Hombre y la Biomedicina y se identifica con Ias

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

Se ha indicado que: “en la Grecia clasica, primaba el concepto paternalisia de la
relacién médico — paciente, y se consideraba que la ética médica era aristocratica, ya
que coincidia virtud con nobleza de cuna y de sangre; se consideré también que era
juvenil ya que se indicaba que la perfeccion morai se aicanzaba en ia juventud y
madurez; y se considerd por ultimo que era saludable, ya que se consideraba que se

unifica moralidad y salud, ya que la enfermedad ofusca el entendimiento™”.

-

Se manifiesta también que: “Ei médico era considerado un amigo de la sabiduria —

como el sacerdote y el rey —, alguien que se acercaba a la técnica, a la prudenciay a la .

ciencia; era visto como el ser que trataba de sustentar su saber practico en un
conocimiento cientifico y estaba en condiciones de curar las enfermedades, no como

curandero, para restaurar el orden perdido por la enfermedad™.

‘La enfermedad era causa de desorden y el paciente un individuo desordenado, y
éticamente, un inmoral, ya que, de acuerdo a lo expresado anteriormente, su

entendimiento estaba alterado. -

! Comité de Bioética de Catalufia, Guia sobre el consentimiento informado, Pag. 11
? Ibid.



Era un in — firmus, es decir un faito de firmeza, un minusvalido fisico, psiquico y morali,
incapaz por lo tanto de saber qué le convenia para restablecer su salud, perdida en

buena medida por culpa de éI"°.

Ei médico era todo lo contrario. Representaba el orden de la saiud; expresaba o
verdadero, lo bueno, lo bello, de ahi la importancia de la etiqueta que suele describirse
en los Tratados Hipocraticos. Su tarea basica era curar, restaurar las costumbres del
pacienie, y moraiizarlo ensefiandoie en que consiste su bien, natural y moral. Por Io
tanto, en la informacién que daba sdlo comentaba aquello que colaboraba con el

tratamiento, o bien, no informaba™.

Por supuesto esta actitud persistio practicamente hasta el siglo veinte, con escasos
cambids, no obstante haber comenzado en la edad moderna, el concepto de

autonomia.

Ei mundo medieval entra en crisis luego dei descubrimiento de América, que rompe con
la imagen del mundo ordenado, perfecto y acabado que habia transmitido el
naturalismo medieval. Asi, el hombre, toma conciencia que el saber no podia limitarse
a io conocido, y comienza a cuestionar ese orden, a investigar, y entra en escena como

ser inteligente, racional, libre y poseedor de dignidad.

* Ihid.
* Ibid.




Mediante su voluntad y su razdn puede cambiar el entorno natural y social, puede
cambiar la historia. Esta capacidad constructora de nuevas realidades. entra en la
moralidad y se canaliza a través del concepto que los hombres son sujetos con
capacidad para discernir racionalmente por si mismo estableciendo qué acciones son

correctas v buenas. sin necesidad de que ninauna autoridad se lo diaa.

Es decir aparece y se desarrolla el concepto de autonomia moral que alcanza su
mavoria de edad con Kant. sialos mas tarde. En este princinio de autonomia tuvo aran
impacto sociopolitico, y de él emergen nuevas formas de gobierno como poder

democratico, autonomista.

Sin embargo, y a pesar que la filosofia moral habia madurado Ia idea de que todas las
personas tienen autonomia moral para decidir en las cuestiones relevantes para su
proyecto vital, este concepto no penetra en la relacidn médico - paciente, en la ética

médica.

Probablemente esto haya sucedido por ser una relacion privada, que reproducia el
esquema de las relaciones patriarcales clasicas: el padre meédico. omnipotente v
protector; la madre enfermera sumisa y carifiosa, y el nifio-enfermo obediente y
dependiente comienza a infiltrarse en la vida privada, en lo sexual, la vida de pareja, la
vida familiar v en los diversos estratos de la sociedad civil. originando los movimientos

sociales de reivindicacién de los derechos de la mujer, de los negros, de los



consumidores, el movimiento Hippie, el movimiento estudiantil, los derechos de los

enfermos v. dentro de ellos. el consentimiento informado.

Esta situacioén se realiz iniciaimente en Estados Unidos, quizas por ser la democracia
republicana parlamentaria mas antigua. v se hizo. cuando los pacientes se dieron
cuenta que los médicos hacian caso omiso a sus peticiones, teniendo que llegar a

instancias judiciales.

Es por ello que Ia historia del consentimiento informado en Estados Unidos, tiene un

desarrollo iudicial. v es por ello aue los médicos tardaron en incluirlo como un

comportamiento ético fundamental.

A través de numerosos casos judiciales y durante el transcurso de ese siglo, se fue

pasando por distintas etapas. tales como:

A) El deber de informar;

B) Estandar de informacion del médico razonable: Que consiste en dar ia informacion
que todo médico razonable proporcionaria en las mismas circunstancias v que, en
la medida que esa revelacion sea suficiente, la eleccidn que haga de los cursos de
accion posibles no deberian cuestionarse, y que €l esta guiado por los mejores
intereses del paciente. v procede como cualauier médico lo haria en similares

condiciones; v,



C) El criterio de persona razonable: Donde los limites de la informacion lo da el
paciente, y el médico informa en funcion de lo que él sabe o deberia saber que son

las necesidades informativas del enfermo.

En resumen, lo que se debiera informar es todo lo que el paciente pregunie, mas todo
aquello que el médico considere necesario que este conozca, aunque no se lo haya
preguntado. Es decir aquella informacion que un hipotético paciente razonable desearia

conocer para poder elegir con libertad.

El consentimiento médico informado, debe satisfacer tres requerimientos que Io
estructuran los cuales son:

a) “'Informacion adecuada;

a) No utilizar coaccion;

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

El trabajo realizado por el Comité Bioético de Catalufia, que comento, indica que en
principio surge la pregunta: ¢ cuanta informacion se debe dar por parte del médico? Lo
que tiene como respuesta que es necesario dejar en claro que no toda la informacién
que puede dar un médico es necesaria para que el paciente otorgue su consentimiento
médico informado. Su cuantia es la que una persona razonable necesita para dar ese

consentimiento.




Asi las cosas el contenido para que el paciente otorgue su consentimiento médico

informado. puede ser el siauiente:

a) Descripcion de la intervencion y de los objetivos que se persiguen;

b) Molestias v riesgos mas imbportantes por su frecuencia v/o aravedad:

c) Beneficios esperables con su grado aproximado de probabilidad;

d) Alternativas factibles (excluyendo los tratamientos inutiles),

e) Curso espontaneo del padecimiento sin tratamiento. v consecuencias de ello;

f) Opiniones y recomendaciones del médico.

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

quimica de un medicamento, por ejemplo.

1.3 Manipulacion del paciente

La manipulacion del paciente puede preseniar varias formas: puede ser puramente
informacional, desfigurando u ocultando ciertos hechos: ser psicoldaico. tratando de
confundir los procesos relacionados con la comprension; o bien usando amenazas o
dafios importantes para influir en alguien, es decir, coaccionandolo. Por supuesto

ninguna de estas formas es aceptable.



Sin embargo, puede ser aceptabie ia persuasion, cuando la argumentacion es ieal y no
esté sesgada por intereses ajenos al paciente, como podria ser un interés econémico

por parte del médico tratante.

“En tal sentido, se identifica ahora al paciente competente, el cual se dice: “...debe
comprender la informacién, encontrarse libre para decidir de acuerdo con sus propios

valores y ser competente para tomar la decision” ™

Es decir que en principio, existe capacidad para decidir si hay aptitud para darse cuenta
de la propia situacién y de las expectativas razonables, hay aptitud para comprender la
informacion relevante; hay aptitud para deliberar sobre las opciones que se ofrecen, de
acuerdo con objetivos personales y con los valores propios; tiene capacidad para

comunicarse con los profesionales.

Para tai efecio es imprescindible que ei profesional de la medicina, se asegure que el
paciente comprende la informacion que se le proporciona, invitdndole a que haga
preguntas y tratando de hablar en un lenguaje comprensible para el enfermo,

respetando su cuitura.

El objetivo es que el enfermo adquiera una impresion realista sobre su propio estado y

una valoracion adecuada de las alternativas que se le ofrecen.

¢ Ibid. Pag. 13.



1.4 Definicion

El consentimiento informado constituye un presupuesto y elemento integrante de la
contribucién legal para llevar a cabo la actividad médica. Es un hecho incontrovertible
que el consentimiento informado es ajeno a la tradicion médica, que lo ha desconocido
a lo largo de su historia, si bien ahora constituye un presupuesto esencial en la relacion

médico-paciente. lo que redundara en una sianificativa mejora de la calidad asistencial.

El consentimiento informado ha llegado a la medicina desde el derecho y debe ser
considerado como una de las maximas aportaciones aue el derecho ha realizado a la
medicina en los Gltimos tiempos. Hoy constituye una exigencia ética y un derecho

recientemente reconocido por las legislaciones de todos los paises desarrollados.

En épocas pasadas, ia relacién médico-paciente era de tipo verticalista, pues el médico
desempefaba el papel conseiero de la salud v el enfermo de desvalido. El médico
decidia en forma aislada el tratamiento a seguir sin consultar con el paciente, por
considerario una persona débil, sin firmeza fisica ni moral. Lo que equivaliia hasta liegar

a maneiar u ocultar la informacién. valerse del engaio e incluso de la coercidn.

El antiguo modelo exigia obediencia y confianza al medico, Y el medico, por su parte,
debia tener la autoridad suficiente para cumplir con su deber de buscar el maximo

beneficio objetivo del enfermo.
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“A este deber se le llama actualmente principio de beneficencia, y constituye ia esencia
del modelo paternalista’™® que importa la busqueda del bien de otra persona desde un

nivel de preeminencia que permite prescindir de la opinion de otra persona.

En los ultimos anos este fipo de reiacibn meédico-paciente ha comenzado a
experimentar una transformacion radical. Ahora, el enfermo espera que se respeten
sus derechos y su autonomia para decidir. Y al médico se le pide, sobre todo,
competencia técnica para realizar ias aspiraciones y los deseos dei enfermo. En este
nuevo modelo autonomista el principio de beneficencia del médico tropieza con las
limitaciones impuestas por el reconocimiento de la autonomia que tiene el enfermo

para decidir sobre sus propios valores.

Actualmente se presenta una relacion de tipo democratica y horizontai, en ei que se
pasa de un modelo de moral Gnico a un modelo pluralista, que respeta los diferentes .
criterios morales de cada persona, en donde la dignidad de la persona constituye el
fundamento principal de todo ordenamiento. De alli que ei consentimiento informado

esté catalogado entre los mas importantes derechos humanos.

Asi pues hoy en dia los enfermos han hecho prevalecer sus derechos a conocer y
poder decidir, en virtud del principio de autonomia mediante el cual todo ser humano,
en uso de razon, tiene derecho a la libre eleccion de sus actos, sin presion de ninguna

naturaieza, ni imposicion de persona alguna.

® Tallote, Federico C. El consentimiento informado en el derecho médico, Pag. 14.
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La moderna doctrina dei consentimiento informado nace, en efecto, en la doctrina de
tribunales norteamericanos, en cuyas resoluciones se destaca, junto al fundamento

juridico, el caracter de postulado ético.

“"Fue en ei afno 1914, que el iribunal de New York dicta una de ias resoluciones mas
emblematicas e influyentes, con ocasion del caso Scholoendorff vs. Society of New
York Hospital, al examinar un interesante supuesto, consistente en la extirpacion de un
tumor fibroide del abdomen de un paciente durante una intervencion que se proyectaba
como meramente diagndstica —se trataba de una laparotomia exploradora y en la que
el paciente, habia dejado expresamente aclarado que no queria ser operado. En el
fallo, el juez Benjamin Cardozo consideré que: Todo ser humano de edad adulto y
juicio sano tiene el derecho a determinar lo que se debe hacer con su propio cuerpo;
por lo que un cirujano que lleva a cabo una intervencién sin el consentimiento de su
paciente, comete una agresion, por la que se pueden reciamar legaimente dafos. No
obstante lo anunciado por la Corte, la sentencia fue absolutoria para el medico que
habia realizado la intervencién quirtrgica con la posicion expresa del paciente, pues la
derﬁanda se habia centrado en ia responsabilidad del hospital por dafios causados por
cirujanos que utilizaban sus instalaciones”’s.

A raiz de este fallo, en los Estados Unidos se formé un importante cuerpo
jurisprudenciai que marco las diferentes etapas que han presidido el desarroiio dei

consentimiento informado hasta adquirir los contornos actuales.

® Ibid. Pag. 15.



En este sentido, cabe sefialar que Espana, desde los afios noventa, viene siendo el
pais gue lo esta difundiendo con mas fuerza, habiéndolo consagrado en su ley general
de sanidad de 1986, especificamente en su Articulo 10 y en el Convenio para la
Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad de Ser Humano con Respecto a la
Aplicacion de la Medicina v la Biologia. también conocido como Convenio de Oviedo.
documento suscripto en 1997, por los Estados miembros del Consejo de Europa y que
entro en vigencia el primero de enero de dos mil, estableciendo en su Articulo cinco, la

prohibicion de llevar a cabo intervencion alauna sin el consentimiento informado v libre.

“En medicina, el consentimiento informado es el procedimiento médico formal cuyo
obietivo es ablicar el princivio de autonomia del paciente. Debe reunir al menos tres

requisitos que son:

a) Voluntariedad: Los sujetos deben decidir libremente someterse a un tratamiento o
participar en un estudio sin que Ha_va persuasion, manipulacién ni coercion. El
caracter voluntario del consentimiento es vulnerado cuando es solicitado por
personas en posicion de autoridad o no se ofrece un tiempo suficiente al paciente

para reflexionar, consultar o decidir:

b) Informacion: Debe ser comprensible y debe incluir el objetivo del tratamiento o del
estudio. su procedimiento. los beneficios v riesgos potenciales v la posibilidad de
rechazar el tratamiento o estudio una vez iniciado en cuaiquier momento, sin que

ello le pueda perjudicar en otros tratamientos;

-
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c) Comprension: Es la capacidad de comprender que tiene el paciente que recibe Ia

informacian.

Se dice también que: “Dentro del marco de la autodeterminacion y libre desarrolio de la

personalidad, el consentimiento informado es el proceso gradual que tiene lugar en el

seno de la relacién sanitario-usuario, en virtud del cual el sujeto competente o capaz:

recibe del sanitario bastante informacién, en términos comprensibies, que le capacita
para participar voluntaria, consistente y activadamente en la adopciéon de decisiones

respecto al diagnostico y tratamiento de su enfermedad.”’

También se ha sefiaiado que “el consentimiento informado implica una declaracion de
voluntad suficiente efectuada por un paciente, por la cual, luego de brindarsele una
suficiente informacién referida a la dolencia, al procedimiento o intervencién que se le
propone como meédicamente aconsejébie, éste decide prestar su conformidad y

someterse a tal procedimiento o intervencion”®

EI.Manuai de FEtica de 1984 de la Asociacion Médica Americana sostiene que:
“consistente en la explicacién, a un paciente atento y mentaimente competente, de la
naturaleza de la enfermedad, asi como del balance entre los efectos de la misma y los
riesgos y beneficios de los procedimientos terapéuticos recomendados, para a

continuacion solicitarle su consentimiento para ser sometido a esos procedimientos”.

7 Galén Ce;rté.s, Julio C.  EA Consentimiento informado del usuario de los servicios sanitarios, Pag. 162,
® Highton, Elena y Wierzba, Sandra, La relacién médico-paciente: el consentimiento informado, Pag. 11
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Hoy es cominmente aceptado que ei consentimiento informado es un proceso gradual
v verbal en el seno de la relacidn médico-paciente. en virtud del cual. el paciente
acepta, o no, cometerse a un procedimiento diagnéstico o terapéutico, después de que
el médico le haya informado en calidad y cantidad suficientes sobre la naturaleza, los

riesaos v beneficios aue el mismo conlleva. asi como sus posibles alternativas.

Es decir, el concepto abarca tanto el deber del médico de brindar una informacion
completa v adecuada respecto del tratamiento que se prescribe previamente al
paciente, y también el deber de obtener el consentimiento de éste antes de iniciar el

tratamiento o la intervencidn quirurgica.

Lo importante es hacer del consentimiento informado un instrumento para que el
paciente sea duefio efectivo de su destino. respetando su dignidad personal.
brindandole informacién auténtica y clara acertada de la enfermedad que padece, los
posibles tratamienios a seguir y las consecuencias positivas y negativas de los mismos.
""La presentacion de la inform‘ar:ién al paciente debe ser comprensible y no sesgada; la

colaboracion del paciente debe ser conseguida sin coercién alguna, no pudiendo sacar

el médico provecho de su potencial dominio psicoldgico sobre el paciente.

Obviamente que la exigencia del consentimiento informado supone que alguien pueda

neagarse a ser sometido a un tratamiento médico. Por ello se ha dicho aue la exigencia




del consentimiento informado y la validez de la negativa del paciente a someterse a

una practica médica son cara y contracara de un mismo fendmeno”'?

Todo lo anteriormente expuesto, me permite indicar que el consentimiento informado es
por tanto, la justificacion misma de la legitimidad del acto meédico, basado el derecho

del paciente a su autonomia y autodeterminacion.

1.5 Presupuestos del consentimiento informado

A) Sujetos

a) El paciente

Teniendo en cuenta la naturaleza personalisima del bien juridico en juego, es evidente
que el propio paciente es quien ostenta el derecho y quien debe consentir la actuacion
o intervencion médica. Por tal motivo es él quien debe ser el destinatario de la
informacién. Por supuesto que en los casos de menores o incapaces se recurrira a la

figura de los representantes legales.

En este sentido, la intervencion de los representantes legales ha de ir encaminada a
favorecer la salud del representado, de forma que en aquellos supuestos en los que el
padre o tutor no consiente una intervencién médica, por motivos por ejemplo religiosos

—como los Testigos de Jehova —, el juez podra suplir tal autorizacion, por cuanto

12 3 ; . . :
Vazquez l'erreira, Roberto y Federico Tallone, Derecho medico v mala praxis.Pag 19,

16



. . it
actuara en beneficio del menor, corrigiéndose de esa manera el abuso de derecho de

padre o representante del menor.

Asimismo, en aqueilos casos en que el paciente se encuentre inconsciente y se hallase
su vida en peligro, y fuera imposible localizar con la urgencia del caso a sus
representantes legales o sus familiares, el médico puede licitamente actuar amparado

por el estado de necesidad.

En este orden de ideas, se distingue varios supuestos: “Por un lado, si el paciente se
opone expresamente a una transfusion, y la misma es imprescindible para salvar su
vida, el médico podra efectuar el acto y ampararse en el estado de necesidad. Por otro
lado, si ante un estado de incapacidad del paciente se opone el representante legal en
las mismas condiciones de urgencia y necesidad de la transfusion, el médico podra
realizarla forzosamente, dado que tienen una mayor margen de accion legal.
Finalmente, si el paciente es un Testigo de Jehova pero ni el ni su presentantes
formularon oposicién a que se transfunda al primero, el médico podra realizar el acto y
justificar su conducta en la existencia de un obligacién legal. Ahora bien, si la
trahsfusic’)n de sangre no es nocesaria o imprescindible para salvar la vida del paciente,
sino que sélo implica un tratamiento conforme un mayor nivel de riegos. El médico

debe acatar la oposicién del paciente y respetar su libertad de conciencia™

® Ferndndez Costales, Javier, El contrato de servicios médicos, Pag.160.
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b) EI médico

El estudio de la capacidad del profesional no presenta mas problemas que le de su
habilitacion legal para el ejercicio de la medicina, por ostentar el titulo requerido y

hallarse incorporado al colegio profesional correspondiente.

En principio, y salvo casos excepcionales, no se requiere ningun requisito especial de
indole formal para la validez del consentimiento. No obstante ello, es importante
advertir la necesidad de instrumentar por escrito el consentimiento del paciente, a los
fines de salvaguardarse de posibles reclamos que por esta causa pudieran formularse,
fundamentalmente considerando la corriente jurisprudencial mayoritaria, que pone en
cabeza del médico la carga de tener que probar haber obtenido el correspondiente

consentimiento informado por parte del paciente.

Se puede decir que en la actualidad existe una cierta psicosis en la clase médica por
dejar documentado el consemtimiento de todo paciente que va ser sometido a una
intervencién quirdrgica, por lo que desde ciertos sectores se preconiza el uso de
protocolos especificos de informacion y consentimiento, estimado que les protegeran, a
modo de paraguas contra futuras reclamaciones

Creo por mi parte que este tipo de instrumentacion en enormes formularios que le

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

utilidad para los fines que debe perseguir un verdadero consentimiento informado.



"'El consentimiento informado es un proceso prolongado que se va dando entre ei
profesional y el paciente y que luego debera instrumentarse en algin documento. Ello
no significa que el paciente al ingresar a un sanatorio deba firmar entre los tramites de
admision un enorme formulario, el cual generaimente le es poco claro correspondienie
a un consentimiento para una determinada intervencién. Por el contrario, ello debe
hacerse solo y en la medida en que el profesional le vaya detallando detenidamente a
su paciente el tratamiento a efectuarle, sus ventajas y desventajas. Por supuesio que
no lo hara en el quiréfano, cuando la persona se encuentra en una situacién de poca o
casi nula lucidez, sino que podria hacerse en | momento de su consulta pre-operatoria.
Coincido en que el documenio por excelencia para instrumentar el consentimiento
informado es la historia clinica o la ficha médica del paciente”**

También se ha dicho que: “se consideran de mucha mayor utilidad las anotaciones
efectuadas por el médico en ia historia clinica del paciente. Las cortes suelen atribuir
gran importancia a estas anotaciones, especialmente cuando las mismas son
progresivas y resulta claro que fueron efectuadas contemporaneamente respecto de los
hechos que registran. Asimismo se les da mucho crédito cuando identifican cuestiones
0 aspectos espéciale expre:saclios por el paciente. Estas anotaciones no necesitan ser
voluminosas ni ocuparle mucho tiempo al profesional: si en la historia clinica del
hospital o- consuliorio se recogen elementos reievantes de la conversacion con el
paciente, ello puede ser mucho mas creible que cualquier otra prueba aportadas por

las partes involucradas en el juicio.”’

" Vasquez Ferreira, Roberto y Federico Tallone, Ob.Cit.Pag 41.
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0 aspectos espéciale expresados por el paciente. Estas anotaciones no necesitan ser
voluminosas ni ocuparle mucho tiempo al profesional: si en la historia clinica del
hospital o consultorio se recogen elementos relevantes de la conversacion con el
paciente, ello puede ser mucho mas creible que cualquier otra prueba aportadas por
las partes involucradas en el juicio.”"®

Estimo sin perjuicio de los antes anotado, que el documento del consentimiento
informado, que debiera presentarsele al paciente con la suficiente antelacion y
explicacion para su analisis, no puede en ningun caso reemplazar a la informacién
verbal, que es indudablemente la mas relevante para el paciente.

Considero que siempre se debe tener en cuenta en el ambito del derecho, que la
obtencién del documento de consentimiento informado de forma adecuada y/o la
referencia en la historia clinica de la incidencia, habida respecto de la informacion

proporcionada al paciente, no exonera al médico de la posible responsabilidad en que

pudiera incurrir por mala practica médica.

1.6Contenido y limites del eonsentimiento informado

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

refiere al tratamiento médico-quirtirgico ajustado la lex artis, entendida esta como si la

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

** Highton, Elena y Sandra Wierzba, La relacién medico-paciente: el consentimiento informadao, Pag.
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Hacerse, incluyendo todos los riesgos inherentes a dicho proceso. Obviamente que
Jamas podra incluirse un resultado certero de la evolucién del paciente, pues le es

imposible a los profesionales de la salud asegurar resultados exactos.

El médico si debera informar al paciente de todas aquellas circunstancias que puedan
incidir de forma razonable en la decision a adoptar por los mismos, por lo que debera
informarle sobre los medios y el fin de tratamiento médico, indicando el diagnostico de
su proceso, su prondstico. Es importante informar al paciente todos los riesgos a los
que se expone, detallando con precision las posibilidades de resultados insatisfactorios.
Llamas Pombo entiende que: “el alcance de la informacién debida al paciente es
gradual, variable, en cada caso y dependen de diversos factores, capacidad de
comprension y cultura médica del paciente, deseos de informacién expresado por él,
niveles de riesgo que entrafie el tratamiento, efectos colaterales que la informacion
pueda provocar en el paciente, necesidad de tratamiento, etc”"'

Asimismo en aquellos casos en que el paciente se encuentra en una situacion en la
que existen varios métodos de tratamiento, deberan informarse las distintas alternativas
de tratamiento. En este sentido, se ha dicho que el médico no siempre determinara cual
es la mejor alternativa para un determinado paciente, por cuanto las personas poseen
valores y objetivos que no siempre son coincidentes, en el sentido de que la eleccion

no sera indefectiblemente aquella que maximice la salud, sino la que promueve el

maximo bienestar dentro de la escala de valores individual de cada persona, en tal

'® pombo [.lamas Eugenio, La responsabilidad civil del medico, Pag. 60
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forma que habra casos en los que tratamiento y no tratamiento podran considerarse

alternativas aceptables y validas, en funcién del proyecto vital de cada persona”"’

Esto se da por ejemplo en aquellos casos tinicos en los que el médica traumatdlogo le

aconseja a un paciente la conveniencia de realizar una intervencion quirGrgica por un

esguince de tobillo; pero a su vez el paciente no desea operarse y prefiere rehabilitario

y fortalecer la zona, por temor a no obtener un buen resultado tras la operacion.

Por todo ello, siempre es importantisimo que el profesional al brindar la informacion,

evalle distintos factores de caracter subjetivo y objetivo ai momento de determinar el

contenido del consentimiento. Entre los factores subjetivos estaran el nivel cultural del

paciente, su profesion, su edad, su situacion familiar, etc. Por otro lado, como factores

objetivos se inciuirian ia necesidad de realizar el tratamiento, los riegos por no

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

posibles, incluidos los derivados de no hacer el tratamiento, etc.

Anotado lo anterior, puedo indicar que el consentimiento informado, debe contener ios

siguientes datos:

a. Datos del enfermo y del médico que brinda la informacion;

b. Datos suficientes sobre ia enfermedad; operacién o tratamienio a seguir;

c. Detallar en forma clara Yy precisa los riesgos que pueden presentarse, ya sean los
tipicés éomo los infrecuentes;

d. Distintos procedimientos aiternativos existentes para tratar la enfermedad;

e. Detallar los beneficios que se esperan y los efectos esperados de no hacer nada;

7 Julio Galan Cortez, Ob.Cit.Pag. 172.
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Comunicarle ai paciente ia posibilidad que tiene de cambiar de opinién en cualquier
momento;
g. Declaracion del paciente expresando su consentimiento y satisfaccion con la

informacién que se e brinda.

Ahora bien, por un lado existen ciertos limites en la informacion que el médico le brinda
al paciente y que muchas veces crea un conflicto de intereses entre el principio de
autodeterminacion que entrafia el consentimiento informado, y la vida o la integridad

fisica por otro.

Tal es ei caso, cuando se ocuita por razones de piedad al enfermo la informacion
referida a un mal incurable gue él pueda padecer — o al menos se deforma la verdad o
se impone al asistido la revelacién de estado con la mayor circunspeccion, segun las
circunstancias —.

Parece razonable que el médico pueda omitir la totalidad de la verdad o que puede
atenuarla en aquellos casos en que el paciente no se encuentre en condiciones
psiquicas adecuadas para conocer la gravedad de su enfermedad. Ante esta situacion,
se ha dicho que: “el profesional tienen un campo de discrecionalidad, sin perjuicio de
que debe revelar a los parientes del enfermo los detalles sobre el real estado de

éste.”®

= Joaquin Ataz Lépez, Los médicos y la responsabilidad civil, pag.
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Existen distintas situaciones en ias que la intervencion dei meédico debe hacerse con
suma urgencia, sin demoras, por el peligro a ocasionar lesiones irreversibles o incluso
peligrar la propia vida del paciente, no existiendo posibilidades de avisar tampoco a los
familiares, Este caso se lo conoce como privilegio terapéutico. El profesionai se
encuentra eximido de cumplir con el deber de informacion y puede actuar en la
emergencia hasta regularizar la salud del paciente. Por supuesto que una vez que la
saiud dei mismo se encuentre rehabilitada o normalizada, el profesional debera

informar al paciente y a sus familiares respecto de lo sucedido.

Tradicionaimente este privilegio abarcaba a la inmensa mayoria de ios enfermos, pero
debe recordarse que la frecuencia con la gue un médico invoca este privilegio depende
de su propio grado de paternalismo. En el momento actual este privilegio no debe ser
utilizado sistematicamente y soio puede ser invocado en cada caso con una
justificacién particular. En este sentido el privilegio terapéutico, debe evaluarse con
sumo cuidado ya que puede propiciar a que cualquier situacion de “emergencia” quiera
ser amparada bajo la figura de tal privilegio.

“También existen ciertos limites o excepciones en la obtencion del consentimiento
informado, en los casos de pronéstico terminal del paciente, esto es cuando no hay
posibilidades de curacion. Pues se sostiene que en tales condiciones pereceria una

crueldad decir la verdad al enfermo”'®

¥ oaquin Ataz Lopez, Los médicos y la responsabilidad civil, pag.

-
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"En definitiva, el pronéstico fatal no constituye por si mismo motivo suficiente para
ocultar informacién; pero la generalidad de los autores, incluso los que propugnan una
mayor intensidad del derecho a la informacion, reconocen que siempre aparecen
excepciones de dificiles contorno, que pueden iegitimar al médico para no informar
plenamente al paciente, o para proporcionarle una informacion gradual atenuada,
sugiriendo incluso propuestas legislativas, a través, por ejemplo, de una remision a las
normas deontologicas. Elio no quita obviamenie que en estos casos el medico debe

proporcionarles la informacion a los familiares o allegados”°.

Otro tema diferente seria el caso en que ei enfermo padezca de una grave enfermedad,;
pero aun en esta circunstancia tiene la oportunidad de salir adelante. Por supuesto que
ello dependera no sélo de la evolucion fisica que tenga el paciente sino de su evolucion
psiquica, de su actitud frente a la adversidad. Es evidente que no todo puede decirse a
los pacientes, dependera de quién se trate, en qué momento se le informe y de que tipo
de enfermedad se trate. No se puede olvidar que una informacion excesivamente
exhaustiva, puede dafar aun mas al enfermo que por el contrario beneficiario. De
cualquier manera, el médico siempre ha de brindar la informacién a los familiares del
paciente. Quienes se encuentran legitimados para obtener toda la informacion cuando

el pacienie no se encuenire en condiciones de recibirla.

* " Federico C. Tallote, Ob.Cit.pag.24
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Finaimente, se debe tener en cuenta que el consentimiento del paciente puede ser
retirado en cualquier momento, y que su decisién debe respetarse una vez que ha sido
completamente informado de sus consecuencias. Esta es una norma internacional ya
ampliamente arraigada: nadie puede, en principio, ser forzado a someterse a una
intervencién sin su consentimiento. Los seres humanos, por lo tanto, deben ser
capaces de dar o negar libremente su consentimiento a cualquier intervencion sobre su
persona. Esta regla deja clara la autonomia del paciente en su relacion con ios
profesionales de la salud y restringe el enfoque paternalista que podria ignorar el

deceso del paciente.
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CAPITULO Ii

2 Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser
Humano con Respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina
El Convenio Para la Proteccién de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser
Humano con respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina, 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 Biomedicina,
firmado en Oviedo, Espafia, el cuatro de abril de mil novecientos noventa y siete, por
medio de cual los Estados miembros del Consejo de Europa y la comunidad europea,
tomando en cuenta las siguientes normas internacionales: la Declaracion Universal de
los Derechos Humanos, proclamada por la Asamblea General de las Naciones Unidas
el diez de diciembre de mil novecientos cuarenta y ocho; el Convenio Para la
Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, de cuatro de
noviembre de mil novecientos cincuenta; la Carta Social Europea de dieciocho de
octubre de mil novecientos sesenta y uno; el Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Poiliticos y el Pacto Internacional de derechos econémicos, sociales y culturales de
dieciséis de diciembre de mil novecientos sesenta y seis; el Convenio Para la
Proteccion de las Personas con Respecto al Tratamiento Automatizado de Datos de
Caracter Personal, de veintiocho de enero de mil novecientos ochenta y uno; la
Convencion Sobre los Derechos del Nifio, de veinte de noviembre de mil novecientos
ochenta y nueve; asi como estimando que la finalidad del Consejo de Europa es la de

conseguir una unién mas estrecha entre sus miembros y que uno de los medios para



lograr dicha finalidad es ia salvaguardia y el fomento de los derechos humanos y de las

libertades fundamentales; teniendo en cuenta los alcances de la biologia y la medicina
y convencidos de la necesidad de respetar al ser humano a la vez como persona y
como perteneciente a la especie humana y reconociendo ia imporiancia de garantizar
su dignidad; estimando las acciones que podrian poner en peligro la dignidad humana
mediante una practica inadecuada de la biologia y la medicina; y, estimando que los
progresos en la biologia y ia medicina deben ser aprovechados en favor de las
generaciones presentes y futuras; subrayando la necesidad de una cooperacion
internacional para que toda la humanidad pueda beneficiarse de las aportaciones de la
biologia y la medicina; deseosos de recordar a cada miembro del cuerpo social sus
derechos y responsabilidades; y decididos a adoptar las medidas adecuadas, en el
ambito de las aplicaciones de la biologia y la medicina, para garantizar la dignidad del
ser humano y los derechos y libertades fundamentales de la persona; convinieron en
redactar y firmar El Convenio Para la Proteccion de los Derechos Humanos y la

Dignidad del ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina.

2.1Disposiciones generales del Convenio Para la Protecciéon de los Derechos
Humanos y la Dignidad del ser Humano con respecto a las aplicaciones de la

Biologia y la Medicina

El Convenio Para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del ser
Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina Articulo, tiene

como objeto y finalidad, proteger al ser humano en su dignidad y su identidad y
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garantizaran a toda persona, sin discriminacién aiguna, el respeto a su integridad y a
sus demas derechos y libertades fundamentales con respecto a las aplicaciones de la

biologia y la medicina.

Cada Estado firmante se comprometié a adoptar en su legislacion interna las medidas

necesarias para dar aplicacién a lo dispuesto en dicho Convenio.

En este Convenio se estabiece que el interés y el bienestar del ser humano deberan
prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia. Cada parte
teniendo en cuenta las necesidades de la sanidad y los recursos disponibles, adoptaran
las medidas adecuadas con el fin de garantizar, dentro de su ambito jurisdiccional, un

acceso equitativo a los beneficios de una sanidad de calidad apropiada.

En esta Convencion también queda establecido que toda intervenciéon en el ambito de
la sanidad, comprendida la investigacidén, debera efectuarse dentro del respeto a las
normas y obligaciones profesionales, asi como a las normas de conducta aplicables en
cada caso; y que una intervencion en el ambito de la sanidad sélo podra efectuarse
después de gue la persona afectada haya dado su libre e informado consentimiento,
para lo cual la persona debera recibir previamente una informaciéon adecuada acerca
de la finalidad y la naturaleza de Ia intervencién, asi como sobre sus riesgos y

consecuencias de la misma.

29



Por supuesto establece también que en cuaiquier momento la persona afectada podra
retirar libremente su consentimiento. Al respecto de la proteccion de las personas gue
no tengan capacidad para expresar su consentimiento, sefiala que soélo podra
efectuarse una intervencion a una persona que no tenga capacidad para expresar su
consentimiento cuando redunde en su beneficio directo; cuando, segun la ley, un
menor no tenga capacidad para expresar su consentimiento para una intervencion, ésta
solo podra efectuarse con autorizacion de su representante, de una autoridad o de una
persona o instituciéon designada por la ley, la opinién del menor sera tomada en
consideracién como un factor que sera tanto mas determinante en funcién de su edad y
su grado de madurez; cuando, segun la ley, una persona mayor de edad no tenga
capacidad, a causa de una disfuncién mental, una enfermedad o un motivo similar,
para expresar su consentimiento para una intervencion, ésta no podra efectuarse sin la
autorizacion de su representante, una autoridad o una persona o institucion designada
por la ley. Se establece concretamente que una persona afectada debera intervenir, en

la medida de lo posible, en el procedimiento de autorizacion.

En cuanto a la proteccion de las personas que sufran trastornos mentaies, si fueran
graves solo podra ser sometida, sin su consentimiento, a una intervencion que tenga
por objeto tratar dicho trastorno, cuando la ausencia de ese tratamiento conlleve el
riesgo de ser gravemente perjudicial para su salud y a reserva de las condiciones de
proteccién previstas por la ley, que comprendan los procedimientos de supervision y

contirol.
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Cuando, debido a una situacion de urgencia, no pueda obtenerse el consentimiento
adecuado, podra procederse inmediatamente a cualquier intervenciéon indispensable
desde el punto de vista médico en favor de la salud de la persona afectada. Sin
embargo, seran tomados en consideracion los deseos expresados anteriormente con
respecto a una intervencion médica por un paciente que, en el momento de la

intervencién, no se encuentre en situacion de expresar su voluntad.

Esta Convencién manifiesta que toda persona tendra derecho a que se respete su vida
privada cuando se trate de informaciones relativas a su salud; que toda persona tendra
derecho a conocer toda la informacion obtenida respecto a su salud. No obstante,
debera respetarse la voluntad de una persona de no ser informada; y, que de modo
excepcional, la ley podra eventualmente establecer restricciones, en interés del

paciente, con respecto al ejercicio de los derechos.

Como un hecho que estimo trascendental esta Convencion plantea que se prohibe toda
forma de discriminacion de una persona a causa de su patrimonio genético. Asi que en
cuanto a pruebas genéticas predictivas, estas so6lo podran hacerse de enfermedades
genéticas o que permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de
una enfermedad, o detectar una predisposicion o una susceptibilidad genética a una
enfermedad, con fines médicos o de investigacion médica y con un asesoramiento

genetico apropiado.
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una intervencion gue tenga por objeto modificar el genoma humano por razones

preventivas, diagnosticas o terapéuticas y solo cuando no tenga por finalidad la

introduccion de una modificacion en el genoma de la descendencia.

También me parece interesante el hecho de que esta Convencidbn no admite la
utilizacion de técnicas de asistencia médica a la procreacion para elegir el sexo de la
persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea preciso para evitar una

enfermedad hereditaria grave vinculada al sexo.

Sin embargo en cuanto a la investigacion cientifica manifiesta que esta en el ambito de
la biologia y la medicina se efectuara libremente, a reserva de lo dispuesto en el mismo
Convenio y en otras disposiciones juridicas que garanticen la proteccion del ser
humano. A la vez sefala que no podra hacerse ningun experimento con una persona, a

menos gue se den las siguientes condiciones:

a) "Que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos de

eficacia comparable;

b) Que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados con

respecto a los beneficios potenciales del experimento;
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c) Que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad competente
después de haber efectuado un estudio independiente acerca de su pertinencia
cientifica, comprendida una evaluacion de la importancia del objetivo del
experimento, asi como un estudio muitidisciplinario de su aceptabilidad en el plano

ético;

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

las garantias que la ley prevé para su proteccion;

e) Que el consentimiento se haya otorgado expresa y especificamente y esté
consignado por escrito. Este consentimiento podra ser libremente retirado en

cualquier momento™".

Por supuesto regula también lo relativo a la proteccion de las personas que no tengan
capacidad para expresar su consentimiento a un experimento, indicando que: soélo
podra hacerse un experimento con una persona que no tenga, capacidad para expresar
su consentimiento acerca del mismo, cuando se den las siguientes condiciones

a) “Que se cumplan las condiciones enunciadas en las literales a) y d) citadas ut

supra;

b) Que los resultados previstos del experimento supongan un beneficio real y directo

para su salud;
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¢) Que el experimento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con sujetos

capaces de prestar su consentimiento al mismo;

d) Que se haya dado especificamente y por escrito la autorizacién prevista para

proteger a las personas gue no tengan capacidad para expresar su consentimiento;

yl

e) Que Ia persona no exprese su rechazo al mismo™.

De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, sefiaia la
convencién que podra autorizarse un experimento cuyos resultados previstos no
supongan un beneficio directo para la salud de la persona si se cumplen las
condiciones enumeradas en las literales a), c), d) y €) supra indicados, asi como las

condiciones suplementarias siguientes:

a) “El experimento tenga por objeto, medianie una mejora significativa del
conocimiento cientifico del estado de la persona, de su enfermedad o de su
trastorno, contribuir a lograr en un determinado plazo resultados que permitan
obtener-un beneficio para la persona afectada o para otras personas de la misma
categoria de edad o que padezcan la misma enfermedad o el mismo trastorno, o

que presenten las mismas caracteristicas; y,
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b) El experimento sbélo represenie para la persona un riesgo 0 un inconveniente

minimo”™’.

En cuanto a experimentacion con embriones in viiro, se dejo establecido que: cuando la
experimentacién con embriones in vitro esté admitida por la ley, ésta debera garantizar
una proteccion adecuada del embrién; y, que se prohibe la constitucion de embriones

humanos con fines de experimentacion.

La regla general para la extraccion de 6rganos y de tejidos de donantes vivos para

trasplantes se define asi:

a) “'La extraccion de 6rganos o de tejidos para trasplantes sélo podra efectuarse de
un donante vivo en interés terapéutico del receptor y cuando no se disponga del
organo o del tejido apropiados de una persona fallecida ni de un metodo

terapéutico alternativo de eficacia comparable; vy,

b) El consentimienio del donante debera ser expresa y especificamente otorgado,

bien por escrito o ante una autoridad ™.

También dispone lo propio este Convenio para la proteccion de las personas

incapacitadas para expresar su consentimiento a la extraccidon de érganos, de la

siguiente manera:
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a)

b)

""No podra procederse a ninguna extraccion de 6rganos o de tejidos de una

persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento de manera

expresa y especifica.

De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, Ia

extraccion de tejidos regenérales de una persona gue no tenga capacidad para

expresar su consentimiento podra autorizarse si se cumplen las condiciones

siguientes:

Si no se dispone de un donante compatible capaz de prestar su consentimiento;

Si el receptor es hermano o hermana del donante;

Si la donacioén es para preservar la vida del receptor;

Si se ha dado especificamente y por escrito la autorizacién y de acuerdo con la

autoridad competente; v,

Si el donante potencial no expresa su rechazo a [a misma”".
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2.2 El lucro y utilizacion de partes del cuerpo humano

Establece de manera expresa la Convenio Para la Proteccion de los Derechos
Humanos y la Dignidad del ser Humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y
la Medicina, que el cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberan ser objeto de
lucro; y, que cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de
una intervencion, no podra conservarse ni utilizarse con una finalidad distinta de
aquélla para la que hubiera sido extraida, salvo de conformidad con los procedimientos

de informacién y de consentimiento adecuados.

Un hecho también a mi consideracion adecuado lo es que las partes firmantes del
Convenio, se comprometieron a garantizar una proteccién jurisdiccional adecuada con
el fin de impedir o hacer cesar en breve plazo cualquier contravencion ilicita de los

derechos y principios reconocidos en dicha Convencion.

Declara también este Convenio, que la persona que haya sufrido un dafio injustificado
como resultado de una intervencién tendra derecho a una reparacién equitativa en las
condiciones y modalidades previstas por la ley. Esta parte es trascendental pues ella

reconoce la responsabilidad en que puedan incurrir los profesionales de la medicina.

La Convencion obliga a los Estados partes, a prever sanciones apropiadas para los

casos de incumplimiento de lo dispuesto en él.
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Las Partes en el Convenio se encargaran de que las cuestiones fundamentales
planteadas por los avances de la biologia y la medicina sean objeto de un debate
publico apropiado, a la luz, en particular, de las implicaciones meédicas, sociales,
econdmicas, éticas y juridicas pertinentes, y de que sus posibles aplicaciones sean

objeto de consultas apropiadas.

En caso de violacion al Convenio el Tribunal Europeo de Derechos Humanos podra
emitir dictdimenes consultivos, con independencia de todo litigio concreto que se
desarrolle ante un o6rgano jurisdiccional, sobre cuestiones juridicas relativas a la

interpretacion del Convenio.

2.3. Protocolo adicional al Convenio

Los Estados miembros del Consejo de Europa, los otros Estados y la Comunidad
Europea firmantes de este Protocolo adicional al Convenio para la proteccion de los
Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano en relacién con la aplicacion de la
Biologia y la Medicina, habiendo tenido en cuenta los avances cientificos en el campo
de la clonacién de mamiferos, en particular a través de la division embrionaria y la
transferencia nuclear; y habiendo tomado consciencia del progreso que algunas
técnicas de clonacion pueden suponer en si mismas para el conocimiento cientifico y
sus aplicaciones médicas; y que la clonacién de seres humanos puede llegar a ser una
posibilidad técnica; asi como que la division embrionaria puede suceder de modo

natural y que a veces resulita en el nacimiento de gemelos genéticamente identicos; y
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que sin embargo, la instrumentalizacion de los seres humanos a través de la creacién
deliberada de seres humanos genéticamente idénticos es contraria a la dignidad
humana y constituye, asi, un abuso de la biologia y la medicina; y que existen graves
dificultades de orden médico, psicoldgico y social que tal practica biomédica deliberada

podria acarrear para los sujetos involucrados en ella, acordaron entre otras cosas:
Prohibir cualquier intervencion que tenga por objeto crear un ser humano
genéticamente idéntico a otro, ya sea vivo o muerto. Es decir que comparta con ofro la

misma carga nuclear genética.

Este protocolo fue aprobado el seis de noviembre del afio 2004, por el Comité de

Ministros del Consejo de Europa, prohibiendo la clonacién de seres humanos.
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CAPITULO lil

3 Aspectos legales y jurisprudenciales del consentimiento informado

3.1- La autonomia del paciente

3.1.1- Antecedentes de su regulacion legal

Sin duda alguna es Espafia, quien lieva ia vanguardia sobre el tema de la autonomia
del paciente, pues este pais cuenta con una normativa a la que ha denominado Ley
Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de los Derechos y Obligaciones en
materia de Informacion y Documentacién Clinica, la cual fue aprobada el catorce de

noviembre de dos mil dos.

Es precisamente su capitulo IV, denominado: el respeto a la autonomia del paciente, el
que regula lo relativo al consentimiento informado y las denominadas instrucciones
previas: dentro de las cuales el consentimiento informado es definido como; la
conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso
de sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para que tenga lugar

una actuacion que afecte a su salud.”

El objeto de la ley 41/2002 supra identificada, manifiesta que el paciente por el hecho

de serlo y acudir a la asistencia médica no pierde su dignidad de persona humana ni
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los derechos que le son inherentes, entre los que se encuentra la libertad y, mas en
concreto, el derecho de autodeterminacion, con relacion a su salud. De este modo tiene
derecho a conocer el diagnéstico de su enfermedad, las consecuencias de la misma,
los posibles tratamientos y sus efectos, para luego decidir lo que quiera y crea

conveniente.

Es decir se reguia el consentimiento informado dentro del derecho a la integridad de la
persona, después de reconocer a toda persona el derecho a su integridad fisica y
psiquica, al disponer que en el marco de la medicina y la biologia se respetaran en
particular: el consentimiento libre e informado de la persona de que se ftrate, de
acuerdo con las modalidades establecidas en la ley. Pero constituye un hecho de
experiencia que el consentimiento informado no siempre puede ser ejercitado por los
propios interesados, titulares originarios del derecho, por falta de capacidad, lo que les

hace merecedores de una especial proteccion.

Regula también esta ley, el contenido y alcance de este derecho dei pacienie al
consentimiento informado, asi como las formas en que puede ser ejercido. Es decir
este precepto prevé que una intervenciéon en el ambito de la sanidad sélo podra
efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e informado

consentimiento.
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Dicha persona debera recibir previamente una informacién adecuada acerca de Ia
finalidad y la naturaleza de Ila intervencién, asi como sobre sus riesgos vy

consecuencias, pudiendo en cualquier momento retirar libremente su consentimiento.

Esta Ley Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de los Derechos vy
Obligaciones en materia de Informacién y Documentacion Clinica, en su capitulo
denominado Instrucciones Previas, manifiesta que se denomina instrucciones previas,
al documento por el que una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta
anticipadamente su voluntad, con objeto de gue ésta se cumpla en el momento en que
llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos
personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el

fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los érganos del mismo.

De acuerdo a lo expuesto hasta ahora, el marco normativo que prevalece en Espana

puede indicarse de la siguiente manera:

Este derecho a la autonomia del paciente se recoge expresamente en Convenios
internacionales que por haber sido firmados y ratificados por Espafia, forman parte de
su ordenamiento juridico y deberan ser tenidos en cuenta en la interpretacion de los
derechos fundamentales regulados en su Constitucion, en concreto los derecho a Ia
vida e integridad fisica y moral; y a la libertad de conciencia. Estas normas
internacionales son: el Convenio de Oviedo de cuatro de abril de 1997, del Consejo de

Europa, y la Carta Europea de Derechos Humanos.
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Se encuentra expresamente reconocido que esta ley tiene la condicién de ser basica,
de conformidad con lo que establece el Articulo 149.1.12 y 162 de la Constitucion,
aunque la sanidad es competencia de las comunidades autébnomas que la asuman,
puedo apreciar aqui que el legislador pretendié asegurar la iguaidad de todos los
ciudadanos esparioles en el ejercicio del derecho de autonomia del paciente. De ahi
que la regulacion que al respecto se contiene en la ley sea aplicable en todo el territorio

espafol.

3.2. Naturaieza de este derecho, fundamento y limites

En relacion a esta ley que traigo en comentario, deseo indicar que la jurisprudencia de
la Sala primera del Tribunal Supremo ha catalogado el consentimiento informado como:
un derecho humano fundamental, un derecho a la libertad personal, a decidir por si
mismo en lo atinente a la propia persona y a ia propia vida y consecuencia de la auto
disposicion sobre el propio cuerpo. Y entiende que es consecuencia necesaria o
explicitacion de los clasicos derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de

conciencia.

Estimo que esta declaracion, con la sana intencién de resaltar la importancia de este
derecho, incurre en algunas imprecisiones que, por afectar a la naturaleza y

fundamentacion de un derecho, pueden tener luego consecuencias interpretativas.



En primer lugar, la calificacion del consentimiento informado como derecho humano
Fundamental, puede inducir a error, al no quedar claro si con ello se pretende incluirlo
dentro de los llamados derechos fundamentales, que estarian sujetos a una regulacion
por a través de una ley organica o si basta ia regulacion constitucional en el caso de

Guatemala.

En si, el derecho consiste en la autonomia de la persona para decidir por si misma
acerca de su vida e integridad fisica, afectada por una enfermedad, con relacion al
sometimiento a un tratamiento o actuacién médica. Y este derecho a decidir por si
mismo puede ser ejercido inmediatamente antes de cada especifica actuacion médica
- consentimiento informado —, 0 como una prevision futura, en un momento en que

goza de plena capacidad, para el caso en que pierda dicha capacidad de decidir por si.

La jurisprudencia que sefialo, derivada de la Sala Primera del Tribunal Supremo
cuando se refiere al deber/derecho a la informacion del paciente, en su caso necesario
para pres_.tar el consentimiento informado, lo fundamenta en la propia Constitucion
espafiola, en [a exaltacion de la dignidad de la persona, pero sobre todo, en la libertad,
reconociendo la autonomia del individuo para elegir entre las diversas opciones vitales
que se presenten de acuerdo con sus propios intereses y preferencias y ademas en los

pactos internacionales.

Es decir lo fundamenta pues, en la libertad como valor superior del ordenamiento

juridico; asi como en la dignidad de la persona y en el libre gjercicio de la personalidad,
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como fundamentos del orden politico y de la paz social. Y en concreto, el
reconocimiento de la autonomia del individuo para elegir entre las diversas opciones

vitales que se presenten de acuerdo con sus propios intereses y preferencias.

En realidad, esta mencién general al valor libertad no basta para fundamentar el
consentimiento informado si no se concreta mas en qué derechos fundamentales se
apoyan o se deducen. Siendo asi que constituye una de las ultimas aportaciones
realizada en la teoria de los derechos humanos, consecuencia necesaria o explicitacion
de los clasicos derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia. De
hecho, la Carta Europea de Derechos Humanos, a la que también se remite esta Ley,
ubica el consentimiento informado, que reconoce el derecho de toda persona a la
integridad fisica y psiguica; aungue, propiamente, no se llega a reconocer el derecho al
consentimiento libre e informado, sino que se prescribe la obligacion de respetarlo de
acuerdo con las modalidades estabiecidas en la ley. Con ello se relaciona el deber de
recabar el consentimiento informado con el derecho que toda persona tiene a la
integridad_ fisica, con una remisién expresa a la regulacion legal de cada Estado -

Guatemala, por ejemplo no la tiene —.

Todo lo anteriormente anotado tiene para mi su respaldo en el hecho, de que siendo la
vida un bien de la persona que se integra en el circulo de su libertad, pueda aquella
facticamente disponer sobre su propia muerte, pero esa disposicion constituye una
manifestacion denominada agere licere, en cuanto que la privacién de la vida propia o

la aceptacion de la propia muerte es un acto que la ley no prohibe. Ahora bien, en
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ningln caso puede hablarse de un derecho subjetivo a la propia muerie. Ei derecho a
la vida tiene un contenido de proteccién positiva gque impide configurarlo como un

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

De donde concluyo que de la misma manera que la autonomia del paciente, en cuanio
facultad de decidir acerca de los tratamientos y actuaciones médicas que afecten a su
propia vida, constituye un derecho de la persona estrechamente vinculado con los
derechos a la integridad fisica y a la vida, estos mismos derechos marcan los limites de
la autonomia del paciente, que nunca serd absoluta, de modo gque llegue a incluir el
derecho a prescindir de la propia vida. Este es uno de los limites de la autonomia del
paciente que debe ayudar a inierpretar el ejercicio del consentimienio informado y ias
instrucciones previas: de una parte, el derecho a la integridad fisica y moral impide que
pueda aplicarse a alguien una asistencia médica en contra de su voluntad o sin contar
con eila, salvo que esté justificado constitucionaimente; y de otra, no existe un derecho

subjetivo a morir.

“"En este mismo marco se desenvuelve ia doctrina del Tribunal Europeo de Derecho
Humanos, al interpretar el Articulo 2, en el que se reconoce que: “el derecho de toda
persona a la vida, entiende que este derecho no conlleva un aspecto negativo, a saber
el derecho a morir, y que la ley no crea un derecho a la autodeterminacion en ei sentido

de que conceda a todo individuo el derecho a escoger la muerte antes que la vida.

2i
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respeto de su vida privada y familiar, el Tribunal, estima que si bien el rechazo a
aceptar un tratamiento concreto puede, de forma ineludible, conducir a un final fatal; la
& uh tratamienic mé&dico sin la aprobacion
mentalmente se considera un ataque a la integridad fisica del interesado que afecta a

los derechos protegido en la ley” %’

3.5. Regulacion generai uei consentimiento informado
Con respaldo de fodo o anteriormente expuesic, considero gue debe constitulr una

exigencia legal del consentimiento libre y voluntario del paciente, que toda actuacion en
el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del
fectado, una vez Gue, recibida la informacidn pertinente, sin incCiull por supuesio, gue
en el derecho fundamental a la vida, no se incluye el derecho a prescindir de la propia
vida.
Es decir ia practica del consentimiento informadc antes de cada intervencion ©
actuacion médica es exigible tanto si se encuadra en la medicina curativa como en la
voluntaria. En estos casos, se debe valorar que, si bien la peticion de asistencia médica
puede ser suficiente para jusiificar ia exisiencia de consenuimiento en cuaito ai hecho

de la intervencion, no lo es en cuanto al conocimiento de sus resultados y riesgos.

= Sancho Gargaiio, ignacio, *Tratamiento iegai y jurisprodenciai dei consentimiento informado . Pag. i2.



Ademas una de las consecuencias del caracter satisfactor del acto médico-quirtrgico,
en consonancia con la elevacion del resultado a criterio normativo de la obtencién de
un resultado, una intensificacién de la obligaciéon de informar al paciente tanto del
riesgo inherente a la intervencién, como de las posibilidades de que la misma no
comporte la obtencién del resultado que se busca, y de los cuidados, actividades y

analisis que resulten precisos para el mayor aseguramiento del éxito de la intervencion.

Todo lo cual me permite concluir que si bien en ambos casos —medicina curativa y
medicina voluntaria- se debe exigir el consentimiento informado con caracter previo a
cualquier intervencién o actuacién médica, el alcance de la informacion que debe
suministrarse al paciente es mucho mayor, para que esté en mejores condiciones de
decidir si le conviene o0 no someterse a dicha actuaciéon, que no es estrictamente

necesaria para su salud.

En el caso espafiol, la ley define el supuesto de hecho en términos muy amplios al
indicar: “en toda actuacion médica”, por lo que en principio no excluye ninguna. No
obstante, surgen las dudas acerca del alcance de este supuesto factico, pues hay
muchas intervenciones que son en principio poco importantes y tan frecuentes que si
respecto de ellas se impusiera esta exigencia del consentimiento informado se
colapsaria la asistencia sanitaria: es el caso de las prescripciones de tratamientos
farmacologicas, las primeras curas de una herida, la inyeccion antitetanica, los
vendajes, las inmovilizaciones con yeso en caso de esguinces, una limpieza de boca,

etc.
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Asi pues esta claro que la exigencia del consentimiento informado debe ser general,
pero su cumplimiento variard dependiendo de la importancia de la actuacion médica. Si
esta no encierra riesgo, se cumplira con naturalidad, de forma oral, y sin especiales
formalidades. Solo si la actuacion médica supone una intervencion o un procedimiento
invasor, que encierra un riesgo para el paciente, la informacion previa y el
consentimiento deben prestarse de una forma completa y clara que no deje lugar a

duda.

Es para estos ultimos casos, - es decir para la realizacion de un procedimiento
diagnéstico o terapéutico que afecte a su persona y que comporte riesgos importantes,
notorios o considerables —, para los que la ley debiera restringir la exigencia de

consentimiento informado.

Lo que debe pretenderse desde mi punio de vista es reducir la exigencia del
consentimiento informado a aquelios casos en los que la ley especifica lo debiera exigir

en forma escrita.

El consentimiento informado del paciente debe ser revocable, siempre que se haga por
escrito. Es decir que esta revocacién podria darse en cualgquier momento, pudiendo
ocurrir que una vez iniciada la intervencion o el tratamiento no pueda interrumpirse si

no es con riesgo para la vida e integridad fisica del paciente. En esios casos la
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revocacion careceria de eficacia, y constituiria un limite al principio de autonomia,

derivado de lo que podria ser el principio de benevolencia.

3.4 Informacidn previa basica que debe recibir el paciente para que pueda prestar

su consentimiento validamente
3.4.1 Contenido de la informacién
La informacion a que tiene derecho el paciente debe ser completo y continuado,
incluyendo diagnostico, pronostico y alternativas de tratamiento. Ello incluye un
derecho de informaciéon que abarque, siempre que ello resultara posible:
a) Eldiagnostico de la enfermedad o lesiéon que padece,
b) El pronéstico que de su tratamiento puede, normalmente, esperarse;
c) Los riesgos que del mismo, especialmente si es quirargico, pueden derivarse; vy,
En el caso en que los medios de que se disponga en el lugar donde se aplica el
tratamiento puedan resultar insuficientes, debe hacerse constar tal circunstancia, de

manera que, si resultase posible, opte el paciente o sus familiares por el tratamiento en

otro centro médico mas adecuado.
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Asi también, esiimo que debe prescribir ia ley de la maieria que la informacion basica
gue debe suministrarse al paciente, para recabar el consentimiento informado,

previamente a una intervencion o tratamiento, ha de versar sobre:

a) Las consecuencias relevantes o de importancia que ia iniervencion origina con

seguridad;

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personaies o profesionaies del

paciente;

c) Los riesgos probabies en condiciones normaies, conforme a la experiencia y al

estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencién;

d) Las contraindicaciones.

De acuerdo a Ignacio Sancho, " la jurisprudencia, que habiaba de una informacion
completa, ha matizado el alcance de este calificativo respecto de los riesgos de la
intervencion. Indica también que “...existen riesgos previsibles o tipicos, y otros
imprevisibles, porque su actualizacién resulia aleatoria, o generales a ese iipo de
actuacién médica, y por ello son cominmente conocidos y se entienden asumidos por
todos. Ahora bien, esta previsibilidad no puede medirse en estrictos términos de

estadistica, poco imporia ia frecuencia a efectos de la informacién y el tanto por ciento
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y las estadisticas al respecto, si es tal complicacion inherenie a toda intervencion, ya
gue por su inherencia y ser perfectamente conocida debi6 ser manifestada ">

. Personalmente estimo que esta afirmacion se hace frente a la pretension de los
facultativos de quedar eximidos dei deber de informar de riesgos que estadisticamente
acaecen muy de vez en cuando. Sin embargo también estimo que debe generarse toda
vez que los riesgos sean inherentes a la actuacién o intervencién meédica y que estén
relacionados directamente con la intervencion, pues de otro modo, la actualizacion de
estos riesgos no generara responsabilidad médica, a no ser que medie falta de
diligencia.

indica el autor comentado que: “Lo argumentado hasia ahora seria aplicabie con
caracter general para la medicina asistencial, condicionada por la existencia de una
enfermedad o patologia que requiere, en un mayor o menor grado de conveniencia y/o
necesidad, de alguna intervencion o actuacidbn meédica para su diagnostico o
tratamiento. En estos casos la informacion debe versar sobre los riesgos tipicos,
previsibles e importantes, asi como sobre las alternativas. Pero existen otros supuestos
de actuacion meédica, que pueden calificarse de voluntaria o satisfactoria, pues no
responden a la exigencia de curar de una enfermedad o patologia. La cirugia plastica,
la vasectomia o la esterilizacién, son supuestos en que se persigue un resultado, lo que
condiciona no soilamente ei contenido de la obligacion asumida por los facuitativos (de
resultado, en vez de medios), sino también el contenido del deber de informacién. Esta

informacién debe ser mucho mas completa, pues no siendo necesaria la intervenciéon

“  Ibidem, P4g,16.
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para recuperar o mantener la saiud, ei paciente debe ser pienamente consciente dei
riesgo que asume con la intervencién, no sélo del previsible e inherente a la
intervencién concreta a que se somete, sino también del general de cualquier
intervencion hospitalaria. Y también en este caso este contenido esta en funcion del
consentimiento que debe prestarse, entendiéndose que un error o falta de
conocimiento acerca de los riesgos que asume con la intervencion, podrian viciar el

consentimiento.”?*

Manifiesta también el autor en comentario que para ia jurisprudencia, esta informacién
debe ser exhaustiva, es decir, que en la comprension del destinatario, se integre con
los conocimientos suficientes a su alcance para entenderla debidamente, y también ha
de tratarse de informacion suficiente a fin de poder contar con datos claros y precisos
para poder decidir si se somete a la intervencién que el facultativo o los servicios
médicos le proponen.

A dichos requisitos ha de afiadirse que ia informacion, en todo caso, debe ser correcta,
veraz y leal, pues, en definitiva, de este modo se conformara el consentimiento
debidamente informado, el que operara en el ambito de la libertad que es patrimonio
indiscutible de cada persona, a través del principio de autonomia de su voiuntad.

Es decir gue se debe insistir en gue la informacién ha de ser realizada de forma clara y
comprensible para el enfermo o los familiares que deben prestar el consentimiento en

su representacion,

* 1bid, Pag. 17.
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En cuanto a la forma en que ha de prestarse esta informacién, debo dejar anotado que
la exigencia de la constancia escrita de la informacién tiene un mero valor ad

probationem, recayendo la carga de la prueba de la informacion sobre el médico.

Los defectos en esta informacion dan lugar a que de prestarse el consentimiento este
se encuentre viciado, al no conocer el paciente las consecuencias de la intervencion,
los riesgos y las contraindicaciones. Es un consentimiento prestado sin conocimiento

de causa y, por ello, ineficaz. Se trataria de un consentimiento desinformado.

Anotado lo anterior, se manifiesia que: “...la especialidad es la necesidad de transcribir

por escrito el consentimiento, en los siguientes casos:

a) Intervencion quirurgica,;
b) Procedimientos diagnédsticos y terapéuticos invasores; vy,
c) En general, aplicacion de los procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes

de notoria y previsible repercusién negativa sobre la salud del paciente.”

Esta exigencia de forma escrita, al igual que en el caso del deber de informacién, tiene
un valor probatorio, por lo que, siempre que se acredite, el consentimiento prestado de
forma oral sera suficiente aunque se trate de una intervencion quirtrgica para las que la

ley exige consentimiento por escrito.
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CAPITULO IV

4. Aportes del consentimiento derivado

Como ya lo expresara supra, el consentimiento informado constituye un presupuesto y
elemento integrante de la lex artis para llevar a cabo la actividad medica. Es un hecho
incontrovertible que el consentimiento informado es ajeno a la tradicidon médica, que lo
ha desconocido a lo iargo de su historia, si bien ahora constituye un presupuesto
esencial en la relacién médico-paciente, lo que redundara en una significativa mejora

de la calidad asistencial.

Ei consentimiento informado ha llegado a ia medicina desde el derecho y debe ser
considerado como una de las maximas aportaciones que el derecho ha realizado a la
medicina por o menos en los Gltimos tiempos. Hoy constituye una exigencia €tica y un
derecho recieniemente reconocido por las legislaciones de todos ios paises

desarrollados.

El antiguo modelo exigia obediencia y confianza ai médico, Y el medico, por su parte,
debia tener la autoridad suficiente para cumplir con su deber de buscar el maximo

beneficio objetivo del enfermo.
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El antiguo modelo exigia obediencia y confianza al médico, Y el medico, por su parte,
debia tener la autoridad suficiente para cumplir con su deber de buscar el maximo

beneficio objetivo del enfermo.

A este deber se le llama actualmente principio de beneficencia, y constituye la esencia
del modelo paternalista, que importa la bisqueda del bien de otra persona desde un

nivel de preeminencia que permite prescindir de la opinidn de otra persona.

Como ya queddé anotado en los Ultimos arfos este tipo de relacion médico-paciente ha
comenzado a experimentar una transformacion radical. Ahora, el enfermo espera que
se respeten sus derechos y su autonomia para decidir. Y al médico se le pide, sobre
todo, competencia técnica para realizar las aspiraciones y los deseos del enfermo. En
este nuevo modelo autonomista el principio de beneficencia del médico tropieza con las
limitaciones impuestas por el reconocimiento de la autonomia que tiene el enfermo

para decidir sobre sus propios valores.

Actualmente se presenta una relacion de tipo democratica y horizontal, en el que se
pasa de un modelo de moral unico a un modelo pluralista, que respeta los diferentes
codigos morales de cada persona, en donde la dignidad de la persona constituye el
fundamento principal de todo ordenamiento. Precisamente por ello el consentimiento
informado esta catalogado entre los mas importantes derechos humanos.

Hoy en dia los enfermos han hecho prevalecer sus derechos a conocer y poder decidir,

en virtud del principio de autonomia, mediante el cual todo ser humano en uso de
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razon, tiene derecho a la libre eleccion de sus actos, sin presion de ninguna naturaleza,

ni imposiciéon de persona alguna.

4.1 Encuadramiento del rol de los sujetos

El objeto que se pretende incluir en el consentimiento informado es todo lo que se
refiere al tratamiento médico-quirtrgico ajustado a la ley sobre el ejercicio de una
profesion, incluyendo todos los riesgos inherentes a dicho proceso. Obviamente que
jamas podra incluirse un resultado certero de la evolucién del paciente, pues le esta

expresamente prohibido a los profesionales de la salud asegurar resultados.

El médico si debera informar al paciente de todas aquellas circunstancias que puedan
incidir de forma razonable en la decisidon a adoptar por los mismos, por lo que debera
informarie sobre ios medios y el fin de tratamiento médico, indicando el diagnéstico de
su proceso, su prondstico. Es importante informar al paciente todos los riesgos a los

que se expone, detallando con precision las posibilidades de resultados insatisfactorios.

El alcance de la informacion debida al paciente es gradual, variable, en cada caso y

dependen de diversos factores, capacidad de comprension y cultura meédica del

paciente, deseos de informacidn expresado por él, niveles de riesgo que entrane el
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tratamiento, efectos colaterales que la informacion pueda provocar en el paciente,

necesidad de tratamiento, etc.

Asimismo en aquellos casos en que el paciente se encuentra en una situacion en la
que existen varios métodos de tratamiento, deberan informarse las distintas alternativas
de tratamiento. En este sentido, se ha dicho que el médico no siempre determinara cual
es la mejor alternativa para un determinado paciente, por cuanto las personas poseen
valores y objetivos que no siempre son coincidentes, en el sentido de que la eleccion
no sera indefectiblemente aquelia que maximice la salud, sino la que promueve el
maximo bienestar dentro de la escala de valores individual de cada persona, en tal
forma que habra casos en los que tratamiento y no tratamiento podran considerarse

alternativas aceptables y validas, en funcién del proyecto vital de cada persona.

Un ejemplo de lo manifestado anteriormente y facilmente de comprender es el caso
tipico en el que médico traumatdlogo le aconseja a un paciente la conveniencia de
realizar una intervencion quirtrgica por un esguince de tobiilo; pero a su vez el paciente
no desea operarse y prefiere rehabilitarlo y fortalecer la zona, por temor a no obtener

un buen resultado tras la operacion.

Por todo elio, siempre es importantisimo que el profesional al brindar la informacion,
evalle distintos factores de caracter subjetivo y objetivo al momento de determinar el
contenido del consentimiento. Entre los factores subjetivos estaran el nivel cultural del

paciente, su profesion, su edad, su situacion familiar, etc. Por otro lado, como factores
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objetivos se incluirian ia necesidad de realizar el tratamiento, los riegos por no
realizarlos, la gravedad de la enfermedad, las distintas molestias y efectos secundarios

posibles, incluidos ios derivados de no hacer el tratamiento, etc.

Manifestado lo anteriormente anotado, puedo indicar que los datos que debe contener

un consentimiento informado, deberian ser:

a. Datos del paciente que recibe la informacion;

b. Datos del médico que brinda la informacion;

¢. Datos suficientes sobre la enfermedad, operacion o tratamiento a seguir;

d. Detallar en forma clara y precisa los riesgos que pueden presentarse, ya sean ios
tipicos como los eventuales;

e. Indicar las molestias previsibles;

f. Anotar los distintos procedimientos alternativos existentes para tratar el
padecimiento;

g. Detallar los beneficios que se esperan y los efectos esperados de no hacer nada;

h. Comunicarle al paciente Ia posibilidad que tiene de cambiar de opinion en cualquier
momento;

i. Declaracion del paciente expresando su consentimiento y satisfaccion con la

informacion que se le brinda.

Ahora bien, existen ciertos limites en la informacion que el médico le brinda al paciente

y que muchas veces crea un conflictc de intereses entre el principio de
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autodeterminacion que entrafia el consentimiento informado, y la vida o la integridad

fisica por otro.

En nuestro pals, se tiene por costumbre ocultar al paciente la informacion referida a un
mal incurable gue pueda padecer, o al menos se deforma la verdad o se impone al

asistido la revelacion de estado con la mayor circunspeccién, segun las circunstancias.

Parece razonable que el médico pueda omitir la totalidad de la verdad o que puede
atenuarla en aquellos caos en que el paciente no se encuentre en condiciones
psiquicas adecuadas para conocer la gravedad de su enfermedad. Ante esta situacion,
cabe hacerse ia pregunta: ;Tiene el profesional un campo de discrecionalidad, sin
perjuicio de que debe revelar a los parientes del enfermo los detalles sobre el real

estado de éste?

Existen distintas situaciones en las que la intervencion del médico debe hacerse con
suma urgencia, sin demoras, por el peligro a ocasionar lesiones irreversibles o incluso
peligrar la propia vida del paciente, no existiendo posibilidades de avisar tampoco a los
familiares, Este caso se lo conoce como privilegio terapéutico. El profesional se
encuentra eximido de cumplir con el deber de informacién y puede actuar en la
emergencia hasta regularizar la salud del paciente. Por supuesto que una vez que la
salud del mismo se encuentre rehabilitada o normalizada, el profesional debera

informar al paciente y a sus familiares respecto de lo sucedido.
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Tradicionalmente en nuestro pais, este privilegio abarca a la mayoria de los pacientes,
para lo cual hay que tener presente gue la frecuencia con la que un medico invoca este
privilegio depende de su propio grado de paternalismo. En el momento actual este
privilegio no debe ser utilizado sistematicamente y sélo puede ser invocado en cada
caso con una justificacion particular. El llamado privilegio terapéutico debe evaluarse
con sumo cuidado ya que puede propiciar a que cualquier situacion de emergencia

quiera ser amparada bajo la figura de tal privilegio.

También existen ciertos limites o excepciones en la obtencion dei consentimiento
informado, en los casos de pronostico terminal del paciente, esto es cuando no hay
posibilidades de curacion. En tales condiciones pereceria una crueldad decir la verdad

al enfermo.

En definitiva, el pronostico fatal no constituye por si mismo moiivo suficiente para
ocultar informacion; pero debe reconocerse que siempre aparecen excepciones de
dificiles contorno, que pueden legitimar al médico para no informar plenamente al

paciente, o para proporcionarie una informacion gradual atenuada.

Otro tema diferente seria el caso en que el enfermo padezca de una grave enfermedad,;
pero aun en esta circunstancia tiene alguna oportunidad de salir adelante. Por supuesto
que ello dependera no sélo de la evolucion fisica que tenga el paciente sino de su
evolucién psiquica, de su actitud frente a la adversidad. Es evidente que no todo puede

decirse al paciente; dependerd de quien se trate, en que momento se le informe y de
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gué tipo de mal se trate. No se puede olvidar que una informacion excesivamente
exhaustiva, puede producir en el paciente un efecto adverso en lugar de un beneficio.
De cualquier manera, el médico siempre ha de brindar la informacion a los familiares
del paciente. Quienes se encuentran legitimados para obtener toda la informacion

cuando el paciente no se encuentre en condiciones de recibirla.

Finalmente, debe tenerse en cuenta que el consentimiento del paciente puede ser
retirado en cualquier momento, y que su decisidon debe respetarse una vez que ha sido
completamente informado de sus consecuencias. Esta es una norma internacional ya
ampliamente arraigada: nadie puede, en principio, ser forzado a someterse a una
intervencién sin su consentimiento. Los seres humanos, por lo tanto, deben ser
capaces de dar o negar libremente su consentimiento a cualquier intervencion sobre su
persona. Esta regla deja clara la autonomia del paciente en su relacion con los
profesionales de la salud y restringe el enfoque paternalista que podria ignorar el

deceso del paciente.

4.2- El consentimiento médico informado dentro de la investigacion cientifica

El consentimiento informado es un aspecto importante dentro de la investigacion

cientifica, ya que las personas pueden ser violentadas, intimidadas o coaccionadas al

ser sometidas contra su voluntad a proyectos de investigacion cientifica.
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La comunidad internacional amparada en los derechos humanos, tales como, la
inviolabilidad de la vida humana, la libertad, la dignidad, la prohibicién de tratos crueles
y degradantes, ha permitido expresamente a la comunidad cientifica realizar
investigacion cientifica con seres humanos dentro de un marco juridico que no
menoscabe en forma alguna la vida, la salud y la autodeterminacion del sujeto que

participa en el mismo.

Uno de los presupuestos esenciales dentro de la investigacién cientifica es el
consentimiento del paciente, el cual debe ser otorgado de forma libre, clara,
espontanea, voluntaria y consciente, una vez que el médico le haya informado la

naturaleza de la intervencion, con sus riesgos y beneficios.

La naturaleza juridica del acto se encuentra regida por la materia contractual, por lo
que los contratos de servicios médicos se perfeccionan con el consentimiento de las
partes. De ahi que, el médico que no informa al paciente, o bien, cuando no obtiene el
consentimiento idéneo del paciente, estd asumiendo los riesgos o consecuencias

directas o indirectas del acto médico no consentido.

Dentro de la normativa que respalda la investigacion cientifica, encontramos el Cddigo
de Nuremberg, la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial,
Declaraciones y Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacion
Biomédica en Seres Humanos, la Declaracion Universal de Derechos Humanos, la

Declaracion de Lisboa de la Asociacién Médica Mundial Sobre los Derechos del
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Paciente, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, el Pacto Internacional

de Derechos Civiles y Politicos, la Declaracion Americana de los Derechos y Deberes
del Hombre, la Convencion Americana Sobre Derechos Humanos, la Constitucion

Politica y otras leyes ordinarias del pais.

4.2.1 - Codigo de Nuremberg

Establece que el consentimiento voluntario del sujeto humano es esencial en los
proyectos de investigacion cientifica. La persona implicada debe tener capacidad legal
para dar su consentimiento libremente, sin encontrarse sometida a algin elemento de
fuerza, fraude, engafio, coaccion o algln otro factor coercitivo o coactivo; para lo cudl
debe tener suficiente conocimiento y comprension de la investigacién en sus distintos

aspectos, para que pueda tomar una decision consciente.

Por lo que previo a tomar su decision se le debe explicar la naturaleza, duracion y
propdsito del mismo, el método y las formas mediante las cuales se llevara a cabo,
todos los inconvenientes y riesgos que pueden presentarse, y los efectos sobre su

salud o persona que puedan derivarse de su participacién en el experimento.

El deber y la responsabilidad de determinar la calidad del consentimiento, 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 impunidad a otra persona.
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Por lo que previo a tomar su decision se le debe explicar la naturaleza, duracion y
propésito del mismo, el método y las formas mediante las cuales se llevara a cabo,
todos los inconvenientes y riesgos que pueden presentarse, y los efectos sobre su

salud o persona que puedan derivarse de su participacion en el experimento.

El deber y la responsabilidad de determinar la calidad del consentimiento, 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 impunidad a otra persona.

En cualquier momento durante el curso del experimento, el cientifico que lo realice
debe estar preparado para interrumpirlo, si tiene razones para creer, en el ejercicio de
su buena fe, habilidad técnica y juicio cuidadoso, que la continuacion del experimento

puede provocar lesion, incapacidad o muerte al sujeto en experimentacion.

4.2 2- Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial (principios éticos para

las investigaciones médicas en seres humanos)

El médico debe asegurarse de que el paciente tome libremente la decision de participar
en el proyecto de investigacion. En caso de que exista una relacion de dependencia, el
consentimiento informado, debe ser obtenido por otro médico bien informado que no

participe en la investigacion y que no tenga nada que ver con aquella relacion.
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En caso de que la persona sea legalmente incapaz o inhabil fisica o mentalmente para
otorgar el consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el

consentimiento informado del representante legal, de acuerdo con la ley vigente.

Estos grupos no deben ser inciuidos en la investigacion, a menos que ésta sea
necesaria para promover la salud de la poblacion representada y esta investigacion no

pueda realizarse en personas legalmente capaces.

Establece este instrumento 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 asentimiento a
participar o no en la investigacion, el investigador debe obtenerlo, ademas del

consentimiento del representante iegal.

También establece que la investigacion en individuos de los que no se puede obtener
consentimiento, incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar sélo si la
condicién fisica o mental que impide obtener el consentimiento informado es una
caracteristica necesaria de la poblacion investigada. Las razones especificas por las
que se utilizan en la investigacion participantes que no pueden otorgar su
consentimiento informado, deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se

presenta para consideracion y aprobacion del comité de evaluacion.
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El médico debe informar cabalmente al paciente, los aspectos de la atencién que
tienen relaciéon con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una

investigacion, nunca debe perturbar la relacion médico-paciente.

Cuando los métodos preventivos, diagnosticos o terapéuticos disponibles, han
resultado ineficaces en la atencién de un enfermo, el médico, con el consentimiento
informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos preventivos, diagnosticos
y terapéuticos nuevos o no probados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar
la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posible, tales medidas
deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa

informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, publicada.

4.2.3- Declaraciones y pautas éticas internacionales para la investigacion y

experimentacion biomédica en seres humanos

Como resultado de la colaboracién en el campo de la ética de la investigacion entre la
Organizacion Mundial de la Salud y el Consejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas, este Ultimo publicé en mil novecientos ochenta y dos el
documento denominado Propuesta de Pautas Internacionales para la Investigaciéon
Biomédica en Seres Humanos. El objetivo de este documento era indicar cédmo podrian
aplicarse eficazmente los principios éticos fundamentales que guian la investigacién
biomédica en seres humanos, tal como se establece en la Declaracion de Helsinki de la

Asociacion Médica Mundial, especialmente en los paises en desarrollo, teniendo en
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consideracion su cultura, sus circunstancias socioeconomicas, sus leyes nacionales y

sus disposiciones ejecutivas y administrativas.

Las Pautas se distribuyeron a ios ministerios de salud, consejos medicos de
investigacion, facultades de medicina, organizaciones no gubernamentales, compariias

farmacéuticas que hacen investigacion, otras entidades interesadas y revistas médicas.

Se recibieron de diversas fuentes comentarios sobre las pautas y sugerencias de
enmiendas, El Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
ademas llevd a cabo una encuesta, en la que estuvieron debidamente representados
los paises en desarrollo y las seis regiones de la Organizacion Mundial de la Salud. Las
respuestas indicaron que los cientificos biomédicos de muchos paises agradecian la
orientacion ética proporcionada por las pautas, especialmente en cuanto a asegurar la
validez del consentimiento informado y proteger de otras formas los derechos y el
bienestar de las personas objeto de experimentacién cientifica; sugirieron también

diversos aspectos susceptibles de enmiendas y revision.

En los anos siguientes, se hizo evidentie que varios paises en desarrollo encontraron
utiles las pautas para establecer sus propios mecanismos de evaluacion ética de
proyectos de investigacién biomédica, pero hallaron que era necesario efectuar ciertos

cambios de orientacién. Cito a continuacién el contenido de las pautas referidas:
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“Pauta 1: Consentimiento informado: En todos los casos de investigacion biomédica
realizada en seres humanos, el investigador debe obtener el consentimiento informado
de quien presumiblemente participara en la investigacion; en el caso de una persona
que no sea capaz de dar un consentimiento informado, el investigador debe obtener el

consentimiento por poder de un representante debidamente autorizado.

Pauta 2: informacion esencial para los posibles participantes en una investigacion:
Antes de solicitar el consentimiento de una persona para su participacién en una
investigacion, el investigador debe proporcionarle la siguiente informacion, en un

lenguaje que esa persona sea capaz de entender:

a) Que se invita a cada persona a ser participante de una investigacion, y los objetivos

y métodos de la investigacion;

b) La duracioén prevista de la participacion de la persona;

c) Los beneficios que razonablemente podrian preverse a favor del participante o de

otras personas, como resultado de la investigacion;

d) Todo riesgo o molestia previsible que pueda afectar a la persona, asociado con su
participacién en la investigacion; todo otro procedimiento o tratamiento que pudiese
ser tan ventajoso para el participante como el procedimiento o tratamiento que se

somete a prueba;



e) La medida en que se mantendra la confidencialidad de los archivos en los que se
identifique al participante;
f) El grado de responsabilidad que pueda caberle al investigador en cuanto a

proporcionar atencion médica al participante;

g) Que se ofrecerad terapia gratuita en caso de lesiones de tipo especifico,

relacionadas con la investigacion;

h) Si se indemnizara al participante 6 a su familia 6 4 parssnas dapandiantas daf

mismo, en caso de invalidez o muerte como resultado de dichas lesiones;
i) Que la persona es libre de negarse a participar y tendra ia libertad de retirarse de la
investigacion en cualguier momento, sin sancion o pérdida de beneficios a los

cuales en otras circunstancias tendria derecho.

Pauta 3: Obligaciones de los investigadores con respecto al consentimiento informado:

El investigador tiene el deber de:

a) Comunicar al posible participante toda la informacion necesaria para que otorgue un

consentimiento debidamente informado;
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b) Dar al posible participante una oportunidad plena de hacer preguntas, y estimulario

a que lo haga;

c) Excluir la posibilidad de un engafo injustificado, de una influencia indebida o de

intimidacién;

d) Procurar el consentimiento sblo después de que el posible participante tenga un
conocimiento suficiente de los hechos pertinentes y de las consecuencias de su

participacion, y haya tenido suficiente oportunidad de considerar su participacion,

e) Como regla general, obtener de cada posible participante un formulario firmado

como prueba de su consentimiento informado;

f) Renovar el consentimiento informado de cada participante si ocurren cambios

importantes de las condiciones o procedimientos de la investigacion.

Pauta 4: Incentivos a participar: Se puede pagar a los participanies por las molestias
sufridas y el tiempo empleado, y se les debe rembolsar los gastos en que puedan
haber incurrido en relacién con su participacion en actividades de la investigacion;
pueden también recibir servicios médicos 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 investigaciéon — incentivos indebidos — Todos los pagos,
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reembolsos y servicios médicos que se proporcione a Ios participantes en una

investigacion, deben ser aprobados por un comité de ética.

Pauta 5: Investigacion en la que participen nifios. Antes de emprender una

investigacion en la que participaran nifios, el investigador debe asegurar lo siguiente:

a) No se hara participar a nifilos en una investigacion que podria perfectamente

realizarse en adultos;

b) El proposito de la investigacion es obtener conocimientos pertinentes de las

necesidades de salud de los nifios;

c) Uno de los padres o tutor legal de cada nifio debe haber otorgado su

consentimiento en calidad de apoderado;

d) El conseniimienio de cada nifio debera ser obtenido en la medida de su capacidad;

e) La negativa del niflo a participar en actividades de investigacion debe siempre

respetarse, a menos que, segun el protocolo de la investigacion, el nific reciba

terapia para la cual no hay una alternativa aceptable desde el punto de vista

meédico;
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f) El riesgo que representan las intervenciones cuyo objetivo no es beneficiar al nifio

es bajo y proporcional a la importancia de los conocimientos que se obtendran,;

g) Es probable que las intervenciones cuyo objetivo es proporcionar un beneficio
terapéutico, sean al menos tan ventajosos para el nific como cualquier otra

alternativa que exista.

Pauta 6: Investigacion en la que participen personas con trastornos mentales o
conductuales. Antes de emprender una investigacion en la que se contemple la
participacién de personas con trastornos mentales o conductuales y, por lo tanto, no
estén en condiciones de otorgar un consentimiento debidamente informado, el

investigador debe cerciorarse de lo siguiente:

a) Esas personas no participaran en actividades de investigacion que podrian
igualmente llevarse a cabo en personas en plena posesion de sus facultades

meniales;

b) El proposito de la investigacion es obtener conocimientos pertinentes a las

necesidades de salud de las personas con trastornos mentales o conductuales;

c) Que se obtenga el consentimiento de cada participante en la medida de su
capacidad, y que siempre se respete la negativa de un posible participante de tomar

parte en una investigacion no clinica;
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d) En el caso de participanies legalmente incompetentes, debe obtenerse el
consentimiento informado del tutor legal u otra persona debidamente autorizada;

e) El grado de riesgo atribuido a los procedimientos cuyo objetivo no sea beneficiar al
participante es bajo y proporcional a la importancia de los conocimientos que se

obtendran;

fy Es probabie que los procedimientos cuyo objetivo es proporcionar un beneficio
terapéutico, sean al menos tan ventajosos para la persona como cualquier ofra

opcioén.

Pauta 7: Investigacion en ia que pariicipen personas que estén en prision. A los presos
gravemente enfermos o en peligro de enfermar gravemente, no se les debe negar en
forma arbitraria el acceso a medicamentos, vacunas u otros elementos de investigacion

que representen una buena perspectiva de beneficio terapeutico o preventivo.

Pauta 8: Investigacibn en la que participen personas de comunidades
subdesarrolladas. Antes de emprender una investigaciéon en la que participen personas
de comunidades subdesarrolladas, ya sea en paises en desarrollo o desarrollados, el

investigador debe asegurarse de Io siguienie:




a) Por regla general, no se hara participar a personas de comunidades
subdesarrolladas en ensayos que pudiesen realizarse razonablemente bien en

comunidades desarrolladas;

b) La investigacion debe ser adecuada a las necesidades de saiud y a las prioridades

de la comunidad en la que se lleve a cabo;

c) Se haran todos los esfuerzos necesarios para garantizar el imperativo ético de que

el consentimiento de las personas debe ser informado;

d) Los protocolos de investigacion deben haber sido examinados y aprobados por un
comité de evaluacion ética que cuente entre sus miembros o consultores a
personas que estén cabalmente familiarizadas con las costumbres y tradiciones de

la comunidad.

Pauta 9: Consentimiento informado en el caso de estudios epidemiolégicos. Con
respecto a diversos tipos de investigacion epidemiologica, el consentimiento informado
individual es impracticable o desaconsejable. En esos casos, el comité de evaluacion
etica debe determinar si es éticamenie aceptable proceder sin el consentimiento
informado y si las medidas tomadas por el investigador son adecuadas para proteger la
seguridad y respetar la vida privada de los participantes en la investigacién, asi como

para mantener la confidencialidad de los datos.
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Pauta 10: Distribucion equitativa de los costos y los beneficios. Las personas o
comunidades a las que se invitara a participar en actividades de investigacion, deben
seleccionarse de tal manera que exista una distribucion equitativa de los costos y los
beneficios de la investigacion. Se requiere una justificacion especial para invitar a
personas vulnerables y, si se las selecciona, se deben aplicar con particular control,

medidas para proteger sus derechos y bienestar.

Pauta 11: Mujeres embarazadas o que amamantan, como participantes en actividades
de investigacion. Las mujeres embarazadas o que amamantan no deben, bajo ninguna
circunstancia, participar en actividades de investigacion no clinicas, a menos que la
investigacion involucre un riesgo minimo para el feto o el lactante y el objeto del estudio
sea obtener nuevos conocimientos acerca del embarazo o de la lactancia. Como regla
general, las mujeres embarazadas o que amamantan no deben participar en ningun
tipo de ensayo clinico, excepto en aquellos destinados a proteger o fomentar ia saiud
de ellas o del feto o lactante, y sélo si se tratare de un ensayo en que las mujeres que

no estén embarazadas y que no amamantan, no serian participantes adecuados.

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, como
observaciones a estas pautas indica que se admite la omisién del consentimiento del
investigado, cuando estamos en presencia de un riesgo minimo, solicitud que deben
presentar los investigadores ante el comité de evaluacion ética, la cual, en definitiva,

procedera o no a autorizar la gestion.

78



Que durante el proceso de investigacion, el paciente sera informado, por parte del
equipo de investigacidén, quienes deben transmitir la informacién al paciente
dependiendo de la madurez, inteligencia, instruccién y racionalidad del posible
participante, a fin de asegurarse que éste ha entendido satisfactoriamente la

informacién. Ademas, se le debe indicar los riesgos derivados de la investigacion.

El participanie puede dar a entender su consentimiento mediante actos voluntarios,
expresar su consentimiento en forma oral o firmar un formulario de consentimiento.
Como regla general, la persona debe firmar un formulario de consentimiento o, en caso
de incapacidad, debe hacerlo un tutor legal u otro representante debidamente
autorizado. El comité de ética puede aprobar el desistimiento del requisito de un
formulario de consentimiento firmado, si la investigacién no representa mas que un
riesgo minimo y si los procedimienios gue se utilizaran son solamente aguelios para los
cuales habitualmente no se exigen, fuera del ambito de la investigacion, formularios de
consentimiento firmados. Puede también aprobarse el desistimiento cuando la
existencia de un consentimiento firmado constituya una amenaza injustificada a la

confidencialidad de los participantes.

El consentimiento inicial debe renovarse cuando ocurren cambios importantes en las
condiciones o en los procedimientos de la investigacion. Por ejemplo, puede haber
surgido nueva informacién, ya sea proveniente del estudio o fuera de él, sobre los
riesgos o beneficios de las terapias que se someten a prueba o sobre las aiternativas a

dichas terapias.
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Debe procurarse la buena disposicion del nifio a cooperar en la investigacion de
enfermedades de la nifiez y afecciones después de que se le haya informado, en la
medida en que su madurez e inteligencia lo permitan. Dicho asentimiento es
insuficiente para permitir la participacion en una investigacion, salvo que lo
complemente el consentimiento de un apoderado: uno de los padres, tutor legal u otro

representante debidamente autorizado.

La objecion de un nifio a participar en una investigacion debe respetarse siempre,
incluso si uno de los padres otorga un consentimiento en calidad de apoderado, a
menos que segun el protocolo de la investigacion se proporcione al nifio terapia para la
cual no hay una alternativa médica aceptabie; en tal caso, los padres o tutores pueden
ser debidamente autorizados a hacer caso omiso de las objeciones del nifio, sobre todo

si éste es muy pequefio o inmaduro.

Los padres o tutor que otorguen su consentimiento, en calidad de apoderados, para
gue un nifio participe en una investigacion, deben recibir la oportunidad de observar la
investigacidn a medida que se desarrolla; de este modo, podran retirar al nifio si

deciden que es lo mas conveniente para el menor.

Las personas con trastornos mentales o conductuaies pueden no tener la capacidad de
otorgar un consentimiento suficientemente informado. Debe procurarse la cooperacion

voluntaria de estos participantes en la medida en que lo permita su estado mental;
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siempre debe respetarse toda objecion suya a tomar parte en una investigacion no
clinica.

Cuando se pueda predecir, dentro de iimites razonables, que una persona competente
perdera la capacidad de tomar decisiones validas en cuanto a recibir atencion médica,
como es el caso de las manifestaciones iniciales del mal de Alzheimer, se puede pedir
a esa persona que estipule las condiciones, si las hay, segun las cuales eila consentiria
participar en una investigaciéon, cuando no esté en condiciones de comunicarse, Yy
designar a una persona que otorgara el consentimiento en su nombre, de conformidad

con los deseos expresados previamente por el participante.

La participacion de presos, en forma voluntaria, en investigaciones biomeédicas, se
permite en muy pocos paises y, aln asi es una practica controvertida. Quienes abogan
por permitir a los presos participar en una investigacion, sostienen que ellos constituyen
un grupo especialmente adecuado, en el sentido de que viven en un medio fisico y
psicoldgico uniforme; los que se oponen, alegan que el consentimiento de las personas
en prision no puede ser valido, por cuanto esta influido por la esperanza de una

recompensa u otras expectativas, como una libertad condicional en breve plazo.

En los casos de estudios epidemioiégicos que impliquen el contacto personal entre los
investigadores y los participantes, debe aplicarse los requisitos generales para el
consentimiento informado.

La naturaleza infecciosa del VIH/SIDA y el hecho de que esta enfermedad ponga en

peligro la vida de las personas, no justifica la suspensiéon del derecho de los
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participantes en la investigacion a un consentimiento informado, a participar.
voluntariamente en al estudio o retirarse del mismo, o a la proteccion de la
confidencialidad.

La exclusion de mujeres que potencialmente podrian embarazarse, se justifica en
indicios o sospechas de que un medicamento o vacuna especifica es mutagénica o
teratogénica. Se ha excluido a las mujeres premenopausicas de participar en muchas
actividades de investigacion, en caso de que los cambios fisiologicos complicaran la
interpretacion de los datos derivados de la ésta.

A las mujeres que padecen una enfermedad grave o que estan en riesgo de contraerla,
no se les debe privar de la oportunidad de una terapia experimental, cuando no hay
mejores alternativas, aunque no sean ellas mismas quienes otorguen el

consentimiento.
4.2 4- Declaracion Universal de Derechos Humanos

Dispone la supremacia del derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de la
persona. Ademas recalca la prohibicion absoluta de someter a una persona a alguna
forma de esclavitud, torturas, tratos crueles, inhumanos o degradantes. Por lo que, en
el caso de la investigacion cientifica, se admite su realizaciéon siempre y cuando se
respete la vida del investigado, que el participante consienta libremente someterse al

estudio y que no exista ningun trato discriminatorio, o ponga en peligro su salud.
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4.2 5- Declaracién de Lisboa de la Asociacion Médica Mundial sobre los Derechos del 7"

Paciente

La declaracién dispone el derecho a la autodeterminacion del paciente, a tomar
decisiones libremente en relacién con su persona, de ahi la exigencia de que el medico

informe al paciente sobre los riegos y las consecuencias de su decision.

Destaca la premisa de que el paciente tiene derecho a negarse a participar en la

investigacion o ensefianza de la medicina.

4.2 6- Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos

El Articulo siete sefiala expresamente que ninguna persona sera sometida a torturas ni
a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En particular, nadie sera sometido,
sin su libre consentimiento, a experimentos médicos o cientificos.

4.2.7- Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre

En los Articulos 4 y 28 28, se dispone que toda persona tiene derecho a la libertad de
investigacion, de opinién y de expresién y difusion del pensamiento, por cualquier

medio. Restringe dicha actuacion a la seguridad de las personas y por las justas

exigencias del bienestar general.
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4.2 .8- Convencion Americana Sobre Derechos Humanos

El Articulo cinco establece que “'toda persona tiene derecho a que se respete su

integridad fisica, psiquica y moral. Sostiene que ninguna persona debe ser sometida a

torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. Toda persona privada

de libertad sera tratada con el respeto debido a la dignidad inherente al ser humano™.

4.2 .9- Constitucién Politica de la Republica de Guatemala

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala inicialmente establece en su

Articulo 19, “que el sistema penitenciario debe cumplir con algunas normas minimas,

dentro de las cuales destaca que los reclusos no deben ser sometidos a experimentos
cientificos’”. Mas adelante establece el Articulo 93 que el goce de la salud es derecho
fundamental del ser humano, sin discriminacion alguna. En este sentido la Corte de
Constitucionalidad en sentencia de fecha dieciséis de febrero del afio 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 vivir con dignidad...”
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1.

CONCLUSIONES

El consentimiento informado favorece la comprensiéon del procedimiento propuesto,
decir en qué consiste, las alternativas posibles, la oportunidad y los resuitados
esperados, con beneficios, secuelas y riesgos, con el fin de llegar a una decision, ya

sea de eleccidn, de aceptacién o de rechazo.

El consentimiento médico informado, satisface tres requerimientos que son:
Informacién adecuada, no utilizar coaccién y total competencia del paciente para

consentir o rechazar.

El consentimiento informado ha llegado a la practica médica, desde que es
considerado como una de las maximas aportaciones que la legislacion penal ha
realizado, evitando de esta forma la omisién o comisidn de una mala praxis del

médico que tiene la responsabilidad del tratamiento del paciente.

No se exonera al médico de la responsabilidad en que incurra al efectuar una mala

praxis, en relacion a la informacion a que todo paciente tiene derecho.
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RECOMENDACIONES

1. Corresponde al Organismo Ejecutivo, presentar la iniciativa legal al Congreso de

2.

la Republica de Guatemala en donde se propongan las reformas al Codigo de
Salud, que regulen lo relativo a la obligatoriedad del profesional de la medicina a
informar de manera coherente y completa al paciente sobre las alternativas
posibles, la oportunidad y los resultados esperados, con beneficios, secuelas y
riesgos, con el fin de llegar a una decision, ya sea de eleccion, de aceptacion o

de rechazo.

A través del Organismo Ejecutivo, se debe propiciar la iniciativa legal al
Congreso de la Republica de Guatemala en donde se propongan las reformas al
Cddigo Penal en donde se sancione el ejercicio médico que no cumpla con
informar de manera adecuada y el uso de la coaccion en el paciente, con el

proposito de obtener el consentimiento médico informado.

Por medio del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, divulgar de
manera apropiada y suficiente el derecho de los pacientes a otorgar un
consentimiento informado, el cual desde el punto de vista del derecho
garantizara a los mismos sus reclamaciones posteriores en caso de ser

necesarias.
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4. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, como ente institucional le =
compete divulgar de manera apropiada y suficiente el derecho de los pacientes a
suscribir un documento en el que se contenga su consentimiento informado, para

efectos de reclamo por mala practica médica.
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