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INTRODUCCION

La constante evolucion juridica ha llevado a un aumento considerable
de los derechos humanos fundamentales. En el ambito de las ciencias de la
salud, éste desarrollo ha repercutido de varias maneras, asi por ejemplo: a)
impulsando el desarrollo de las autorizaciones de los enfermos, b)
potenciando la bioética, y c¢) poniendo en crisis el modelo tradicional

paternalista.

Hoy en dia la dignidad de la persona resulta indiscutible y es
fundamento de todo el ordenamiento. Su reconocimiento es expreso en
todas las leyes supremas de ello se deriva que el derecho al consentimiento

informado esté catalogado entre los mas importantes derechos humanos.

El consentimiento informado en la transfusion sanguinea y las
alternativas médicas en pacientes programados para procedimientos
quirargicos son una salida legal cuando el paciente no desea ser
transfundido y se encuentra latente la necesidad de transfundir sangre, es
decir que el consentimiento informado y las alternativas médicas a la
transfusion sanguinea han sido adoptados como una forma donde el
paciente puede expresar su personalidad juridica en su mas amplio aspecto
y comprenden por un lado la libre disposicidon de la autonomia de la voluntad
y por otro el uso sistematico de estrategias clinicas adecuadas para el
tratamiento de la hemorragia y la anemia y por otro lado deja una laguna
legal ya que aun no ha sido regulado dentro de la legislacién guatemalteca y
el paciente no puede decidir si es o no transfundido, hecho que genera
desigualdad de derechos entre los pacientes que son transfundidos con su
propia voluntad y los pacientes que son transfundidos en contra de su

voluntad.

(1)



Viéndolo desde otro punto de vista se dice que la transfusior
sanguinea es un acto médico, razon por la cual los profesionales de la salud
deben estar al frente de los procedimientos transfusionales que se lleven a
cabo desde luego este acto médico debe ser lo suficientemente conocido por
el paciente para que libremente y en ejercicio de sus derechos a la
autonomia y a la libre expresiéon de la personalidad, decida si se somete o no
al tratamiento propuesto, de ahi el deber juridico del médico de informar
todos los aspectos relevantes del acto. Este deber juridico de informar debe
cumplirse de forma clara y completa, es decir, el médico debe brindarle al
paciente una informacién de calidad, en términos entendibles para que éste
pueda decidir si es 0 no transfundido para optar a las alternativas médicas a
la transfusién sanguinea y no encontrarse el paciente en una situacion de

desventaja legal.

Es importante manifestar que en la sociedad guatemalteca se
encuentra una gran cantidad de personas que no desean ser transfundidas
por cuestiones religiosas o personales, sin embargo a estos pacientes se les
coacciona a manera que de una u otra forma acepten el tratamiento médico

expuesto por el galeno.

Todo vejamen hecho al paciente se hace aun estando en su sano
juicio pues le es sometido a transfusiones sanguineas en contra de su
voluntad violando el principio de libertad de accion y el derecho a la salud,
establecidos en la Constituciéon de la Republica de Guatemala, y bajo
condicién de no recibirla no ser tratados como pacientes regulares y reciben
discriminaciones de parte del personal galeno, a pesar que el principio
constitucional del derecho a la salud establece que “El goce de la salud es

un derecho fundamental del ser humano, sin discriminacién alguna.”

En razon de lo expuesto resulta necesario al actualizar los estudios

sobre el consentimiento informado dirigido a la transfusion sanguinea en

(ii)



pacientes programados para procedimientos quirurgicos en Guatemala, para
conocer, de nueva cuenta, cuales son los posibles motivos por los cuales los
meédicos someten a los pacientes a tratamientos con sangre sin buscar una
alternativa médica cuando el paciente se niega a recibir una transfusion
sanguinea y con ello iniciar un proceso que permita, que los médicos tomen
conciencia y acepten cualquier decisién del paciente a manera de encontrar

una solucién a la decision negativa de aceptar sangre.

En si la presente exposicion se refiere a la busqueda del
consentimiento informado en la practica médica dirigido a la transfusion
sanguinea en pacientes programados para procedimientos quirurgicos en
Guatemala. El estudio abarca cuatro capitulos, relacionandose el capitulo
uno con el tema del consentimiento informado en sus distintas formas de

expresarlo incluyendo sus generalidades.

El capitulo dos se refiere a las alternativas médicas a la transfusion
sanguinea como una forma de no afectar la sensibilidad del paciente quien

se encuentra en estado consciente pero enfermo.

En el capitulo tres se relaciona lo relativo a la regulacion existente
sobre los bancos de sangre en Guatemala, con ello se busca establecer que
el legislador no tomo en cuenta al consentimiento informado como una forma
en la que el paciente puede expresar su voluntad en cuanto al tratamiento

con sangre, no asi en la legislacién internacional.

Y por ultimo en el capitulo cuatro se hace un analisis sobre el
consentimiento informado en la practica médica dirigido a la transfusion
sanguinea en pacientes programados para procedimientos quirurgicos en
Guatemala, cuales podrian ser sus momentos de aplicacién, en que casos,
como se puede documentar el consentimiento informado en el expediente

del paciente y cual es la forma legal que deberia de darsele, tomando en

(iii)



cuenta los casos especiales en los que debe transfundirse como une

necesidad imperante.

Se pretende que la investigacion que se realiza sobre el
consentimiento informado en la practica médica dirigido a la transfusion
sanguinea en pacientes programados para procedimientos quirurgicos en
Guatemala, logre cuando menos inquietar el conocimiento del tema asi como
una subsiguiente discusidén entre quienes estudian el derecho de la salud,
los centros de medicina transfusional y el grupo de galenos especializados
en la materia que de una u otra manera en algun momento han necesitado
transfundir un componente sanguineo y se han encontrado en las

situaciones que en esta investigacién se describen.

Teniendo como base fundamental para llegar a una conclusion y
recomendacién apropiadas al tema los métodos analitico, sintético,
deductivo, inductivo, y sobre todo entrevistas con personas que conocen del
tema a manera de poder ampliar el conocimiento y plasmarlo en la presente
investigacion de esta manera colaborar con el desarrollo y evolucion del

bioderecho nacional.
Contando personalmente con amplia experiencia en banco de sangre y

medicina transfusional por desempenar labores dentro del mismo, hecho que

se demuestra dentro de la presente investigacion.

(iv)



CAPIiTULO |

1. El consentimiento informado
1.1 Distintas definiciones:

Consentimiento informado: Facultad del enfermo validamente informado y
libre de coaccién, para aceptar o no la atencion médica que se le ofrezca o la

participacion en proyectos de investigacién que se le propongan.

Consentimiento informado: Aptitud del paciente para poder decidir si acepta
0 no la proposicién de un tratamiento médico, manteniendo su capacidad mental y

volitiva normales aunque en estado de salud muy débil.

Consentimiento informado: Es la conformidad expresada por el paciente,
manifestada por escrito, y tras la obtenciéon de una informaciéon adecuada, para la
realizacion de un procedimiento diagndstico o terapéutico que afecta a su persona
y que comporte riesgos importantes, notorios o considerables, segun la ley
reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes

de Espafia, en su Articulo 3, ley 3/2001.

El consentimiento informado consiste en la explicacién a un paciente atento
y normalmente competente de la naturaleza de su enfermedad, asi como el
balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los
procedimientos terapéuticos recomendados, para continuacidn solicitarle su
aprobacion para ser sometido a esos procedimientos. La presentacion de la
informacion al paciente debe ser comprensible y no sesgada; la colaboracion del
paciente debe ser conseguida sin coercion; el galeno no debe sacar partido de su

potencial dominancia psicologica del paciente.

“‘Declaracion de voluntad efectuada por un paciente, por la cual, luego de

brindarsele suficiente informacion referida al procedimiento o intervencién

1 Aguirre, Héctor, Etica médica. P4g. 6



su conformidad y someterse a tal procedimiento o intervencion” como lo menciona
la doctora Noemi Rampel, especialista de derecho penal, en el congreso

latinoamericano de medicina transfusional en la Argentina, Septiembre 2005.

Los principios rectores del consentimiento informado en la practica médica

son:

a) Principio de autonomia de la voluntad: En este principio se plasma la voluntad
del paciente junto con el individualismo que son el desarrollo mismo de la

declaracion unilateral del criterio personal.

b) Principio de beneficencia: contrario sensu es el medico quien dispone segun el
sano juicio de su profesion, cual es el tratamiento apropiado basandose en el

paternalismo profesional.

Actualmente se cometen errores para el consentimiento informado en los
centros de medico-hospitalarios ya que se toma de diversas formas entre las que

puedo destacar:

1. Se transforma en un procedimiento administrativo hecho que no debe ser de
esta manera ya que este es un acto médico donde el médico debe informar al
paciente sobre su tratamiento transfusional y no con el simple hecho de llenar un
formulario ya se esta exento de informarle a este la trascendencia de la

transfusion.

2. En los casos donde se informa, o no se cuenta con suficiente tiempo para
detallar la magnitud del tratamiento o es la enfermera del servicio al que esta
asignado el paciente quien lo hace y en su defecto es la secretaria quien llena el

formulario donde supuestamente el paciente plasma su voluntad.

3. Se utiliza un lenguaje técnico con relacion al nivel cultural del paciente hecho
que le genera desventaja, quien en muchas ocasiones tiene escaso o ningun

conocimiento sobre los términos en los que el galeno le explica.



de las transfusiones sanguineas.

5. En los casos en los que el paciente acepta la transfusién sanguinea no se toma
dentro del expediente el consentimiento informado especificamente para la
transfusién sanguinea sino también para otros tratamientos, hecho que deberia

ser independiente por ser un tratamiento delicado y de gran trascendencia.

En los casos en los que el paciente no acepta transfusién sanguinea no se
le presentan otras alternativas para que el paciente pueda decidir entre una

transfusién y una alternativa.

El consentimiento informado incluye los siguientes conceptos:

Derecho a la informacién:

a) Conocer la reglamentacion y normatividad de los establecimientos de salud
y en particular de los hospitales donde va a recibir atencion, aplicables a su
conducta como paciente. Si no lo sabe debe ser informado, acerca de quien es el
meédico responsable de su atencion.

b) Ser informado con veracidad, claridad, suficiencia y objetividad, de todo lo
relativo al proceso de su atencidn y particularmente lo relacionado con el
programa de estudio y tratamiento, con el diagnéstico presuncional o definitivo o el
pronéstico de su padecimiento. EI médico debe verificar que el paciente haya
comprendido la informacion que se le proporciond.

c) Que previamente a la realizacion de cualquier procedimiento o tratamiento,
se le informe sobre el mismo, incluyendo los beneficios que se espera lograr, las
molestias que le ocasionara, los riesgos significativos asociados, posibilidad de
complicaciones y consecuencias adversas, asi como la duracion de las
discapacidades que pudieran ocurrir.

d) Conocer las expectativas de curacion, control, mejoria o paliacion de su
enfermedad.

e) Ser asesorado y que se le otorgue mas informacion cuando la solicite.



beneficios esperados, de los proyectos de investigacién en que se le proponga
participar.

Que se de respuesta a sus preguntas y se aclaren sus dudas.

La informacion es parte de una relacion médico paciente estrecha con
comunicacion abierta en ambos sentidos, de confianza y cooperacion mutuas, en

busca de un propdsito comun, el beneficio del paciente.

Libertad de eleccion:

El paciente debe tener la opcidn de elegir libremente su tratamiento médico
en base a lo explicado claramente por el galeno y a solicitar que se le conceda su
cambio cuando lo considere necesario, excepto en los casos de urgencia que
debe existir por lo menos el criterio y opinion de dos médicos que consideren que
realmente necesita una transfusién de urgencia.

Otorgar su consentimiento o disentimiento en forma libre, responsable y sin
coaccion, en relacion a los procedimientos quirurgicos o los tratamientos
propuestos, en la medida en que la legislacion vigente lo permita, luego de haber
sido convenientemente informado inclusive de las consecuencias de esta
negativa.

Aceptar o rechazar los procedimientos propuestos que le ocasionen duda,
dolor, sufrimiento, que afecten la calidad de su vida o su dignidad.

No ser sometido a riesgos innecesarios. Cuando el riesgo sea importante, si
es posible, ofrecer al paciente mas de una alternativa y solicitarle su
consentimiento en forma verbal y escrita; después de haberse cerciorado que el
paciente comprendié la informacion recibida, incluyendo recomendaciones,
debiendo dar su aceptacion en forma libre y sin coaccion. Si no le quedoé claro, el
paciente tiene derecho a hacer las preguntas que considere necesarias, antes de
autorizar o no cualquier transfusion, a efecto que se le pueda administrar una

alternativa médica previo a cualquier procedimiento quirurgico.

Preservar la calidad de su vida.



No sufrir inttilmente, evitar la obstinacion terapéutica y el encarnizamiento.”
En caso de requerirse traslado a otra unidad médica, solo se haria después

de que el paciente hubiera otorgado su consentimiento
La negativa a aceptar una transfusion sanguinea, no debe afectar la relacion

médico paciente en ningun caso.

Es un compromiso ineludible del médico, evitar proponer al paciente
cualquier procedimiento transfusional en el cual el riesgo inherente, sea mayor que
el beneficio esperado; sin haberlo explicado claramente al paciente o familiar
responsable, asegurarse de su plena comprension, sin presiones y con libertad
absoluta de decision, para otorgar o no su consentimiento en cuanto a una

transfusién sanguinea o a una alternativa medica.

El médico debera alentar al paciente a tomar su decision con libertad, si es
posible ofrecerle mas de una alternativa medica a la transfusiébn sanguinea,
respetar su autonomia y tener en cuenta sus deseos y preferencias, en forma libre

y sin coaccion.

El consentimiento informado en la transfusion sanguinea permite evitar
algunas coacciones y define la responsabilidad profesional, no obstante tiene

riesgos e inconvenientes.

Riesgos e inconvenientes:

Ser demasiado explicito y causar depresion angustia o miedo en los
pacientes, al conocer su situacion real, si esta no fuera tan buena como esperaba.

Ocasionar que el paciente se sienta inseguro y cambie de médico, por algun
otro que le plantee un panorama mas optimista, no necesariamente mas real, con
menos ética y posiblemente menos competente.

Informar en forma deshonesta al paciente o familiares, para conducirlos a la
aceptacion de la practica de un procedimiento transfusional no necesario o que
implique un riesgo excesivo, en comparacion con el padecimiento que se pretende

atender, para adquirir experiencia, para completar el caso, con fines de



(medicina defensiva) o con propdsitos comerciales (econémicos).

Informar en forma malintencionada al paciente o a los familiares para
generarles miedo, buscando su disentimiento, para eludir la practica de un
procedimiento médico o quirurgico, diagnoéstico o terapéutico, especialmente en
hospitales publicos.

Informacion alarmante dirigida a cubrirse (medicina defensiva) de posibles
quejas, demandas, riesgos, eventualidades adversas, no prevenibles, riesgos de
complicacion, impericia, incompetencia o mala practica ante posibles reacciones
adversas a la transfusion sanguinea, con el propdsito de que el paciente no
proteste o para que busque a otro médico, cuando desee deshacerse de él.

La negativa para aceptar procedimientos indispensables o al menos
necesarios, puede llevar implicita la conveniencia de transferir al paciente con otro
meédico, que acepte asumir la responsabilidad de continuar atendiendo al paciente,
sin haber llevado a cabo los procedimientos requeridos, con las limitaciones
impuestas por la negativa de consentimiento.

Se puede presentar la negativa a aceptar procedimientos necesarios, por
carencias economicas, en cuyo caso habria que buscar otras opciones

asistenciales.

1.2 Evolucidén historica:

Desde hace 25 siglos, asentado en la tradicion hipocratica, ha existido un
concepto paternalista en la relacién del médico con su paciente. En los ultimos 25
afos, se ha producido un cambio sin precedente en la concepcidon de la relacion

del médico con el paciente.

En el derecho romano, el principio “valenti no fit iniuria”, que consistia en no
ofender al que consiente en ello, fue admitido, llegandose a considerar que el

consentimiento de la victima excluia la delictuosidad de varios hechos.



Los seguidores de la escuela historica del derecho penal negaron

posibilidad de un consentimiento eficaz, pues concebian al derecho penal, al

servicio Unicamente de la colectividad.

Por su parte, los hegelianos retomaron el criterio de la disponibilidad del
bien juridico lesionado, considerando que la voluntad subjetiva del individuo, no se

contrapone a la voluntad objetiva de la colectividad.

Antecedentes legislativos:

En el derecho romano, el consentimiento de la victima excluia el delito de
injuria. Sin embargo, ya en la legislacion del siglo XIX, se negd expresamente su

eficacia.

Frente a esta actitud negativa la doctrina se interesé por el tema, lo estudio,
obteniendo un alto grado de desarrollo, hasta llegar a plasmarlo en el Cdédigo
italiano de 1930, Articulo 50, que consagra el principio, en la norma que establece:
No es punible el que lesiona o pone en peligro un derecho con el consentimiento

de la persona que puede validamente disponer de él.

Algunas legislaciones han incluido en la parte general de su respectivo
Cddigo Penal, una disposicién similar al Articulo 50 mencionado anteriormente.
Otras, como: la legislacion colombiana, no contempla el consentimiento del
derecho habiente, como causa de justificacion, sin embargo, el principio ha sido

aceptado por la doctrina.

Lo anterior demuestra que el consentimiento es de elaboracion juridica
reciente si se observa en su totalidad y que su construccion a través del tiempo no

ha sido sencilla, ni esta terminada aun.

En Costa Rica, el primer intento de introducir el consentimiento, se realizé
en el Cdodigo Penal de 1924, libro segundo, titulo primero, capitulo segundo,
lesiones, cuyo Articulo 266 reza: El que infiere a otro una lesion con el

consentimiento de éste o a instancia suya sera penado conforme a las reglas de



necesaria para salvar la vida o restablecer la salud del paciente.

Es asi, que se castiga al que lesione a otro, con o sin su consentimiento, de
manera que, en este caso, el consentimiento no tiene poder justificante, salvo que

esa lesion que se vaya a causar, sea una operacion quirurgica necesaria.

El consentimiento como causa de justificacion, surge en la legislacion
espanola, en una época mas reciente, pues se introduce en el Cédigo Penal de
1970, en el Articulo 26, que establece: No delinque quien lesiona o pone en

peligro un derecho con el consentimiento de quien validamente puede darlo.

Esta norma, es una disposiciéon retomada del Articulo 50 del Cdédigo
Italiano, con lo cual se constata que, a pesar del estudio profundo que ha realizado
la doctrina, la adopcidn del consentimiento como causa de justificacion, por parte
de las diversas legislaciones, ha sido lenta, e incluso algunas de ellas ni siquiera la
han acogido como sucede en nuestro ordenamiento juridico tanto en el cédigo
penal como en el de la salud incluidos la ley de bancos de sangre y su respectivo

reglamento.

Se puede atribuir esta circunstancia, al hecho de que el consentimiento es

una institucion muy compleja.

Al respecto, Eugenio Cuello Caldn refiere’ “Que no es posible proclamar
con el caracter de regla general, que el consentimiento del sujeto pasivo del delito,
justifique la conducta del ofensor y que, por ello, pierda el hecho su caracter
delictuoso, pues la funcion penal en los tiempos presentes no se ejerce en
atencion a consideraciones particulares, como la satisfaccion del deseo de
venganza del ofendido y otras, sino inspirado en fines publicos, y de utilidad

colectiva”.

2 Cuello Calon, Eugenio, Derecho penal, parte general, P4g.406



Por su parte, argumenta Puig Pefia que®: La teoria del consentimiento de [2
victima solo podra aceptarse en sus justos limites y considerada operante

unicamente y exclusivamente, en su propio radio de accion.

Historicamente hasta nuestros dias ha predominado, un concepto
paternalista en la relacion médico paciente. La opinién del enfermo poco
importaba, era una actitud paternalista de beneficencia que progresivamente fue
sustituida por el principio de autonomia, donde cada persona es duefia de si

misma y debe tomar las decisiones, incluyendo lo relativo a su salud.

El concepto de autonomia va abriendo espacio en nuestra sociedad en
forma progresiva, y al darse una autonomia excesiva, se produce la medicina

defensiva.

Donde el paciente tiene por un lado noticias de los avances médicos y por
otro, los errores médicos, y cree que la medicina lo puede todo, salvo que el
médico se equivoque, en esta situacion de error, el galeno siente que su paciente
se ha convertido en un potencial agresor, o que rompe la acostumbrada relacion
meédico paciente, pues ahora el usuario tiene mas acceso a la informacion,
ampliando su panorama sobre su propio proceso salud-enfermedad y tratamiento

médico.

Esta medicina defensiva es claramente contraproducente, incluso mas que

el antiguo paternalismo. Al respecto, el autor Osvaldo Gragno, agrega lo siguiente:

En la Grecia clasica, primaba el concepto paternalista de la relacién médico
paciente. La ética médica era aristocratica coincidia la virtud con la nobleza de
cuna y de sangre juvenil, la perfeccion moral se alcanzaba en la juventud y
madurez y saludable se unifica moralidad y salud, ya que la enfermedad ofusca el

entendimiento.

3 Puig Pefa, Federico. Derecho penal, parte general, Pag.364



Agrega el autor Osvaldo Gragno que el médico era considerado un amigc
de la sabiduria como el sacerdote y el rey, alguien que se acercaba a la técnica, a
la ciencia. Trataba de sustentar su saber practico en un conocimiento cientifico en
el siglo VI-AC. y estaba en condiciones de curar las enfermedades no como

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

La enfermedad era causa de desordenes y el paciente un individuo
desordenado, y éticamente, un inmoral, que, de acuerdo con lo expresado
anteriormente, su entendimiento estaba alterado, era un in-fimus, o con otra
descripcion, un falto de firmeza, un minusvalido fisico, psiquico y moral, incapaz
por lo tanto de saber qué le conviene para restablecer su salud perdida en buena
medida por culpa de él. El médico era todo lo contrario, representaba el orden de
la salud, expresaba lo verdadero, lo bueno, lo bello, de ahi la importancia de la

etiqueta que suele escribirse en los tratados hipocraticos.

Su tarea basica era curar, restaurar las costumbres del paciente, y
moralizarle ensefiandole en qué consiste su bien, natural y moral. Por lo tanto, en
la informacion que daba, soélo comentaba aquello que colaboraba con el
tratamiento, o bien, no informaba. Esta actitud ha persistido practicamente hasta el
siglo XX, con escasos cambios, no obstante ha comenzado en la edad moderna,

el concepto de autonomia.

Continuando con la evolucion historica, el autor supracitado ubica un mundo

medieval en crisis correlacionado con el descubrimiento de América:

El mundo medieval entra en crisis luego del 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 lo conocido, y comienza a cuestionar ese orden, a investigar,

y entra en escena como ser inteligente, racional, libre y poseedor de dignidad.

Mediante su voluntad y su razén puede cambiar el entorno natural y social,

puede cambiar la historia. Esta capacidad constructora de nuevas realidades,
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entra en la moralidad y se canaliza a través del concepto que los hombres sor
sujetos con capacidad para discernir racionalmente por si mismos, estableciendo
gué acciones son correctas y buenas, sin necesidad de que ninguna autoridad se
lo diga. Es decir aparece y se desarrolla el concepto de autonomia moral, que
alcanza su mayoria de edad con Kant, siglos mas tarde. En este principio de
autonomia tuvo gran 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 la 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 relacion 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-médico,
omnipotente y protector, la madre-enfermera sumisa y carifiosa, y el nifio enfermo
obediente y dependiente. Este dominio viene a romperse con los reclamos que los

pacientes empiezan a hacerle al médico, como se describe a continuacion.

Primer reclamo al médico en relacién con el consentimiento informado

Segun la Dra. Maria del Carmen Cubero Ferrari, el primer reclamo que se
conoce por algo relacionado con el consentimiento informado no necesariamente

en la transfusion sanguinea fue:

En 1767 en el caso Slater en Estados Unidos de Norte América, cuando un
Cirujano practico laparoscopia exploratoria a un paciente que habia manifestado
verbalmente a su médico, la decision de no operarse, no obstante el acto
quirurgico siempre se realizo y fue extirpado un tumor, esto origind un enérgico
reclamo del paciente operado, pues la intervencion quirurgica se llevoé a cabo con

la negativa expresa del paciente de no hacerlo.

Esta autora continua explicando que posteriormente en el afio de 1914 un

juez llamado Benjamin Cardozo, quien era integrante del tribunal de Nueva York,
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ante un reclamo de un paciente que se le practicO un procedimiento sit

consultarle, el juez fallé lo siguiente:

Todo ser humano tiene el derecho a determinar lo que se debe hacer con
su propio cuerpo, por lo que un cirujano que lleva a cabo una intervencion sin el
consentimiento de una paciente, comete una agresion, por lo que se puede

reclamar legalmente los dafos.

El juez Cardozo, aplica por primera vez el principio de consentimiento
informado, que no solo es recabar la firma de un formulario por parte del paciente,
sino que es necesario otro presupuesto, la informacion. En este fallo se deja claro
el derecho que tiene todo ser humano a la libre determinacién de su cuerpo, por lo
que necesariamente la intervencion y su tratamiento médico debe llevar el
consentimiento del paciente. En este caso el médico no fue sancionado, porque el

reclamo técnico juridico no fue dirigido al médico, sino a la institucién de salud.

En el afio 1931 comenta la Dra. Cubero Ferrari:

En Alemania, se dan por primera vez las directrices concernientes a las
terapéuticas nuevas y a la experimentacién cientifica en el hombre, son las
primeras normas escritas que tienen que ver con el consentimiento, donde se
prohibe la experimentacion en los casos en que no se ha requerido el

consentimiento y la exclusion de la experimentacién en los menores de 18 anos.

A raiz del fallo del juez Benjamin Cardozo, mas otros numerosos casos
judiciales, se crea un grupo de jurisprudencia que empieza a moverse en relacion
con todo lo que tiene que ver con el consentimiento informado, el cual empieza a
generar diferentes etapas en la evolucion con respecto a este tema. Estas cuatro
etapas fueron llamadas de diferentes formas y no son excluyentes, si no mas bien

complementarias entre si:
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Primera etapa: Consentimiento voluntario

Se desarrolla a partir de 1947 con el surgimiento del instituto Frankfurt
quien tenia a cargo la higiene racial y los campos de concentracion de la Alemania
Nazi. Precisamente fue en este afio donde son juzgados los oficiales nazis por el
genocidio y la experimentacion genética con seres humanos. Es en la ciudad de
Nuremberg donde surge la necesidad de que el consentimiento voluntario del

sujeto humano es absolutamente esencial e importante.

Segunda etapa: Consentimiento informado

Se desarrolla a partir de los afios 50. Frente a este esquema, la doctrina del
consentimiento informado en medicina, recién introducida en el siglo XX, no
alcanzara su verdadera forma hasta los afios 60 y 70, donde el principio de
autonomia comienza a infiltrarse en la vida privada, en lo sexual, la vida de pareja,
la vida familiar y en los diversos estratos de la sociedad civil. Originando los
movimientos sociales de reivindicacion de los derechos de la mujer, de los negros,
de los consumidores, el movimiento hippy, el movimiento estudiantil, los derechos

de los enfermos, y entre ellos, el consentimiento informado.

Tercera etapa: Consentimiento valido (conocido como médico razonable).

Toma su auge a partir de 1982. Consiste en dar la informacion que todo
médico razonable proporcionaria en las mismas circunstancias y que en la medida
que esa resefa sea suficiente, la eleccidon que haga de los recursos de accion
posibles no deberian cuestionarse, y que él esta guiado por los mejores intereses

del paciente y procede como cualquier médico lo haria en similares condiciones.

Cuarta etapa: Consentimiento auténtico (conocido como persona razonable)

Esta es la etapa actual que abarca las etapas anteriores, y ademas incluye
una decision auténtica del paciente plenamente de acuerdo con el sistema de

valores del individuo, donde los limites de la informacién los da el paciente, y el
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necesidades informativas del enfermo.

En conclusion, estas etapas postulan que se debe informar todo lo que el
paciente pregunta, mas todo aquello que el médico considere necesario que se
conozca, aunque no se haya preguntado qué es la informacion que un hipotético

paciente razonable desearia conocer para poder elegir con libertad.

Esta evolucion del consentimiento informado por etapas, ocurrid
inicialmente en Estados Unidos de Norteamérica, quizas por ser la democracia
republicana parlamentaria mas antigua, y se hizo, cuando los pacientes se dieron
cuenta de que los médicos hacian caso omiso a sus peticiones. Es por ello que la
historia del consentimiento informado en este pais, experimenté un desarrollo
judicial, y sin embargo, los médicos tardaron en incluirla como un comportamiento
etico fundamental, y aun los pacientes estan esperando que la colectividad de

profesionales en salud terminen de aplicarlo.

1.3 Conceptualizacidén del consentimiento informado

Todos los sistemas juridicos modernos de los que tengamos conocimiento
reconocen la norma que exige de los médicos, y de los demas profesionales al
cuidado de la salud, salvo en determinadas situaciones excepcionales, obtener de
sus pacientes el correspondiente consentimiento antes de practicarles una
intervencidn quirurgica o de someterlos a procedimientos diagndsticos o
terapéuticos que conlleven la invasion de su cuerpo. El consentimiento puede ser

otorgado por escrito, verbalmente o aun implicitamente.

El consentimiento informado encierra dos términos de distinta significacion.
Por un lado, el consentimiento como acto voluntario de quien se somete a un
tratamiento o intervencion médica. Por el otro, el deber de informacion del
profesional en ciencias de la salud al paciente, a fin de que dicho consentimiento

resulte valido.
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El consentimiento representa un acto de tipo voluntario. Este acto voluntaric
debe revestirse de caracteres que le son propios, sin los cuales no puede hablarse

de voluntad juridica.

Los actos juridicos voluntarios pueden resultar viciados de manera

sustancial o de forma. En efecto, el acto voluntario, presupone tres elementos:
a. La intencion.

b. La libertad.

c. El discernimiento.

Estos tres elementos de la voluntad juridica pueden verse afectados por
determinados vicios que excluyen a cada uno de ellos. En consecuencia, se estara
ante un acto declaratorio de voluntad nulo ya que cuando la declaracién de
voluntad emane de error, de dolo, de simulacion o de violencia la nulidad no puede
pedirla o demandarla la parte que hubiere causado el vicio segun el Articulo 1257
del Cadigo Civil de Guatemala. Estos son los llamados vicios del consentimiento o

de la voluntad.

En general, los vicios de los actos de la voluntad, también afectan a otros
elementos como lo son la buena fe y las formas impuestas, Estos vicios, que se

identifican con la simulacién y el fraude, también causan la invalidez del acto.

Respecto a los vicios de la voluntad, éstos son propios de cada uno de los
elementos del acto voluntario. De esta manera, adolecera la intencién si el acto
fue llevado a cabo con ignorancia, error o dolo, la libertad se vera afectada si se
obr6 bajo violencia, por ultimo el discernimiento cuya validez como elemento de
voluntad es muy discutida en doctrina ya que, se dice, un acto voluntario sin
discernimiento no es tal. Es decir que el discernimiento no es un elemento sin el
cual se genera un acto voluntario viciado sino que excluye de plano la voluntad
propiamente dicha. Pero en rigor lo que usualmente se denomina consentimiento,

no encierra en su significado etimoldgico lo que conceptualmente queremos decir
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cuando nos referimos al consentimiento informado médico. En efecto

consentimiento viene del latin consensos, que a su vez, deriva de las expresiones
con y sentirse, expresa la voluntad concurrente de dos o mas partes. Es que en el
caso del consentimiento médico exigido como recaudo previo a algunas
intervenciones se esta ante la necesidad de la expresion unilateral y no bilateral y

concurrente de la voluntad del paciente.

Por este principio no implica que solo se debe recabar la firma de un
formulario por parte del paciente, sino que es necesario otro presupuesto, la
informacion. De lo contrario yerran aquellos médicos que ven al consentimiento
informado como un acto instantaneo de su suscripcion de un documento unilateral
redactado y cuyo contenido resulta generalmente ignorado por el paciente, o por lo
menos nunca comprendido. Es que la ciencia médica utiliza un vocabulario
cientifico especifico cuya explicacion somera debe ser brindada al paciente. Es
por eso que, contra la creencia del consentimiento como acto singular, se afirma
que el mismo es un verdadero proceso, que implica la interaccién y constante
comunicacion entre el médico y el paciente. Este proceso no es sino un elemento
importantisimo donde queda plasmada la fluidez y profundidad de la relacién

profesional-paciente.

Asimismo, el consentimiento informado representa un deber legal y un
deber moral, ya que se corresponde con el prudente y correcto ejercicio de la
medicina el informar al paciente sobre su padecimiento, el tipo de tratamiento
necesario, alternativas terapéuticas y demas detalles. Ese deber moral encuentra
fundamento en el respeto y la dignidad de la persona que requiere la atencion del

galeno.

Al tratarse o internarse, salvo los casos de inconsciencia, alienacion mental,
lesiones graves por causa de accidente, tentativa de suicidio, los profesionales
que ejerzan la medicina estan obligados a respetar la voluntad del paciente aun
asi esta sea negativa, sin perjuicio de lo que establezcan las demas disposiciones

legales vigentes.
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Es requisito indispensable para la autorizacion de un ensayo clinico [
presentacion de un formulario de consentimiento informado, que sera firmado por
el paciente en presencia de por lo menos un testigo esto cuando su autorizacion
sea positiva pero cuando el paciente se niegue a otorgarla debe adicionar al
testigo inicial dos opiniones de médicos que diagnostiquen la necesidad de la
transfusion y a la vez sean testigos de tal negativa. El mismo solo sera valido
cuando exista constancia fehaciente de que el paciente haya sido informado de la
confidencialidad de la informacion de los objetivos, métodos, ventajas previstas,
alternativas terapéuticas y posibles riesgos inherentes al estudio, asi como de las
incomodidades que este pueda acarrearle, y que es libre de retirar su
consentimiento de participacion en cualquier momento sin explicar las causas. Ello
no debera derivar en perjuicio alguno para el paciente-voluntario sano. Asimismo,
debera constar que el patrocinante y/o investigador, proveeran en forma gratuita la
medicacion en estudio. El incumplimiento de este requisito dara motivo a la
inmediata cancelacion del ensayo clinico en el/los centros infractores por parte de
la administracion nacional sin perjuicio de las acciones legales que puedan

corresponder de acuerdo con la legislacion vigente.

La Dra. Elena I. Higton opina que en la cobertura del consentimiento

informado deben darse dos requisitos:

El primer requisito del consentimiento informado. El mismo abarca las
intervenciones incidentales que se deban practicar y el consentimiento debera ir
acompafnado de los mismos recaudos y condiciones expuestos, ademas refiere
que el consentimiento s6lo se podria presumir en caso de urgencia de inminente
peligro para la salud del paciente, en la que se imposibilita el hecho al profesional

de recabarlo.

El segundo requisito, es la informacién, este es un presupuesto del
consentimiento en sentido estricto, ya que su ausencia indicaria la anulabilidad del

acto por vicio de error en el consentimiento.
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Analizando este ultimo criterio, la intervencion del profesional en salut
frente a los usuarios, debe en primera instancia cumplir con el respeto a la
autonomia de la voluntad, a la capacidad de actuar, asi como el derecho a la
integridad fisica. Para ello es necesario obtener el consentimiento informado del
paciente previo a la ejecucion del acto, tal como lo manifiesta la Dra. Maria del

Carmen Cubero Ferrari.
1.4Formas del consentimiento informado:

Para poder expresar el consentimiento informado existen varias

formas entre las que podria mencionar:

1). En el momento de ingresar al paciente en estado consciente a un
centro médico hospitalario, el paciente debe dar su autorizacion expresa y
por escrito para ser sometido a cualquier tratamiento medico o quirurgico
necesario para mejorar su salud, tomando en cuenta el centro hospitalario
que el paciente puede en cualquier momento revocar cualquier decisiéon en
el momento de ingresar, esta autorizaciéon debe ser proporcionada con
veracidad, claridad, suficiencia y objetividad, de todo lo relativo al proceso de su
atencion y particularmente lo relacionado con el programa de estudio y
tratamiento, con el diagndstico presuncional o definitivo o el pronéstico de su
padecimiento. El médico debe verificar que el paciente haya comprendido la

informacion que se le proporciond.

2). En caso de emergencia, si el estado del paciente es delicado e
inconsciente pero se encuentran familiares seran éstos los que deban
otorgar el consentimiento informado del paciente desde Iluego este
consentimiento no debe violentar la salud del paciente, y el médico debe
informar a los familiares en forma clara, precisa y sin coacciones la situacién
del paciente y los posibles tratamientos médicos con sangre; y sin estos, los
riesgos que podria correr el paciente si es transfundido, y los beneficios que
obtendria en caso de ser transfundido, tomando en cuenta que las

transfusiones pueden dar reacciones adversas en forma inmediata o tardia.
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3). En caso que el paciente sea menor de edad la opinion del misme
debe ser tomada en consideracién como un factor que sera tanto mas
determinante en funcion de su edad y su grado de madurez, y en caso de no
estar en condiciones de dar su consentimiento por su estado de salud o por
la urgencia de la situacién y resultase imposible obtenerlo de sus padres o
representante legal, el médico debera prestar los cuidados que le dicte su

conciencia profesional.

4). En el caso de los testigos de Jehova que se niegan a cualquier
tratamiento médico con sangre por conviccion, cuando hayan otorgado
exoneracion médica en documento por anticipado al consentimiento
informado, previo a cualquier surgimiento de alguna emergencia o
tratamiento médico este documento preelaborado debe respetarse, pues en
el esta plasmada claramente la voluntad del paciente, desde luego sin

violentar la vida del mismo y sin abdicar su derecho.

5). En el ultimo presupuesto si el paciente se encuentra grave, en
estado de inconciencia y sin familiares a quienes se les pueda solicitar el
consentimiento informado sera la experiencia del médico con el criterio de
dos médicos mas si los hubiese, la que deba indicar si es urgente la
transfusion sanguinea o no, en caso de que fuese necesaria la transfusion
sanguinea el galeno debera administrarla y en el minimo momento en que el
paciente haya recuperado su mas completo estado normal sera el paciente
el que deba decidir si se le sigue administrando el componente sanguineo o

no.

1.5 Elementos del consentimiento informado:

Los elementos minimos que deberia reunir son:

1- Nombres y apellidos del paciente y médico que informa.
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transfusional posible a administrar en caso de emergencia o de necesidad.

3- Nombre del procedimiento a realizar, especificando en que consiste y como se

llevara a cabo.

4- Explicar los beneficios que razonablemente se pueden esperar de la cirugia y

en consecuencia cual seria el resultado de la denegacion.

5- Informacion sobre riesgos de la cirugia, probables complicaciones, mortalidad y

secuelas.

6- Planteo de alternativas de tratamiento comparadas con la cirugia y tratamiento

propuesto.

7- Explicacion sobre el tipo de anestesia y sus riesgos.

8- Autorizacion para obtener fotografias, videos o registros graficos en el pre, intra
y postoperatorio y para difundir resultados o iconografia en revistas médicas y/o

ambitos cientificos.

9- Posibilidad de revocar el consentimiento en cualquier momento antes de la

cirugia o del tratamiento médico propuestos.

10- Satisfaccidn del paciente por la informacién recibida y evacuacion de sus

dudas.

11- Fecha y firma aclarada del médico, paciente y testigos, si la hubiere.

El consentimiento informado es obligatorio, siendo el formulario escrito
conveniente para deslindar responsabilidad de sucesos previsibles, debiendo
aplicarse cualquiera sea la magnitud de la cirugia o del tratamiento medico

propuesto.
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palabras abreviadas, ni terminologia cientifica. Debe de estar de acuerdo al nivel
cultural de la poblacion a la que esta dirigido, en nuestro pais no deberia superar

el nivel de educacion primaria y en ocasiones especiales contar con traductor.

Es de importancia tener en cuenta que este documento libera al cirujano de
responsabilidad por consecuencias previsibles, pero no por negligencia, impericia,

imprudencia o inobservancia de sus deberes y obligaciones.

El mismo debera hacerlo firmar el médico tratante, con anticipacion a todas
las cirugias o tratamiento médicos a efecto que quede un registro previo a manera
que el medico se libre de cualquier accion penal, civil o administrativa que genere.
Es aconsejable entregar una copia al paciente y preferible aunque no

imprescindible, que la firme con testigos.
1.6 Sujetos:

En todo consentimiento informado hay un sujeto que realiza, sujeto
activo, pero también otro, el sujeto pasivo, que es el titular del interés
protegido, Rodriguez Devesa,* dice que el sujeto activo es el que realiza la
accioén, el comportamiento humano descrito en la ley. Al ser la accién un
acaecimiento dependiente de la voluntad, no puede ser atribuida ni por
consiguiente realizada sino por una persona humana. No pueden ser sujeto
activo las cosas inanimadas, ni los animales. Conceptos que se encuadran
dentro del consentimiento Informado, el médico es el sujeto activo que debe
observar la ley y respetar la decision del paciente siendo éste ultimo el

sujeto pasivo, titular del interés protegido.

4 Rodriguez Devesa, Derecho penal espaiiol, Parte general. Pag. 367
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CAPIiTULO II

2. Alternativas médicas:

Las transfusiones sanguineas conllevan implicaciones sobre valores y
creencias que pueden llevar a las personas a rechazar un procedimiento
médico en pro de su salud e incluso a oponerse a cualquier tratamiento que
contenga componentes de la sangre; como glébulos rojos, glébulos blancos,
plasma, suplemento plaquetario, albumina etc. A causa de esta problematica
se han conseguido substancias similares que activan la produccién organica
de células sanguineas que son los factores de crecimiento trombopoyéticos.
En vista de esto se a hecho hincapié en la necesidad de utilizar menos
sangre en las intervenciones quirurgicas; la mayoria de personas que
trabajan de algun modo con la sangre y se preocupan por los pacientes,
utilizan estos mecanismos a efecto de salva guardar la integridad de la vida

del paciente de un modo mas adecuado y menos riesgoso.

El peligro del contagio del SIDA, ha impulsado a los médicos y
cientificos a adoptar mas medidas para hacer mas seguras las
intervenciones quirurgicas. Ese es el presupuesto donde cabe determinar si
son realmente seguras las transfusiones de sangre, y ademas; asumir qué
otros métodos alternativos a las transfusiones sanguineas existen para
implementarlos y de una manera paulatina y sin abdicar el derecho del

paciente a elegir sobre una transfusion sanguinea o una alternativa médica.

Existen alternativas médicas a las transfusiones de sangre que han
demostrado ser seguras y eficaces en el campo de la cirugia. Dos objetivos
deseables en la practica clinica son el ahorro de sangre y la eliminacion de
transfusiones de sangre alogénica en procedimientos quirurgicos hecho que
beneficia considerablemente al paciente que en determinado momento no

desea ser transfundido.
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Definicion

Las alternativas médicas comprenden, el uso sistematico de
estrategias clinicas adecuadas para el tratamiento de la hemorragia y la
eliminacion de la anemia utilizando mecanismos tecnolégicos y alternativos a

la transfusion sanguinea.

Evolucién histérica

La sangre es vital para la vida, y aunque esto se ha reconocido desde la
antigliedad, la investigacion moderna esta suministrando un mayor entendimiento
de las funciones de la sangre en el sostén de la vida; el enlace entre la vida y la
sangre se conocidé cuando el cientifico Willian Harvey descubriera el mecanismo

del sistema circulatorio en el afio 1628.

Pero no fue sino hasta principios del siglo XVI cuando comenzaron los
experimentos, con transfusiones de sangre para uso médico; y junto con estos
nuevos y modernos tratamientos para preservar la vida, llegaron los problemas y
complicaciones derivados de la transfusion sanguinea, motivo por el cual fue

necesario buscar alternativas a la transfusion sanguinea.

Hoy dia la practica de transfusiones de sangre humana, ocupa una posicion
prominente en el ambito de la atencion médica moderna, tanto personas del
campo médico, como muchas otras, consideran la transferencia de sangre de un
ser humano a otro como método terapéutico acepto, al grado que las
transfusiones han sido llamadas la dadiva de vida. En los ultimos afos la ciencia
médica ha ido perfeccionando las alternativas seguras y eficaces en practicamente
todas sus especialidades de la medicina, lo que ha hecho posible una norma

terapéutica mejor para todos los pacientes.

Es comprensible por tanto que en los ultimos afos haya aumentado el

interés técnico, meédico y quirurgico sin sangre.
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Los médicos estan dedicados a salvar vidas o prolongarla, ademas que s¢
enfrentan ante el desafio de respetar la postura, legal, ética y moral de los
pacientes; de alli que todos deberian estar bien informados de las opciones que
existen en el campo de la medicina sin sangre. Y con todo el avance que ha
sufrido en este caso la medicina moderna, una nueva norma terapéutica que ha
surgido, demostrando que la evolucion de los conocimientos en este campo nos
ayudara a tener diferentes alternativas que ya estan salvando vidas y lo hace en

una forma alternativa a una transfusién sanguinea.

Es pues que las alternativas son un medio eficaz, para sustituir las
transfusiones de sangre, medios que son denominados de segunda generacion
por lo reciente que son estos mecanismos alternativos a la transfusion sanguinea,
surgiendo para evitar por un lado el riesgo que puede significar una transfusion
sanguinea, y por el otro, administrar suplementos médicos que de igual forma que
una transfusion sanguinea pudiera cubrir una necesidad en casos de pacientes

programados para procedimientos quirurgicos.
Métodos médicos

Entre las alternativas médicas a la transfusion sanguinea se pueden
mencionar los mecanismos, técnicas y estrategias para el tratamiento de la
hemorragia y la anemia sin transfusion de sangre, los cuales se describen de

la manera siguiente:

l. Técnicas y aparatos quirurgicos para localizar y detener la

hemorragia interna:®

a) Electro cauterio.
b) Cirugia laser.
c) Coagulador de rayo argon.

d) Radio cirugia con bisturi de rayos gamma.

5 Estrategias para el tratamiento de la Hemorragia y la Anemia sin Transfusién de Sangre, Watch Tower Bible
and Tract Society of New York, Inc. Brooklyn, Pag. 5.
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e) Escapelo coagulador por microondas.

f) Escapelo hemostatico de Shaw.
g) Endoscopio.
h) Embolizacion arterial.

i) Adhesivos tisulares

Il. Técnicas y aparatos para detener la hemorragia externa y remontar

el estado de shock®

A. Para la hemorragia:

1) Presidn directa.

2) Bolsas de hielo.

3) Elevar la extremidad por encima del nivel cardiaco.
4) Agentes hemostaticos.

5) Cirugia precoz.

6) Torniquete.

B) Para el estado de shock:

1) Posicion de Trendelenburg/shock paciente en posicion supina con la

cabeza mas baja que las piernas.

2) Pantalones médicos Anti-shock, -M.A.S.T.

3) Restitucion adecuada de la volemia después de controlar la hemorragia.

. Técnicas quirurgicas y anestésicas para reducir la hemorragia

durante la cirugia.

A. Anestesia hipotensora.

B. Hipotermia inducida.

C. Hemodilucién intraoperatoria.

D. Hemodilucién hipervolémica.
6 Ibid. Pag. 6.
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V.

T o mm

Recuperacién intraoperatoria de sangre.

Oclusién mecanica del vaso sangrante.
Reduccion del flujo sanguineo hacia la piel.
Hemostasis meticulosa.

Planificacion preoperatorio.

1). Incrementar los integrantes del equipo quirurgico/reduccion del
tiempo al minimo.

2).  Posicién quirurgica.
3). Realizar la operaciones complejas por etapas.

Aparatos para la monitorizacion del oxigeno en sangre y técnicas que

disminuyen el muestreo sanguineo:’

A. Pulsi-oximetro transcutaneo.

B. Pulsi-oximetro.

C. Equipo de micro pruebas pediatrico.
D. Pruebas multiples por muestra. jPlanificar por anticipado!
V. Expansores de volumen:

A. Cristaloides

1) Lactato de Ringer

2) Suero salino normal

3) Suero salino hiperténico

B. Inyectables

1) Desmopresina

2)  Acido é-aminocaproico

3)  Acido tranexamico

7 Ibid. Pag.6.
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4) Vitamina K

C Otros Farmacos:

1) Vasopresina

2) Estrégenos conjugados
3) Aprotinina

4) Vincristina

VII. Recursos terapéuticos y técnicas para el tratamiento de la anemia:®

Detener la hemorragia

Aporte de oxigeno

Mantener el volumen intravascular
Dextran hierro (Imferon)

Acido félico

Vitamina B-12

Eritropoyetina

r o mmoow >

Aporte nutricional

Agentes inmuno supresores si estan indicados
Soluciones de perfluoro carbono (Fluosol-DL)
Factor estimulante de colonias de granulocitos

Terapia de oxigeno hiperbarico

= X &«

La regla de un minimo de 10/30 del nivel del glébulo rojo no

tiene base cientifica.

Todos los mecanismos, técnicas y estrategias antes mencionados
surgen por la controversia que a lo largo de la historia han generado las
transfusiones sanguineas, ademas se ha demostrado en estudios hechos en

otros paises, que con las alternativas médicas en procedimientos quirurgicos

® Ibid. Pag.7
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no solo se eliminan los efectos adversos que puede provocar una transfusior
si no también se conserva la seguridad de no adquirir una enfermedad o
agente patdégeno que en el futuro pudiera causarle un trauma severo al
paciente sometido al procedimiento quirdrgico o a una transfusiéon sanguinea
innecesaria, y de esta manera evitar cualquier litigio que se pueda originar
de una reaccién adversa a la transfusion, entre los que se puede mencionar
delitos como las lesiones gravisimas y otros, establecidos en nuestro
ordenamiento juridico penal sustantivo, generalmente en los servicios de
medicina transfusional y bancos de sangre se utiliza un principio técnico: No
hay mejor transfusion que la que no se practica, es pues del conocimiento de
la mayoria de los servicios de medicina transfusional que aunque se le
realicen todas la pruebas necesarias a una unidad de sangre donada, en
cualquier parte del mundo aun no se logra eliminar la posibilidad que esa
sangre evaluada este libre de cualquier agente infeccioso, que pueda poner

riesgo la vida del paciente bajo el principio riesgo-beneficio.
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CAPITULO 1lI

LEY DE BANCOS DE SANGRE Y SERVICIOS DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL DECRETO NUMERO 87-97, DEL CONGRESO DE LA
REPUBLICA DE GUATEMALA.

3.1 —Contenido de la ley.
ORGANISMO LEGISLATIVO
CONGRESO DE LA REPUBLICA
DECRETO NUMERO 97-87
El Congreso de la Republica de Guatemala,
CONSIDERANDO:

Que es necesario normar adecuadamente el aprovisionamiento,
donacion y aplicacion de sangre humana, sus productos y derivados en los
centros nacionales estatales y privados que se dedican a tal actividad, cuyo

control ordena el Cédigo de Salud;
CONSIDERANDO:

Que las regulaciones han sido poco efectivas y como consecuencia de
ello en la actualidad existen una serie de centros tanto publicos como
privados carentes de control, que constituyen un riesgo latente de
transmision de enfermedades inmunoldgicas, infecto contagiosas, por la
carencia legal de un marco regulador que redunde en el bienestar de la

poblacion guatemalteca;
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CONSIDERANDO:

Que existe una iniciativa presentada al pleno del Congreso para
modificar el Decreto 27-95 y que el Colegio de Médicos y Cirujanos de
Guatemala, Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala, y la
Comisién Nacional de Bancos de Sangre, han formulado sus propuestas
para la modificacion a la ley actual, asimismo la Comision de Salud,
Asistencia y Seguridad Social del Congreso realizdé el estudio, analisis y

discusion profunda y necesaria para el efecto;
CONSIDERANDO:

Que al implementar y hacer efectiva la presente ley, el Ministerio de
Salud Publica por medio de la Comisién Nacional de Medicina Transfusional
y Bancos de Sangre, podra modernizar sus mecanismos de control,

garantizando con ello la calidad y seguridad de sus productos,
POR TANTO:

En ejercicio de las atribuciones que le confiere la literal a) del Articulo

171 de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala,

DECRETA:

La siguiente:
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LEY DE SERVICIOS DE MEDICINA

TRANSFUSIONAL Y BANCOS DE SANGRE
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- De la Sangre Humana y Derivados. Se declara de interés
publico toda actividad relacionada con la obtencidon, donacién, conservacion,
procesamiento, transfusiéon y suministro de sangre humana y de sus

componentes y derivados, asi como su distribuciéon y fraccionamiento.

Articulo 2.- Creaciéon y Organizacion de la Comision. ElI Ministerio de
Salud creara y organizara la Comision Nacional de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre, como ente asesor de la materia, que en
la presente ley podra llamarse solamente COMISION NACIONAL, que
apoyara en la elaboracion de las normas y procedimientos técnicos y de
administraciéon sanitaria que deberan regir el desarrollo de las actividades y

procesos enunciados en el Articulo Primero de esta ley.

Articulo 3.- De los integrantes de la Comision Nacional. La Comision
Nacional de Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, se
integrara por un representante titular y un suplente especialista en el area

que se refiere esta ley, de las entidades siguientes:

a) Ministerio de Salud Publica, quien coordinara la Comision;

b) Servicio de Medicina Transfusional y/o Bancos de Sangre del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social;

c) Representante de los Servicios de Medicina Transfusional y/o
Bancos de Sangre Privados;

d) Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala;

e) Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala.
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Las instituciones a que se refiere el presente articulo estan obligadas
nombrar a sus representantes. Los representantes de los incisos b), c), d) y
e) no podran durar en sus funciones mas de 2 afos y las respectivas

instituciones normaran su nombramiento.

Articulo 4.- De las funciones de la Comisién Nacional. La Comision
Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre tendra las funciones

siguientes:

a). Prestar Asesoria profesional al Ministerio de Salud Publica en Materia

de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.
b). Emitir dictamenes a solicitud del Ministerio de Salud Publica;

c). Asesorar al Ministerio de Salud Publica en la elaboracion del
Reglamento y normas para la autorizacién, establecimiento,
funcionamiento, organizacion, supervision y evaluacién de los

servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.

d). Asesorar al Ministerio de Salud Publica para elaborar el Reglamento y
determinar las normas técnico-sanitarias para la 6ptima calidad de la
sangre y sus derivados, y determinar su obtencién y preparacion para

su administraciéon en seres humanos;

e). Llevar un registro permanente de los donantes, garantizando la

confidencialidad.

CAPIiTULO Il

DE LA SANGRE HUMANA EN GENERAL

Articulo 5.-De su utilizacion. La sangre solo podra ser utilizada para el
tratamiento de seres humanos e investigaciones cientificas.

Articulo 6.-De la Fuente de la Sangre. La unica fuente para
aprovisionamiento de sangre, para fines terapéuticos y de investigacion, es el ser

humano.
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CAPIiTULO 1l

DE LOS DONANTES Y DONACION DE SANGRE.

Articulo 7.- De los Donantes. Para los efectos de esta ley, se considera
donantes de sangre a toda persona comprendida entre los 18 a los 55 afos de
edad, que cede voluntaria, libre y gratuitamente su sangre, salvo excepciones en
que podra extenderse el limite de edad a criterio del profesional medico
hematdlogo o especialista en medicina transfusional, Director del Servicio de
Medicina Transfusional y Bancos de Sangre actuante, en forma y cantidad que

indique la prescripcion médica en cada oportunidad.

Articulo 8.- De la seleccion de los Donantes. Los donantes deberan ser
seleccionados conforme los requisitos, normas y técnicas que se establecen en su

reglamento, con el fin de preservar la salud, tanto del donante como del receptor.

Articulo 9.- De la donacién. Para los efectos de esta ley, la donacion de
sangre es el acto por medio del cual una persona en buen estado de salud, que se
denomina donante, cede en forma libre, voluntaria y gratuita, parte de su sangre
para ser utilizada en seres humanos con fines terapéuticos o de investigacion

cientifica.

Articulo 10.- De la Extraccion. La extraccion de la sangre del donante debe
ser realizada por personal calificado para ejercer dicha funcién y efectuarse en
centros fijos o unidades méviles debidamente calificados para este propdsito, y
durante este acto el donante estara bajo cuidado y responsabilidad del Jefe de

Banco de Sangre.

Articulo 11.- De la Cantidad de la Donacion. La Comisién Nacional indicara
la cantidad de sangre a donar y la frecuencia de las donaciones que podra
efectuar cada donante durante el afo. Para este control, cada servicio de Medicina

Transfusional y Bancos de Sangre abrira un registro de donantes.

Articulo 12.- De los Ambientes. El acto de donar sangre, sea en forma

individual o colectiva, excepto en caso de emergencia comprobada, debera

35



normas que se dicten al respecto en el reglamento que elaborara el Ministerio de

Salud Publica por medio de la Comisién Nacional.

CAPITULO IV

DE LA CONSERVACION, PROCESAMIENTO Y FRACCIONAMIENTO DE LA
SANGRE

Articulo 13.- De la Conservacion de la Sangre. La sangre y sus derivados
deben ser conservados en condiciones de esterilidad, estabilidad vy
almacenamiento, de acuerdo con la técnica y mecanismos que determinen las

mas modernas normas sanitarias.

Articulo 14.- De los Controles de Calidad. La sangre conservada debe ser
objeto de controles técnicos de calidad periddicos, para garantizar su adecuada
utilizaciéon y certificar su calidad, de acuerdo a los estandares que sean

establecidos.

Articulo 15.- De las pruebas de la Sangre. Toda donacién de sangre para
uso de seres humanos con fines terapéuticos u otros, debera ser sometida a
pruebas de analisis para certificar su calidad de acuerdo con lo establecido en el
reglamento que regira a los servicios de Medicina Transfusional y Bancos de

Sangre.

Articulo 16.- De la definicién del fraccionamiento. Para los efectos de esta
ley, se entiende por fraccionamiento, la separacion de los diferentes componentes
sanguineos este proceso en forma industrial solo se realizara en plantas de

fraccionamiento que deberan ser autorizadas por el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 17.- De la Materia Prima para el Fraccionamiento. La materia
prima que se utilizara para este fraccionamiento sera aportada por los Bancos de
Sangre publicos y privados, de conformidad con lo que para el efecto establezca el

reglamento.
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Articulo 18.- De los Productos del Fraccionamiento. Los producto:

obtenidos por el proceso de fraccionamiento por los Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre autorizados, podran ser requeridos por los
centros asistenciales del Estado o de Instituciones privadas, de acuerdo a los

aranceles establecidos, para fines terapéuticos y de investigacion.
CAPITULO V
DE LA TRANSFUSION

Articulo 19.- De la Transfusion. La transfusion de sangre humana y de sus
componentes y derivados, con fines terapéuticos u otros constituye un acto de

ejercicio de la Medicina Transfusional.

Articulo 20.- De las Pruebas de Sangre. No podran practicarse
transfusiones sin haberse efectuado previamente las pruebas de compatibilidad
entre la sangre del donante y la del receptor, ademas de las pruebas siguientes:
para detectar Sifilis, Virus de Inmunodeficiencia (VIH), Chagas, Hepatitis B
(Antigeno de superficie), y Hepatitis C, y las determinadas por la Comisién

Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, para evitar iatrogenia.

Articulo 21.- Del Etiquetado de la Sangre. Todas las unidades de sangre o
componentes sanguineos deberan identificarse con una etiqueta con los datos

siguientes:
a) Nombre, direccion y teléfono del Banco de Sangre.
b) Nombre completo del donante.

c) Fecha, hora de extraccion y caducidad de acuerdo al componente

sanguineo que se trate;
d) Identificacion del grupo ABO;
e) ldentificacion del Factor Rh;
f) Resultado de las pruebas seroldgicas;

g) Nombre del componente sanguineo y volumen;
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h) Temperatura de grados centigrados en que debe conservarse;

i) Otros que determine el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 22.- De la Responsabilidad del Director del Banco de Sangre. Es
responsabilidad del Director del Banco de Sangre por que cada unidad de sangre
0 sus derivados haya sido previamente compatibilizada y que sus pruebas
inmunolodgicas o de enfermedad infecto-contagiosas sean negativas; informacién
que debe ir visible y claramente anotada en cada unidad a transfundir, asimismo,

verificar que el control de calidad se realice previamente a la transfusion.

Articulo 23.- Responsabilidad de Personal del Banco de Sangre. El
personal profesional, técnico y paramédico del Banco de Sangre que intervenga
en el procesamiento de cada unidad de sangre, sera igualmente responsable
segun su grado de intervencién y en base a las normas establecidas por la
presente Ley y la Comision Nacional. Las consecuencias patologicas que puedan
desarrollarse posteriormente en el paciente derivadas de un proceso de
Transfusion Sanguinea, seran atribuidas en principio, a las personas que en ella

hubiesen intervenido de acuerdo a su nivel de participacion.

Articulo 24.- De la Direccion y Responsabilidad del Médico. El acto de la
transfusién se aplicara bajo la direccion y responsabilidad del médico que la
prescribe, quien debera vigilar al paciente el tiempo necesario, debiendo prestarle
la oportuna asistencia en caso de que ocurran reacciones adversas inmediatas a
la misma y verificara que cada unidad a transfundir en lugar visible, cuente con la

compatibilidad correspondiente y que sus diferentes pruebas sean negativas.
CAPITULO VI
DEL TRANSPORTE Y SUMINISTRO DE LA SANGRE

Articulo 25.- Del Transporte de la Sangre. El transporte de la sangre, de
sus componentes y derivados dentro y fuera de los Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre, debera efectuarse siguiendo las normas

establecidas que garanticen su conservacion.
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Articulo 26.- Del Suministro de Sangre. Para efectuar el suministro de
sangre y componentes a los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de
Sangre que lo soliciten, y garantizar en todo caso la continuidad del Servicio se

deberan regir bajo las normas y reglamentos que se establezcan para el efecto.

Articulo 27.- Del Intercambio de Sangre. Los Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre de caracter publicos y privados podran
intercambiar sangre, sus componentes y derivados con los Servicios de Medicina

Transfusional y Bancos de Sangre autorizados por el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 28.- Del Suministro de Sangre al Exterior. EI suministro de sangre,
de sus componentes y derivados, con destino al exterior del pais se limitara a los
casos de catastrofe, calamidades publicas y casos especiales, a juicio de la
autoridad sanitaria competente. El suministro de sangre de sus componentes y
derivados con destino a paises en situacion bélica, por razones de solidaridad

internacional, queda sujeto a la previa aprobacion del organismo ejecutivo.
CAPITULO VII

DE LOS SERVICIOS DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCOS DE SANGRE

Articulo 29.- Definicion. Los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos
de Sangre son centros donde se practica los procedimientos adecuados para la

utilizacién de sangre humana para uso terapéutico e investigacion.

Articulo 30.- Funcionamiento. Los Servicios de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre son Centros que deberan funcionar preferentemente en los

hospitales publicos y privados.

Articulo 31.- De la autorizacion. El establecimiento los Servicios de
Medicina Transfusional y Bancos de Sangre queda sujeta a la autorizacion del
Ministerio de Salud Publica cuando se ha cumplido los requisitos exigidos en la
presente Ley en su Reglamento y en las demas normas Técnico Sanitarias. Los
Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre deberan ser inscritos en

el Registro que al efecto organizara el Ministerio de Salud Publica.
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servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre deberan ser
responsabilidad de un medico y cirujano con especialidad en Hematologia o
Medicina Transfusional, y los Bancos de Sangre deberan ser dirigidos por un
Medico cirujano con especialidad en Hematologia o Medicina Transfusional o
Patologia Clinica o Quimico Bidlogo. Ademas los Bancos de Sangre deberan
contar con un Quimico Bidlogo responsable de la parte Técnica y con el personal

idoneo debidamente calificado y entrenado en Banco de Sangre.

Articulo 33.- Situaciones Especiales. En los hospitales y Servicios de Salud
donde no exista los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, la
atencion y transfusién de sangre, para socorro directamente el paciente deberan
ser realizadas o dirigidas por profesionales médicos debiendo proveerse de la
sangre o sus componentes y derivados de un Banco de Sangre debidamente

autorizado.

Articulo 34.- De la Informacion. Los Servicios de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre deberan proporcionar la informacion técnica cientifica que le
sea requerida sobre sus actividades al Ministerio de Salud Publica, a través de la

Comision Nacional de Medicina Transfusional de Bancos de Sangre.

CAPITULO VIII
DE LAS SANCIONES Y PROHIBICIONES EN GENERAL

Articulo 35.- De la Denegacién. El Ministerio de Salud Publica denegara la
autorizacion de funcionamiento a aquellos servicios de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre que no cumplan con las condiciones y requisitos establecidos
en la ley y los reglamentos, asi como con las normas técnico-sanitarias dictadas

para el efecto.

Articulo 36.- De las Sanciones. El incumplimiento de las Sanciones de esta

ley, sus reglamentos y demas disposiciones técnico-sanitarias aplicables, se
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sancionara administrativamente, de acuerdo al Cédigo de Salud y al Reglamentt
elaborado para el efecto. Las acciones calificadas como delito seran conocidas y

sancionadas por las autoridades penales correspondientes.

Articulo 37.- De la Aplicacion de Sanciones. Para la aplicacion de
sanciones administrativas establecidas, se seguira el procedimiento sefalado en

el Cédigo de Salud y sera competente para ello el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 38.- De las Personas Infectadas. Las personas que con
conocimiento de una prueba seroldgica positiva de las contempladas en esta ley,

para enfermedades inmunolégicas o infecto-contagiosas

Articulo 39.- De la Prohibicion. Se prohibe la venta, compra exportacion y

toda forma de comercializacion de sangre y sus derivados.
CAPITULO IX
DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 40.- Del Nombramiento de los Representantes. Las instituciones a
que se refiere el articulo 3 de esta Ley, nombraran a sus representantes dentro de

los 30 dias siguientes en que entre en vigencia el presente decreto.

Articulo 41.- Del Reglamento. Dentro de los (60) dias siguientes en que
entre en vigencia la presente Ley, el Ministerio de Salud Publica con el
asesoramiento de la Comisién Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de

Sangre, elaborara el reglamento correspondiente.

Articulo 42.- De la Inscripcién. Todos los Servicios de Medicina
Transfusional y de Bancos de Sangre deberan solicitar su inscripcion al Ministerio
de Salud Publica dentro de los tres (3) meses siguientes a la vigencia del presente

decreto.

Articulo 43.- De los Registros de donantes. Dentro del mismo plazo
sefalado en el articulo anterior, los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos
de Sangre del Estado y los privados, deberan suministrar el registro de sus

donantes a la Comision Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.
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Deberan ademas promover la donaciéon familiar y voluntaria, asi como [z

humanitaria altruista.

Articulo 44.- Derogativas. Se deroga el Decreto Numero 27-95 del
Congreso de la Republica y cualquier disposicion que contravenga lo establecido

en la presente ley.

Articulo 45.- Vigencia de la Ley. El presente decreto entrara en vigencia el

dia de su publicacion en el diario oficial.

PASE AL ORGANISMO EJECUTIVO PAR SU SANCION,
PROMULGACION Y PUBLICACION.

DADO EN EL PALACIO DEL ORGANISMO LEGISLATIVO, EN LA CIUDAD
DE GUATEMALA, A LOS TREINTA DIAS DEL MES DE SEPTIEMBRE DE MIL
NOVECIENTOS NOVENTA'Y SIETE.
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

REGLAMENTO DE LA LEY DE SERVICIOS DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL Y BANCOS DE SANGRE.

ACUERDO GUBERNATIVO 75-2003
Guatemala, 30 de enero de 2003
El Presidente Constitucional de la Republica,
CONSIDERANDO:

Que dentro de las acciones de prevencién sanitaria esta el regular y
controlar los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, con el
fin de garantizar los procedimientos de utilizacién de sangre humana para

uso terapéutico y de investigacion.
CONSIDERANDO:

Que el Codigo de salud y la Ley de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre, establecen que la autorizacion,
funcionamiento y control de los Servicios de Medicina Transfusional vy
Bancos de Sangre, corresponden al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, a través de sus organos competentes, con la asesoria de la Comision

de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.
POR TANTO

En ejercicio de las funciones que le confiere el articulo 183, inciso e)
de la Constituciéon Politica de la Republica de Guatemala y 27 inciso j) del

Decreto numero 114-97 Ley del Organismo Ejecutivo.

ACUERDA
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Emitir el “REGLAMENTO DE LA LEY DE SERVICIOS DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL Y BANCOS DE SANGRE”

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Ambito material. Este reglamento regula los actos
de la medicina transfusional, comprendiendo también la estructura, la
organizacion y las funciones de los bancos de sangre, seran ademas
centros de consulta, orientacién y educacion en actos relacionados con la
medicina transfusional.

Articulo 2.- Ambito personal. Estan obligados a observar este
reglamento, los profesionales y el personal técnico, paramédico vy
administrativo de los bancos de sangre los profesionales involucrados en el
ejercicio de la medicina transfusional; los donantes y receptores de
componentes sanguineos; los funcionarios y trabajadores de los Bancos de
Sangre estatales, privados, del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social,
de hospitales militares, y todos aquellos que realicen actividades
relacionadas con la medicina transfusional y bancos de sangre.

Articulo 3.- Significados de términos. En la interpretacion y
aplicacion de este reglamento se entendera por:

a).- Servicio de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre. Se refiere al
establecimiento, unidad, centro o departamento que presta los servicios, las
funciones y actividades necesarias para asegurar el beneficio al donante y al
receptor a través de la transfusion de sangre o sus derivados. Debera
cumplir los requisitos de infraestructura y recurso humano debidamente
capacitado, pudiendo prestar otros servicios auxiliares acorde a las
necesidades, desarrollo y avances tecnoldgicos que pueda disponer, esto
determinara el grado de complejidad y tipo de servicios que presten.

b).- Servicio de Banco de Sangre. Es el servicio que realizara acciones de

promocion, seleccion y captacion de donadores para el adecuado
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abastecimiento y extraccion, fraccionamiento, almacenamiento, pruebas
inmunohematolégicas y Tamizaje de enfermedades transmisibles por
transfusion sanguinea vy todos aquellos procedimientos a que obligue la
norma respectiva, necesarios y recomendados para garantizar la seguridad

del hemoderivado a transfundir.

c).- Servicio de Medicina Transfusional. Es el servicio que asesorara la
correcta y adecuada utilizacion de la sangre y sus derivados, con fines
terapéuticos o de investigacion cientifica. Orientara al médico tratante, para,
que se verifique previo a la transfusion, que los derivados sanguineos
proporcionados por el banco de sangre tengan registrada la informacion de
las pruebas establecidas en la norma, para garantizar el uso de sangre
segura. Velara por que se cumpla el correcto proceso de administracion del
derivado sanguineo (antes, durante y después de la transfusién). Asesorara
al personal médico en la adecuada indicacion (cantidad y tipo) de cada
hemoderivado y sugerira alternativas terapéuticas. Asesorara el manejo de
las posibles reacciones adversas que pudieran presentarse en el paciente

transfundido.

d).- Donante voluntario altruista. Es aquella persona que libre, voluntaria y
gratuitamente se presenta al banco se sangre para donar una unidad de

sangre o alguno de sus componentes, sin receptor especifico.

e).- Donante de reposiciéon o familiar. Es aquella persona que libre,
voluntaria y gratuitamente se presenta al banco se sangre para donar una
unidad de sangre o alguno de sus componentes para reponer el componente

que se transfundi6 o transfundira a un receptor especifico.

f).- Donante autélogo con previa autorizacion del médico tratante. Es aquella
persona que libre y voluntariamente se presenta al banco de sangre a donar
una unidad de sangre que sera utilizada posteriormente en su persona 6 con
su autorizacién escrita podra ser utilizada para otro receptor. Estos

procedimientos beberan ser autorizados por el médico tratante.
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g).- Periodo de Ventana. Es aquel periodo (dias, semanas 0 meses)y’
transcurrido entre el momento de la infeccién y el momento en que las
pruebas de laboratorio para detectarlas salen positivas. En dicho periodo por

lo tanto aun cuando la persona este infectada la pruebas son negativas.

h).-Auto exclusién. Proceso mediante el cual un donante de sangre después
de entender el cuestionario que el servicio de banco de sangre le presenta,
decide no donar sangre por considerar que se encuentra dentro de

cualquiera de las contraindicaciones para hacerlo.

i).- Donante dirigido. Es aquella persona que dona sangre o cualquiera de

sus componentes para un receptor especifico.

j)-- Donante antélogo. Es aquella persona que dona sangre o cualquiera de

sus componentes que seran utilizados para ella misma.

k).- Fraccionamiento. Procedimiento mediante el cual se obtienen diferentes

componentes de una unidad de sangre o plasma.
CAPIiTULO Il

DE LA OBTENCION DE LA SANGRE Y SUS COMPONENTES DE LOS
DONANTES Y SU REGISTRO

Articulo 4.- Del registro del donador. ElI donador debera
proporcionar informacién veridica a los servicios de medicina transfusional y
bancos de sangre; en caso omita o falsee la informacion debera ser
sometido a las instancias judiciales correspondientes. La informacion
solicitada en la entrevista y las respuestas proporcionadas por los
donadores son para uso confidencial de los servicios de medicina
transfusional y bancos de sangre.

Articulo 5.- De la seleccion del donador. La seleccion del
donador se llevara a cabo de acuerdo con los requisitos establecidos en la

norma respectiva.
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REQUISITOS PARA LA EXTRACCION DE SANGRE

Articulo 6.- De la extraccién. La extracciéon de la sangre o
flebotomia debera realizarla personal calificado y entrenado; debera
realizarse en un ambiente fijo o mévil, que brinde seguridad a los donantes.
Esta area se usara especificamente para la atencion de donadores de
sangre o componentes.

Articulo 7.- De los periodos de ventana. En los casos en que el
donador se encuentre en periodo de ventana, el Director y el personal del banco
de sangre, quedan exentos de toda responsabilidad en la transmisién de
enfermedades infecto-contagiosas por via transfusional, siempre que se
demuestre en los registros correspondientes, que se realizaron las pruebas

serologicas con la metodologia establecida.
DONACION Y TRANSFUSION AUTOLOGA

Articulo 8.- Donacién autéloga. La donaciéon autéloga esta bajo la
responsabilidad del personal del servicio de medicina transfusional siguiendo la
metodologia establecida.

Articulo 9.- Transfusion autdloga. La transfusion al donante
autélogo en el caso lo necesite sera realizada de la misma manera que una
transfusiéon normal y sera responsabilidad del servicio de medicina transfusional;
en caso la persona no haga uso de la unidad de sangre, esta podra ser usada por

el banco de sangre para otra persona que la necesite.
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CAPIiTULO 1l

PROCESAMIENTO
DE LA SANGRE Y SUS COMPONENTES
DE LA CONSERVACION

Articulo 10.- Conservacién de la sangre y componentes. Una vez
extraidas y fraccionadas las unidades de sangre y sus componentes deberan ser

conservadas para garantizar su integridad y calidad.
FRACCIONAMIENTO DE LA SANGRE Y DEL PLASMA

Articulo 11.- Fraccionamiento. Se deberan fraccionar las unidades e

sangre utilizando procedimientos establecidos.

Articulo 12.- Fraccionamiento del plasma. El proceso para obtener
fracciones especificas del plasma, particularmente en forma industrial, sélo podra
realizarse en plantas que hayan sido autorizas por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social. Solo el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, con la
asesoria de la Comision Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre,
podra realizar convenio sin animos de lucro con industrias de fraccionamiento de
plasma, para que los bancos de sangre autorizados por el ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social las provea de plasma humano a cambio de obtener

productos del tal fraccionamiento para uso en pacientes.
PRUEBAS SEROLOGICAS

Articulo 13.- Pruebas. Toda unidad de sangre sin excepcion alguna
incluyendo casos de suma urgencia para uso en humanos o de investigacion
debera ser sometida a analisis minimos, cuyo resultado en la prueba debe ser “no
reactiva”, para certificar que no tiene evidencia serolégica de enfermedades

transmisibles por transfusion sanguinea y seran obligatorias las siguientes:
a) Anticuerpos contra el Virus de la Inmunodeficiencia Humana 1y 2
b) Anfigeno de Superficie del Virus de la Hepatitis B

c) Anticuerpos contra el Virus de Hepatitis C
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d) Anticuerpos contra Trypanosoma cruzy, (enfermedad de Chagas)

e) Anticuerpos para Treponema pallidum (sifilis)
f) Grupo sanguineo y Rh. En caso de Rh negativo debera ser confirmado

g) Cuando la sangre o derivado sea para uso en pacientes inmunosuprimidos
0 para exanguineo transfusibn o recién nacidos, cuya madre sea
citomegalovirus negativa, debera investigarse anticuerpos para

citomegalovirus.

h) De acuerdo a los avances en el conocimiento de enfermedades
transmisibles por transfusién sanguinea, se agregaran en forma obligatoria
todas aquellas pruebas que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social con la asesoria de la Comision Nacional de Servicios de Medicina

Transfusional y Bancos de Sangre considere necesarias.

Articulo 14.- De la metodologia de las pruebas obligatorias. Las
pruebas inmunoldgicas y para detectar enfermedades transmisibles por
transfusion sanguinea, deberan ser realizadas con la metodologia descrita en las
normas que dicte el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Articulo 15.- De la hemocompatibilidad en casos de urgencias. En
casos de extrema urgencia, en los que la vida de un paciente dependa de la
transfusion sanguinea inmediata, urgencia calificada por medio de solicitud
escrita por su médico tratante y bajo entera responsabilidad del médico, el banco
de sangre podra entregar para su uso, unidades de paquete globular de tipo “O”.
se debe iniciar el proceso de compatibilidad inmediatamente y rotular la unidad
“Compatibilidad en Proceso”.

Cuando ésta situacion se dé, debe ser notificada a la autoridad superior del
Servicio de Medicina Transfusional y del servicio de Banco de Sangre y las
autoridades de salud donde esta ingresado el paciente. El servicio de medicina
transfusional y el servicio de banco de sangre aplicaran los procedimientos
necesarios para la seguridad del paciente.

CAPITULO IV

DE LA DIRECCION Y CONTROL DE LOS SERVICIOS DE
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MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCOS DE SANGRE

DE LOS FUNCIONARIOS

Articulo 16.- De las atribuciones del Director del servicio de medicina

Transfusional. El Director del servicio de medicina Transfusional tendra las

atribuciones siguientes:

a)

b)

i)

Ser el responsable del servicio de medicina Transfusional bajo su cargo.

Orientar y asesorar sobre las distintas alternativas de la terapia

Transfusional.

Tener y difundir protocolos para asegurar la correcta administracion de los

hemoderivados a transfundir.

Elaborar guias transfusionales y velar por su correcta aplicacion.
Tener y difundir protocolos de manejo de reacciones transfusionales.
Promover la creacién de Comités hospitalarios de transfusion.
Promover alternativas terapéuticas a la transfusion.

Crear programas de educacion y captacion de donadores conjuntamente

con el servicio de banco de sangre.

Tener y difundir protocolos de manejo de reacciones adversas a la

transfusion.

Implementar programas de educacion continua y capacitacion al personal
médico.
Organizar y establecer programas de bioseguridad.

Articulo 17.- De las atribuciones del Director del Banco de

Sangre. El Director del Banco de Sangre, tendra las atribuciones

siguientes:

. Ser el responsable del servicio de Banco de Sangre bajo su cargo.

. Dirigir y coordinar el personal y administrar los recursos del servicio.
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c). Velar porque se cumpla la norma para la atencion, seleccién, flebotomia ¢

identificacion de donantes.

d). Velar porque se cumpla norma en el fraccionamiento, pruebas de

laboratorio y almacenamiento de hemoderivados.

e). Velar porque se cumpla la norma en la compatibilidad y entrega de los

diferentes hemoderivados.

f). Implementar un sistema de registro de todos los procedimientos que se

efectuan a una unidad sanguinea.

g). Velar porque se cumpla con las normas que se establezcan respecto a

control de calidad en los Bancos de Sangre.

h). Implementar métodos administrativos para satisfacer la demanda de

hemoderivados.
i). Determinar anualmente y cuando sea necesario los costos de operacién.

j)- Implementar y documentar programas de mantenimiento preventivos y

correctivos para todos los equipos de servicio.

k). Tener y difundir protocolos de analisis técnico de reacciones

transfusionales.

). Organizar y aplicar programas de capacitacion y actualizacion del personal

profesional y técnico.
m). Tener manuales de bioseguridad y velar porque se cumplan.

n). Participar en los programas de capacitacién y educacion de donadores,

conjuntamente con el servicio de Medicina Transfusional.

0). Implementar un sistema adecuado de descarte de componentes
sanguineos que cumpla con el Reglamento de Desechos Solidos del

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

p). Establecer un sistema de control de existencias de unidades sanguineas

y sus derivados.

51



Articulo 18.- De las atribuciones y responsabilidades de
profesional encargado del area técnica del Banco de Sangre: El
profesional del area técnica sera el encargado de garantizar el resultado
de los procesos pertenecientes a su area, en el Banco de Sangre y sera
responsable de que los procesos a su cargo se realicen de acuerdo a lo

que dicten las normas del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Articulo 19.- De las atribuciones y responsabilidades del
personal técnico, paramédico y administrativo de los Bancos de Sangre:
El personal técnico, paramédico y administrativo que intervenga
directamente en el procesamiento de las unidades de sangre y sus
componentes o en el manejo de las muestras de los receptores, sera
responsable de las alteraciones patoldgicas que se desarrollen como
consecuencia de la transfusion sanguinea, segun su grado y tipo de
intervenciéon en dicho procesamiento. Las atribuciones de este personal,
seran establecidas de acuerdo a la complejidad del servicio que preste el

Banco de Sangre.

DE LA RESPONSABILIDAD DEL MEDICO QUE PRESCRIBE Y APLICA LA
TRANSFUSION

Articulo 20.- De la responsabilidad de los médicos que
prescriben y aplican la transfusion. Los médicos que prescriban y
apliquen la transfusion, seran responsables de la indicacion y justificacion
de la misma y de vigilar durante el tiempo requerido, el proceso de
aplicacién. De ocurrir reacciones adversas a la transfusion, tiene la
obligacion de prestar la oportuna asistencia al receptor y aplicar los

procedimientos que el caso requiera.

IDENTIFICACION DE LAS UNIDADES DE SANGRE Y COMPONENTES
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Articulo 21.- Identificacion y habilitacion. Todas las unidade:
de sangre o componentes deben tener una etiqueta autorizada por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

DEL TRANSPORTE Y SUMINISTRO DE SANGRE

Articulo 22.- Del Transporte. El transporte de sangre y
componentes de un Banco de Sangre hacia otros, o a una institucién de
salud, debera garantizar la integridad del componente y cumplir con los

procedimientos de la cadena de frio.

Articulo 23.- Del intercambio de unidades o componentes
sanguineos. Se podra realizar intercambio de sangre o componentes
entre los bancos de sangre de acuerdo a procedimientos establecidos
por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, El jefe y personal
del banco de sangre donde se realizo la donacion seran los responsables
de garantizar que las pruebas seroldgicas de tamizaje obligatorias sean
‘no reactivas”. La responsabilidad se establecera de acuerdo con lo

establecido en el Articulo 218 del Cédigo de Salud.

DEL SUMINISTRO DE SANGRE A NIVEL NACIONAL E INTERNACIONAL EN
CASOS ESPECIALES.

Articulo 24.- Del suministro de sangre a nivel nacional y al
exterior en casos de desastre. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, normara el suministro de sangre o derivados a poblaciones
guatemaltecas en caso de desastre; sin dejar desabastecidos a los
servicios de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre que suministre.
Asi mismo para entidades en el extranjero en caso de desastre o
calamidad publica que el gobierno del pais afectado lo solicite.

CAPIiTULO V

CLASIFICACION, ACREDITACION Y CONTROL DE LOS SERVICIOS DE
MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCOS DE SANGRE

CLASIFICACION
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Articulo 25.- Tipos de Servicios de Medicina Transfusional ?

Bancos de Sangre. Los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de
Sangre se clasificaran de acuerdo a su capacidad, ubicacion y grado de

complejidad.

Articulo 26.- Del registro, control y autorizacion del
funcionamiento de los Servicios de medicina Transfusional y los Servicios
de Banco de Sangre. Todos los Servicios de Medicina Transfusional y
Servicios de Bancos de Sangre deberan estar registrados y autorizados
por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, por conducto del
Departamento de Regulacion, Acreditacion y control de Establecimientos
de Salud.

Articulo 27.- De la informacién al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social. Los Servicios de Medicina Transfusional y Bancos de
Sangre deberan reportar mensualmente a través de la Direccion General
de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, toda informacion que el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social solicite en base a un

formato que para el efecto se les proporcionara.

Articulo 28.- Del Archivo de los Registros. Todos los Servicios
de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre deberan mantener un

archivo de registros.
DEL CONTROL DE CALIDAD

Articulo 29.- Del control de calidad interno. Todo Servicio de
Medicina Transfusional y todo Servicio de Banco de Sangre debera
mantener un sistema de control de calidad interno de todo el

procesamiento y uso de sangre.

Articulo 30.- Del control de calidad externo y evaluacién del
desempeno. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, a través
de su Programa de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, velara
porque se realice el control de calidad externo a todos los Servicios de

Medicina Transfusional y Servicios de Banco de Sangre autorizados.
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Articulo 31.- De las normas técnicas para los servicios de
medicina transfusional y servicios de banco de sangre. El Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social con la asesoria de la Comision
Nacional de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre dictara las

norma técnicas necesarias para el cumplimiento del presente reglamento.
SITUACIONES ESPECIALES

Articulo 32.- De Ila flebotomia terapéutica. Cuando la
flebotomia sea un acto terapéutico, debera estar a cargo de un médico
especialista del Servicio de Medicina Transfusional, quien decidira la

cantidad y la frecuencia de las flebotomias.

Articulo 33.- Del uso de la sangre obtenida por flebotomia
terapéutica. La sangre obtenida por flebotomia terapéutica se utilizara de
acuerdo con el reglamento interno de los Servicios de Medicina
Transfusional y de los Servicios de Banco de Sangre.

INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 34.- Infracciones y sanciones: Toda accidon u omision
que contravenga las disposiciones de la Ley de Servicios de Medicina
Transfusional y Bancos de Sangre, de este Reglamento y sus Normas
Técnicas y de las normas Sanitarias especificas, constituyen infraccion
sanitaria que se sancionara administrativamente de conformidad al
procedimiento establecido en el Libro Ill del Cédigo de Salud. Si de la
investigacion que se realice, se determina la comision de un delito, la
autoridad administrativa que tuviere conocimiento, debera denunciarlo
ante las autoridades correspondientes.

CAPIiTULO VI
DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 35.- De los Servicios de Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre actualmente en servicio. Todos los Servicios de
Medicina Transfusional y Servicios de Banco de Sangre que cuenten con

autorizaciéon sanitarias para su funcionamiento al momento de entrar en
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vigencia el presente reglamento, deberan renovarla dentro de los tres (33X 7

meses siguientes, cumpliendo con los nuevos requerimientos si fuere el
caso.

Articulo 36.- Derogatoria. Se deroga el acuerdo gubernativo
numero 145-2000, de fecha 6 de abril de 2000, y cualquier otra norma

reglamentaria que se oponga al presente reglamento.

Articulo 37.- Vigencia. Este reglamento empezara a regir ocho

(8) dias después de su publicacion en el Diario Oficial.
COMUNIQUESE:

ALFONSO PORTILLO

EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA EL SECRETARIO GENERAL DE
LA

Y ASISTENCIA SOCIAL PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA
MARIO BOLANOS DUARTE JOSE LUIS MIJANGOS
CONTRERAS

3.2 Analisis de la regulacion existente sobre bancos de sangre en Guatemala.

El 10 de Octubre de 1966 los directores de la sociedad nacional, personal
especializado en banco de sangre y representantes del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social se reunieron para planificar la organizacion del banco
de sangre. El 28 de diciembre de 1966, se nombro al comité encargado de la
planificacién, organizacion, regulacién y funcionamiento del banco de sangre,

siendo constituido asi: Presidente: Sr. Armando Amado Chacdén. asesores: Sr.
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Augusto Bauer Arzu y Dr. Eduardo Bregni. Vocales: Dr. Bienvenido Michelén, Dr
Enrigue May, Sra. Blanca Rosa de Richardson, Sra. Amanda de Medina y Sr.

Rodulfo Figueroa Guillen. Secretario: Sr. Adolfo Amado Padilla.

El 8 de mayo de 1967 el comité ejecutivo del banco de sangre, elabord

reglamentos a los cuales les denomino:
a). Reglamento general del comité ejecutivo del banco de sangre.
b). Reglamento del servicio de banco de sangre.
c). Reglamento de voluntarios del banco de sangre

En estos reglamentos de una forma sencilla se empezaba a regular la
actividad del banco de sangre de aquella época, todo esto aunado a algunos
documentos que se les entregaba a los donadores en el momento de realizar su

donacion”.®

En 1995 se crea la ley de bancos de sangre mediante Decreto 27-95 del
Congreso de la Republica, de una forma no tan precisa pero en 1997 con el
Decreto 90-97 del Congreso de la Republica, que crea el Cdédigo de Salud actual y
a la vez se crea el Decreto 87-97 actual ley de bancos de sangre y se deroga el
Decreto 27-95 con el surgimiento del Decreto 87-97 se le da realce al reglamento
emitido mediante el Acuerdo Gubernativo 145-2000 hecho que posteriormente
queda derogado mediante el Acuerdo Gubernativo 190-2003, esto demuestra que
desde el afio 1995 el Estado de Guatemala ha ido regulando la actividad de los

bancos de sangre.

La leyes anteriores son la base donde descansa la regulacion especial
sobre la actividad de los bancos de sangre en Guatemala, y en los Articulos 201 al
203 del Cdodigo de Salud donde se formula definicidon de los bancos de sangre y
servicios de medicina transfusional, y se ordena la observancia del Decreto 87-97

que es la ley de bancos de sangre, es importante manifestar que en ningun

°Aguilar Pellecer, José Manuel Valentin, Historia de los bancos de sangre de la ciudad de Guatemala. Pag.12
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informado y la aplicacién de las alternativas médicas como una salida legal en
caso de negativa de aceptar sangre hecho que es preocupante ya que en la
actualidad se encuentran muchos pacientes que no desean ser transfundidos por
cuestiones personales o religiosas, y en las leyes en cuestion no se mencionan
cual pudiese ser el procedimiento a seguir en caso de negativa a una transfusion
sanguinea a pesar que la propia Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala establece en su Articulo 93 que el goce de la salud es un
derecho fundamental del ser humano, sin discriminacién alguna. Con esto la
Constitucién quiere decir que la salud es un derecho principal de todos los
guatemaltecos por lo que se les debe atender de igual forma a todos
independientemente de su criterio personal sin discriminacién alguna. Y en
su Articulo 94 el Estado velara por la salud y la asistencia social de todos los
habitantes. Desarrollara, a través de sus instituciones, acciones de
prevencion, promocion, recuperaciéon, rehabilitaciéon, coordinacién y las
complementarias pertinentes a fin de procurarles el mas completo bienestar
fisico, mental y social, en este Articulo se hace realce al Articulo anterior
especialmente donde se establece que el Estado velara por la salud de
todos lo habitantes a través de sus instituciones tomando acciones de
prevencion donde se puede mencionar entran las alternativas médicas
previas al procedimiento quirdrgico, y por ultimo en su Articulo 95 se
establece también que la salud de los habitantes de la nacidén es un bien
publico. Todas la personas e instituciones estan obligadas a velar por su
conservacion y reestablecimiento, en este Articulo hace mencion que todas
las personas e instituciones estan obligadas a velar por la conservacion de
la salud entre las cuales se puede mencionar en cuanto a las personas por
un lado a los médicos encargados de algun procedimiento quirurgico y por
otro lado las instituciones donde se efectuan mencionados procedimientos.
Estos Articulos estan relacionados con el Articulo 1 del Cédigo de Salud que
establece lo siguiente: Todos los habitantes de la republica tienen derecho a

la prevencion, promocioén, recuperacion y rehabilitacion de su salud, sin
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discriminacién alguna, y en el mismo sentido se establece en el Articulo

del mismo ordenamiento juridico: El Estado, en cumplimiento de su
obligacion de velar por la salud de los habitantes y manteniendo los principio
de equidad, solidaridad y subsidiaridad desarrollara a través del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social en coordinacion con las instituciones
estatales centralizadas, descentralizadas, y auténomas, comunidades
organizadas y privadas, acciones de promocion, prevencion, recuperacion, y
rehabilitacion de la salud, asi como las complementarias pertinentes, a fin de
procurar a los guatemaltecos el mas completo bienestar fisico, mental y
social. Asi mismo, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
garantizara la prestacion de servicios gratuitos a aquellas personas y sus
familias, cuyo ingreso personal no les permita costear parte o la totalidad de

los servicios de salud prestados.

3.3. Regulacion internacional sobre el consentimiento informado en el

tratamiento médico.

En el aspecto internacional existe un sin numero de legislaciones
acerca del consentimiento informado entre las que se pueden mencionar
sentencias, reglamentos, acuerdos, leyes y convenios todos en beneficio del
paciente en cuanto a la proteccion de su declaraciéon de voluntad respetando
su decision independiente de cual sea su posicion a continuacién se
describen algunas reglamentaciones internaciones con las que se relaciona

el consentimiento informado.

®Colombia: Decreto 1571, Ley de Bancos de Sangre. Articulo 50

Decreto 3380/81 Articulos 10 y 11
Corte Constitucional Sentencia T-411 de 1994
Corte Constitucional Sentencia T-474 de 1996

10 Revista Al dia, Medicina Transfusional, Colombia, Pag. 14
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Argentina:

Espaia:

Corte Constitucional Sentencia SU-377 de 1997

Constitucion Politica Articulo 15
Cadigo de Etica Médica Articulos 15, 16, 38.

Decreto Reglamentario 3380 de 1981 Articulo 12

Ley 153-Decreto.208/2001 Derechos y obligaciones de las

personas

Ley 153/Decreto 2316/03 Articulo 4, Inciso H; 3

Ley 153-Decreto 208/2001 Historia Clinica y el Alta Voluntaria
Constitucion Politica

Cddigo de Etica Médica

Ley de Ejercicio de la Medicina (17132)

Leyes de Profilaxis lepra (12331)

Leyes de Enfermedades Transmisibles (15465)

Constitucion Politica
Ley sobre derechos del paciente

Ley foral 11/2002

A continuacion se describen algunos paises que ya estan regulando el

consentimiento informado en su normativa interna:

México Estados Unidos
Argentina Brasil
Venezuela Colombia
Espaia Entre otros
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Legislacion guatemalteca y convenios internacionales ratificados po

Guatemala, donde se norma algunos aspectos en cuanto al consentimiento

informado del paciente.

Cadigo de ética y deontologia médica

Pacto de San José

Declaracion universal sobre derechos del paciente.

Declaracion universal de derechos del hombre

61



62




CAPITULO IV

4. Analisis del consentimiento informado en la practica médica dirigido a
la transfusion sanguinea en pacientes programados para

procedimientos quirurgicos.

4.1 El consentimiento informado en la practica meédica dirigido a la
transfusion sanguinea en pacientes programados para procedimientos

quiruargicos en Guatemala.

En la actualidad en los centros medico-hospitalarios se observan
varios criterios en cuanto al consentimiento informado entre los que se

pueden detallar:

4.1.1 Centro médico hospitalario publico:

En estos centros no se le da mayor relevancia al consentimiento
informado por varias razones entre las que se puede mencionar algunos

factores:

a) Por un lado el médico omite informar al paciente, ya que si la
mayoria de los pacientes tuviesen conocimiento sobre las alternativas
existentes optarian por una de ellas, y esto le generaria al estado un
gasto adicional al presupuesto designado a los centros medico-
hospitalarios ya que el costo de la aplicacion de estas alternativas suele

ser relativamente mas elevado que una transfusién sanguinea.
b) Por otro lado, se estima que al paciente no se le informa sobre

todo el tratamiento y no se le solicita el consentimiento informado ya

gue en su mayoria de pacientes desconocen la terminologia médica.
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4.1.2 Centro médico hospitalario privado.

4.2

En estos centros médicos no se solicita el consentimiento
informado por cuestiones econdémicas ya que el paciente consume
mucho mas transfusiones sanguineas que alternativas médicas por lo
que al centro privado le es mucho mas rentable transfundir que aplicar

una alternativa médica.

La transfusion sanguinea como wuna necesidad en caso de

emergencia.

Es claro que en casos de urgencias, el médico debe actuar unica
y exclusivamente en aras del principio de beneficencia,
salvaguardando a toda costa la vida, salud e integridad de sus
pacientes, cuando el paciente no desea ser transfundido por
cuestiones personales o religiosas y llega al servicio de emergencia
requiriendo necesariamente una transfusién sanguinea, esta debe ser
la unica consideracion del equipo médico, a menos que exista una
prueba de la decision anticipada del paciente de rechazar dicha
transfusion.

En algunas ocasiones los pacientes presentan un documento en
el que se oponen a la transfusion, al cual le denominan directriz
anticipada, desde luego que este documento debe llenar los requisitos
legales de validez que son: 1) Que la manifestacién de la voluntad
conste en documento y, 2) Que este suscrito ante notario publico o
ante dos testigos. En estos casos se presupone que el paciente ya ha
otorgado su consentimiento en tiempo antes de la emergencia, en todo
caso los riesgos existentes deberan ser advertidos.

Menores de edad: El problema surge cuando nos encontramos

ante un paciente menor. En estos casos la autonomia de los
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representantes legales del menor esta limitada por el objetivo de
salvaguardar la vida del paciente, hay que recordar que los derechos
del nifio prevalecen sobre los demas. Cuando los representantes se
oponen fundandose en sus cuestiones personales o religiosas
estamos ante un abuso de las facultades de representacién
concedidas legalmente, puesto que la transfusion es el Unico medio

para evitar un dafio grave a la salud del menor.

Es entonces que los galenos estan obligados a respetar la
voluntad del paciente que libremente se opone a la transfusién, no asi
cuando en juego esta la vida de un menor, que no ha podido elegir su
culto religioso o no ha podido determinar cual sera su posicién moral y

religiosa ya que aun no puede ejercitar su libertad de conciencia.

Adolescentes: Cuando se trata de un adolescente que rechaza
una transfusion, se dice que él podria participar en las decisiones que
lo afectan, sin embargo, al no ser plenamente capaz, prevalece el
querer de sus padres, que busca proteger la vida del menor, Si se
presenta contradiccion entre las decisiones que tome el menor, que
pongan en riesgo su derecho fundamental a la vida, y las decisiones
de sus padres para preservarla, le corresponde al estado garantizar la

primacia del derecho fundamental a la vida del menor.

En todos los centros médico-hospitalarios se encuentra un area
exclusiva para emergencias donde se atienden a pacientes con
diversas causas de enfermedad comun, accidentes y atencion del
parto; en algunos casos en estas enfermedades o emergencias es
imperativa la necesidad de transfundir sangre al paciente y por lo tanto
debe tenerse en cuenta este precepto ya que por el estado de
necesidad que tiene el médico no puede suplirse con ninguna

alternativa a la transfusion sanguinea puesto que estos mecanismos
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4.3

son viables en pacientes que de una u otra forma aun tienen tiempc
para poder decidir entre una alternativa y una transfusion pudiendo
palearse la necesidad de cualquier forma, sin embargo cabe
mencionar que dependiendo del estado de salud del paciente aun en
emergencias pueden utilizarse mecanismos alternativos como
plasmanate, solucion hartman, entre otros, pero estos unicamente son
expansores de volumen no asi soluciones que pudiesen elevar
parametros importantes que con una transfusion sanguinea se elevan
como lo son la hemoglobina y hematocrito, y con una transfusion de
plaquetas se pueden elevar éstas, que en determinadas enfermedades
tienden a disminuir; entre las que se puede mencionar las drogas,
enfermedad hepatica o renal, sepsis, aumento de la dragacién de la
fibrina/fibrindbgeno, bypass cardiopulmonar, y trastornos primarios de la
medula ésea, como se indica en el manual de medicina transfusional
de la American Association Blod Banck -AABB, en estos casos por
muchas alternativas que existan es indispensable una transfusion de
plaquetas por lo que es recomendable que el médico le explique con
palabras claras y entendibles al paciente la importancia de tan
especial transfusion a manera que este pueda desarrollar su derecho
de eleccion de entre la transfusion y el riesgo que corre su salud,
desde luego sin utilizar mecanismos de coaccién e induccion hacia
una decision equivoca, y si el paciente se encuentra aun en estado de
entendimiento; de lo contrario sera el médico quien tome la decisidn
que mas beneficie al paciente y posteriormente al momento de su
recuperacion sera este el que decida si sigue con el tratamiento
optado por el médico o lo deja y adopta otro que le convenga mas

segun su criterio personal.

Del consentimiento informado dirigido a la transfusiéon sanguinea

registrado en el expediente médico.
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Descrito en el boletin oficial de Navarra, en el Articulo 7 de la ley fora
11-2002 del 06 de mayo sobre los derechos del paciente a las voluntades
anticipadas a la informacion y documentacién clinica, indicando que
cualquier intervencion en el ambito de la salud requiere que la persona haya
dado su consentimiento especifico y libre, tras haber sido previamente
informada. Dicho consentimiento debe realizarse por escrito en los casos de
intervenciones quirurgicas, procedimientos diagndsticos invasores, y en
general, cuando se llevan a cabo procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes notorios y previsibles, susceptibles de repercutir en la salud
del paciente. El consentimiento puede ser revocado libremente en cualquier
momento. El documento debe ser especifico para cada episodio clinico, sin
perjuicio de que se puedan adjuntar hojas y otros medios informativos de
caracter general. Dicho documento debe contener informacion suficiente

sobre el procedimiento de que se trate y sobre sus riesgos.

En general en los centros médicos hospitalarios de Guatemala no
existe un documento expreso que esté dirigido exclusivamente al
consentimiento informado en la transfusion sanguinea por lo que es
importante agregar dentro del expediente médico del paciente un
documento, formulario o formato donde el médico tenga la obligacion de
informar al paciente sobre la importancia y la trascendencia de una
transfusion explicando el grado de la magnitud que con una sola transfusion
podria llevar al paciente para toda la vida y los beneficios que podria recibir
si este acepta asumir el riesgo, desde luego esta aceptacion debe ser
expresa en el propio documento el cual debe ir firmado por el paciente, en
presencia de testigos que den fe de la capacidad del paciente para tomar tal
decision a manera de demostrar que el paciente ha recibido la informacion
apropiada sin coaccion ni presiones y de una forma clara y precisa sin
tecnicismos en donde conste la plena voluntad del paciente y en caso de
negativa a la transfusién sanguinea se explique que tipo de alternativa se

administrara en el mismo a efecto que el paciente esté sabido de que va a
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sometido.
Su contenido puede ser el siguiente:

1). Descripcion del procedimiento quirurgico, posible tratamiento transfusional y

de los objetivos que se persiguen.
2). Molestias y riesgos mas importantes por su frecuencia y/o gravedad.
3). Beneficios esperables con su grado aproximado de probabilidad.
4). Alternativas factibles y cuanto tiempo tiene para su recuperacion.

5) Curso espontaneo del padecimiento sin tratamiento, y consecuencias de

ello; opiniones y recomendaciones del médico.

En general el paciente desea conocer situaciones comunes, les preocupa:
El dolor, las incapacidades, la muerte, la pérdida de oportunidades, etc., y no la
composicidon quimica de un medicamento, que puede convertirse en una

alternativa médica, por ejemplo.

El paciente debe comprender la informacion, encontrarse libre para decidir

de acuerdo con sus propios valores y ser competente para tomar la decision.

En principio, existe capacidad para decidir si: Hay aptitud para darse cuenta
de la propia situacidon 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.

Es imprescindible que el profesional se asegure que el paciente comprende
la informacién, invitandole a que haga preguntas y tratando de hablar en un

lenguaje comprensible para el enfermo, respetando su cultura.
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El objetivo es que el enfermo adquiera una impresion realista sobre st

propio estado y una valoracion adecuada de las alternativas que se ofrecen.

En el expediente médico debe quedar registrado el consentimiento
informado del paciente para la aplicacion de una transfusion sanguinea a
efecto que para cualquier gestion legal en cuanto al paciente respecta que
tenga que ver con el consentimiento informado bastara con la revisién del
expediente del paciente para encontrar el documento donde esta plasmado

el mismo.

A continuacion se detalla un posible formato que pudiese ser utilizado

como registro para el consentimiento informado en el expediente médico:

Servicio de medicina transfusional y banco de sangre consentimiento

informado para transfusion sanguinea

Nombre del paciente:

Historia clinica:

Nombre del médico que informa:

Fecha:

El procedimiento de transfusion sanguinea consiste en reponer componentes
vitales de la sangre, para la supervivencia del paciente como son glébulos

rojos, plaquetas y plasma.

Todos los componentes sanguineos se administran a través de una
vena o un catéter venoso. Antes de toda transfusion el médico responsable
del enfermo habra valorado el riesgo y los beneficios de dicho tratamiento.

Con la finalidad de prevenir posibles infecciones a través de una
transfusion, en todos los componentes sanguineos obtenidos se efectuan

analisis para descartar la existencia de enfermedades que se contagian por
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la sangre. Antes de la transfusién se comprueba que el derivado sanguine¢

sea compatible con la sangre del paciente.

Desde luego que existen riesgos tipicos a pesar de todas las
precauciones mencionadas, toda transfusiobn comporta un minimo riesgo,
inferior a 1 por cada 60,000 transfusiones de contraer: virus de la hepatitis
C, virus de la hepatitis B, virus de inmunodeficiencia humana SIDA y otros
virus aun menos frecuentes. Ello es debido a que existe una primera fase de
la enfermedad infecciosa, llamada periodo de ventana, durante el cual
existen agentes infecciosos en la sangre que no son detectables y por tanto

pueden transmitir la enfermedad.

Por otra parte puede haber reacciones transfusionales leves,
relativamente frecuentes, como fiebre y escalofrios, facilmente tratables.
Solamente en raras ocasiones del 1 por 30,000 transfusiones se ha
observado reaccion grave pero que suponen un gran riesgo para el paciente,

con hemolisis, edema de pulmén y reaccién alérgica.

En cuanto a los riesgos personalizados estos son derivados de la

situacioén particular de cada paciente.

Dados los riesgos anteriormente mencionados nunca se prescribe una
transfusion sin ser totalmente imprescindible. Pero con la negativa a ser
transfundido puede ser contrarrestada la emergencia con alguna alternativa

médica sin comprometer seriamente su vida.

Manifiesto yo: que

he sido informado por el médico de los riesgos del procedimiento, y me ha

explicado las posibles alternativas.
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Estoy satisfecho con la informacién recibida, he podido formular todz:
clase de preguntas que he creido conveniente y me han aclarado todas las

dudas planteadas.

En consecuencia. Doy mi consentimiento para realizar una transfusion

de sangre o de sus hemoderivados.

Firma del paciente Firma y sello del médico
Testigo familiar Testigo familiar
Parentesco Parentesco

Testigo
Autentica
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4.4, Autorizacion otorgada por escrito de parte del paciente, algun

familiar o representante legal.

Como ya se ha hecho mencién es imprescindible que el paciente
otorgue su consentimiento o exprese su voluntad en cuanto al procedimiento
quirurgico o tratamiento transfusional, esto conlleva el otorgamiento de un
documento legal el cual debe llenar los requisitos suficientes para su
elaboracion, aplicacion, y posterior aprobacion. Desde el punto de vista
juridico, los requisitos esenciales que debe llenar este documento legal son
los siguientes: El consentimiento informado requiere para su validez:
Capacidad legal del sujeto que declara su voluntad, consentimiento que no
adolezca de vicio, explicacién clara, precisa y entendible. Cuando se habla
de capacidad legal del sujeto que declara su voluntad, se entiende que el
paciente no debe estar encuadrado en lo que establecen los Articulos 9 al 13
del Cdédigo Civil; por otro lado, se establece también que el consentimiento
no adolezca de vicio, explicacion clara precisa y entendible, en este ultimo
es claro establecer que el médico no debe utilizar mecanismos de coaccion,
sino darle al paciente la informacién pertinente para que él mismo pueda
otorgar libremente su consentimiento o negarse a hacerlo. Para el
otorgamiento del consentimiento informado, ya sea por medio del
representante legal o por el paciente mismo llenando los requisitos antes
mencionados, el meédico debe saber que este otorgamiento puede ser
revocado en cualquier momento del tratamiento propuesto siguiendo siempre
el principio de beneficiar al paciente desde luego debe haber testigos
presentes en el momento de su otorgamiento o de su revocacion si fuese el
caso, quienes daran fe de la exposicién del médico y la aceptacién o

negacion del paciente o representante legal.
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4.5 Algunas aclaraciones especiales.

Un documento que contiene informacién demasiado sucinta y resumida no

es suficiente como documento de consentimiento informado.

En el caso de menores de edad el consentimiento lo otorgaran siempre sus
padres o representante legal tras haber recibido y comprendido la informacion
mencionada. Cuando las condiciones lo permitan, si el menor tiene 12 afios o
mas, debera ademas prestar éste su propio consentimiento, y para ello debe
darsele toda la informacion y adaptarla a su nivel de entendimiento. En tal caso

deben anexarse ambos documentos firmados.

Se sugiere que el consentimiento informado sea firmado por la persona que
lo da o su representante legal, por el investigador responsable y por el testigo de
dicho compromiso, incluyendo siempre el numero de cédula y demas datos de

identificacion personal de todos los comparecientes.

Es conveniente animar al paciente sujeto—objeto de la investigacion, para
que pregunte, o esclarezca toda duda o expectativa que se pueda tener, antes de

la aplicaciéon del procedimiento y si fuera necesario también después.

Seria también de utilidad, dejar plasmada la voluntad explicita de los
meédicos de respetar la autonomia del paciente, expresada en el libre retiro del

tratamiento en cualquier momento.

El documento debe declarar que si el individuo participante rechaza seguir
en el proceso, puede continuar asistiendo o recibiendo atencion y servicio en dicha

institucion hospitalaria si lo solicita.

Se debe tener siempre presente en la practica médica, la preeminencia de
los derechos del sujeto antes que el deseo de eficiencia cientifica o investigativa, o

de tratamientos médicos.
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esenciales, y el consentimiento informado esta en relacion directa con la escala de
valores de cada persona consultada, pueden aparecer algunas distorsiones de su

propoésito como son:
a) Manipulacion: debe evitarse el sesgo amanado y el cruce de informacion.

b) Persuasion: debe evitarse la presentacion del compromiso a manera de

publicidad o mercadeo de un producto.
c) Coaccidén: debe omitirse la presion o0 amenaza tacita o explicita.

Se recomienda elaborar un documento uUnico para cada procedimiento
quirurgico o tratamiento médico y al solicitar el consentimiento informado debera
observarse lo siguiente:

1. Hacerlo en el momento adecuado, con suficiente anterioridad a la
aplicacién del procedimiento quirurgico, tratamiento médico o alternativa
médica, evita momentos de tensién, ansiedad o depresion, que deja tiempo
para decidir.

2. Hacerlo en un lugar adecuado, pues las circunstancias espacio temporales
influyen en la coercion o autonomia que puede tener la persona.

3. Hacerlo con la persona adecuada: una persona idénea y conocedora de
todo el proceso y no un delegado o auxiliar, debe ser en lo posible quien la
va a realizar.

4. Asegurarse de la claridad con preguntas de realimentacidon que
comprueben la real comprension.

Deben evitarse dos extremos, ambos perjudiciales para el real propésito del
consentimiento informado: 1). Presentar tecnicismos que obstaculicen la claridad
informativa, 2). El excesivo detalle en la informacion, que lejos de aclarar puede
asustar y alejar, produciendo angustia o desesperacion.

Los consentimientos informados no deben hacerse genéricos: Cada

procedimiento, con sus objetivos, es un caso distinto.
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Los documentos deben extenderse en lo posible por duplicado, una copiz
para el grupo o institucion que realiza el procedimiento quirdrgico o aplica la

alternativa médica, y otra copia para el consultado o paciente.

Como todos los principios y valores bioéticos, el consentimiento informado
no es una base absoluta: como tal, tiene sus excepciones, que sobrepasan a
cualquier ambito y pertenecen en especial al entorno exclusivamente médico o
paramédico. No se podra realizar en circunstancias en las que la urgencia no
permita demoras, por la posibilidad de ocasionar lesiones prevenibles o existir
peligro de fallecimiento, y tampoco se podra cuando la no intervenciéon suponga un

riesgo para la salud publica.

Es necesario dejar en claro que no toda la informaciéon que puede dar un
médico es necesaria para el consentimiento informado. Su cuantia es la que una

persona razonable necesita para dar su consentimiento.
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CONCLUSIONES

El paciente tiene derecho a decidir entre una transfusién y una alternativa

médica sin que tal decisidn atente contra su propia vida.

El consentimiento informado representa la decision personal del paciente

qgue se encuentra en estado enfermo pero consiente.

El consentimiento informado debe ser incluido dentro del Decreto 87-97 del
Congreso de la Republica de Guatemala, ley de servicios de medicina
transfusional y bancos de sangre, pues con su inclusion se eliminaria toda
clase de discriminacion que sufren los pacientes de parte de los galenos

gue no aceptan las posiciones negativas a la transfusién sanguinea.

No existe en la legislacion vigente, una ley que tutele el consentimiento

informado dirigido a la transfusion sanguinea.

Debe regularse el consentimiento informado tomando en cuenta los casos

de emergencia y menores de edad.

No deben existir mas arbitrariedades médicas en cuanto a las transfusiones

sanguineas sin el consentimiento del paciente.

No hay mejor transfusién que la que no se practica.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda a la Universidad de San Carlos de Guatemala, que a través
de la iniciativa de ley, el consentimiento informado dirigido a la transfusién
sanguinea sea regulado dentro del ordenamiento de salud especificamente
en la ley de servicios de medicina transfusional y bancos de sangre Decreto
numero 87-97, puesto que con su regulacion se tendria mas observancia y

aplicacion dentro de los centros-médico hospitalarios a nivel nacional.

Que ademas de su regulacion sea amonestado por la Comision Nacional de
Bancos de Sangre, quien no cumpla con tal disposicién, esta sancién
podra ser acompanada de una capacitacién y concientizacion al personal
infractor, durante una semana, a manera de hacerle ver la importancia del
consentimiento informado dirigido al paciente especialmente en la

transfusién sanguinea.

Se recomienda que cuando sea regulado el consentimiento informado, debe
ser otorgado en forma escrita y en presencia de por lo menos dos testigos,
pudiendo ser dos, familiares del paciente y en caso de negativa debe haber
el criterio de dos médicos que opinen acerca de la necesidad de la
transfusiéon, también podra ser otorgado previamente a cualquier

procedimiento, en documento privado con firma legalizada.
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