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INTRODUCCION

Debido a que un grupo religioso no acepta el tratamiento de las transfusiones de sangre
principalmente por obediencia a principios biblicos de abstenerse de sangre, me nacio
la necesidad de investigar los pormenores de las citas. El presente trabajo se desarrolla
un breve analisis juridico de las doctrinas modernas que apoyan la autonomia de la
voluntad del paciente y la contradiccidn que se presenta con las normas legales que
apoyan la practica médica, ya que hay pacientes que se niegan a recibir un

tratamiento recomendado por el médico.

Estos pacientes se apoyan en el derecho fundamental e inherente a la persona
llamado autonomia de la voluntad, siendo éste la facultad que tienen las personas
para crear, por actos libres, derechos y obligaciones. En base a este principio, estos
pacientes se niegan al tratamiento de transfusiones de sangre y optan por un

tratamiento alternativo.

Dentro de los objetivos esta el establecer que el derecho de autonomia de la voluntad
del paciente es un derecho inherente a la persona; determinar si los médicos y personal
meédico dan a conocer los métodos alternativos a las transfusiones de sangre, y como
hipotesis que en la practica médica debe priorizar el Derecho Humano, ya que se
encuentra garantizado en lo abstracto por la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala, especialmente en su articulo 44, ya que reconoce los derechos inherentes

a la persona humana aunque no estén expresamente regulados en ella.

(i)



La investigacion la realicé a través del método deductivo habiendo hecho una
comparacion de la costumbre, la legislacion a través de la técnica bibliografica y
documental, la mayoria de médicos tienen una actitud paternalista y deciden por sus

pacientes de esa forma no respetan la autonomia de la voluntad de los pacientes.

En Guatemala, no se respeta la autonomia de la voluntad del paciente y muchos
afirman que se debe a que esta no esta regulada. Se espera que en la practica meédica
se apligue el Codigo Deontolégico y que mediante una reforma al Codigo de Salud o
a la Ley de Bancos de Sangre y Servicios de Medicina Transfusional, Decreto 27-95 se

regule la autonomia de la voluntad del paciente.

En el primer capitulo, se encuentran definiciones basicas, que permiten tener nocioén de
lo que es la autonomia de la voluntad, las formas de manifestacion y declaracion de la
autonomia de la voluntad; los capitulos dos y tres se refieren a la deontologia vy la
bioética y como ambas han reconocido la autonomia de la voluntad de que goza el
paciente; en el capitulo cuarto se analizan algunos articulos del Convenio de Asturias
de Bioética, de la Ley 41/2002, y de la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos; el capitulo cinco presenta el analisis de las doctrinas modernas e integracion

con las normas guatemaltecas que apoyan la practica médica.

Después de realizada la investigacion se establecid que si existen alternativas a las

transfusiones de sangre para que el paciente pueda optar a ellas y asi salvar su vida.

(i)



CAPITULO |

1. Autonomia de la voluntad

1.1. Concepto

Para poder llegar a una concepcion juridica de la autonomia de la voluntad, tenemos la
soberania y el de libre decision como elementos bases en la esfera de la actuacion del
hombre, como un poder de que estan investidas las personas para asumir cierta
conducta o realizar actos no regulados juridicamente y que no sean contrarios a

preceptos preestablecidos.

O sea, que el individuo en sus relaciones con los demas, tiene la facultad de poder dar
nacimiento a relaciones con efectos juridicos, hechos y actos que no sean contrarios a

los principios generales del derecho o que estén expresamente prohibidos por la ley.

Rojina Villegas, considera necesario: “Establecer los limites, forma, naturaleza y
contenido de los mismos, siendo la voluntad humana la suprema ley que rija dichas
relaciones, de ahi que el derecho es la autonomia del ser humano. La facultad
inherente a su naturaleza, no depende sino de si mismo en la direccion de su

pensamiento y de sus actos”. 1

1. Rojina Villegas, Rafael. Derecho civil mexicano. Pag. 421
1



La autonomia es una facultad humana, la libertad para poder delimitar su actuacion en
los diferentes campos del derecho, creando asi relaciones que tengan el efecto como si
se tratara de la propia ley, siempre y cuando no contrarien normas que lesionen

derechos preestablecidos, como normas de derecho publico.

Respecto a la autonomia de la voluntad, la teoria individualista se ha amparado en tres

consideraciones que son fundamentales para la doctrina estudiada, llegando a las

conclusiones siguientes:

a) “Todo sujeto de derecho debe ser un sujeto de voluntad;

b) Todo acto de voluntad de un sujeto de derecho esta juridicamente protegido como
tal, a condicion de que tenga un objeto licito; y

c) Toda situacion juridica es una relacion entre dos sujetos de derecho, de los cuales

uno es el activo y otro el pasivo.” 2

Para la existencia de esa voluntad amparada por el derecho, es necesario que devenga
del sujeto como ente libre, capaz de adquirir, modificar y extinguir derechos y
obligaciones, o0 sea, que a todo individuo por su propia naturaleza o condicion de
persona, lo ampara el derecho de autonomia de la libertad. Esa libertad de la
persona, hace que los actos que ella realiza tengan una proteccion juridica ante las
demas normas, pero no hay que olvidar los limites que la misma ley establece a fin de

no cometer actos prohibidos, y lesionar intereses particulares o del bien comun.

2. Ibid. Pag. 460



1.2. Definicién de la autonomia de la voluntad

Antes de entrar a definir la autonomia de la voluntad, es necesario hacer un estudio
preliminar de los elementos esenciales de esta institucion, en donde, autonomia quiere
decir: “Autolegislacion, reconocimiento espontdneo de un imperativo creado por la
propia conciencia.” 3 O sea, una autolegislacion, es la que realiza la persona en
determinado momento, para crear normas de aplicacion a determinadas relaciones, las
que tienen un amplio poder de actuacion que es reconocido por el derecho, dicho
reconocimiento es consecuencia de la accidon humana en la ejecucion de actos con

efectos juridicos.

Los preceptos morales, gozan de autonomia, 0 sea que la persona humana puede
decidir entre aceptarlos o desecharlos. En cambio, los preceptos del derecho son
heterbnomos ya que estos tienen nacimiento no del producto del albedrio de los

particulares sino de una persona (legislador) con voluntad diferente, que les da origen.

La palabra heteronomia, significa: Sujecibn a un querer ajeno, renunciacion a la
facultad de autodeterminacion normativa. Al referirme a este término, lo hare para
comprobar que el ser humano es capaz de poderse determinar en un momento para su
convivencia individual, y luego para su convivencia en sociedad, ya que tiene
limitaciones al ejercicio de su libertad, pues esta condicionado a acatar normas

preestablecidas, reguladoras de la voluntad individual.

3. Garcia Maynes, Eduardo. Introduccién al estudio del derecho. Pag. 98
3



Para pretender una definicion de la autonomia de la voluntad se debe considerar que
la persona humana debe tener un campo de libertad propio, para poder actuar y dar

nacimiento a derechos y obligaciones, extinguirlos o modificarlos.

Después de las observaciones anteriores, considero necesario estudiar los conceptos
siguientes: El concepto de autonomia equivale, en el ambito individual, al de soberania
y libre decision en la propia esfera de actuacion del hombre. La facultad humana, que
permite al individuo trazarse una norma a la que sujeta su independiente actividad, es
reconocida en la técnica filosoéfica-juridica bajo el concepto general de autonomia de la
voluntad. Tras esta idea, se ha venido significando en el campo del derecho privado,
que todo individuo tiene la posibilidad de crear cualquier clase de relaciones juridicas,
con tal que éstas no se hallen prohibidas por la ley, y establecer los limites, forma,
naturaleza y contenido de las mismas, siendo la voluntad humana la suprema ley

que rija dichas relaciones.

Hasta tal punto es esto asi, que ha habido autores para quienes el derecho y autonomia
son casi conceptos sinénimos: “El derecho es la autonomia del ser humano. La
facultad inherente a su naturaleza de no depender sino de si mismo en la direccion

de su pensamiento y de sus actos.” s

“Una de las tradicionales caracteristicas del derecho de obligaciones es la de la

amplitud con que las partes pueden creary regular sus propios intereses, valiéndose

4. Rojina Villegas. Ob. Cit. Pag. 421



para ello de la figura del contrato, que se convierte asi en molde juridico capaz de
recoger cualquier contenido econdmico. A esta posibilidad de libre estipulacién de los
intereses privados en el campo de las obligaciones se le denomina, principio de la libre

contratacion o dogma de la autonomia de la voluntad.” s

Siguiendo los conceptos y definiciones de varios autores, puedo decir que la
autonomia de la voluntad, es la facultad que tiene todo sujeto de derecho, para
determinarse libremente con sus semejantes y convivir en sociedad, para crear,

modificar o extinguir relaciones con efectos juridicos.

La autonomia de la voluntad la han sefialado varios tratadistas, como el principio
sobre el cual reposa el derecho moderno, lo cual no ocurria en el primitivo derecho
romano. Consecuentemente, hoy la mayoria de legislaciones establecen que: cuando la
ley no regula una forma especifica para un negocio juridico, los interesados pueden
usar la que juzguen conveniente, y asi nace al mundo exterior la declaracién de
voluntad, cuando el acto retne los requisitos esenciales para que se produzcan los

efectos juridicos deseados.

5. Canovas, Espin. Derecho civil espafiol. Pag. 389
5



1.3. Formas de manifestacion de voluntad

Es necesario tomar en cuenta que, para que la voluntad de una persona dé paso aun
vinculo juridico, esa persona que emite su voluntad debe tener capacidad de ejercicio,

porque de lo contrario esta emision no tendria validez.

Para que la manifestacion de voluntad, sea reconocida por el derecho debe salir del
interior del individuo, en forma hablada o por escrito, de lo contrario no tendria

reconocimiento. La voluntad del individuo debe exteriorizarse para ser respaldada.

La voluntad al manifestase asume diferentes formas: forma tacita, expresa, y abstracta,
se toma el silencio como manifestacion de voluntad. A continuacion haré un analisis de

las formas mas comunes:

A) Lavoluntad tacita: Cuando nuestra voluntad se deduce de un propdsito, por
circunstancias y deducciones sacadas en consecuencia, por la forma de actuar
de una persona en determinado lugar y momento, se produce la voluntad tacita.
Ese comportamiento de la persona debe ser tan claro que no deje lugar a dudas
sobre los hechos comprobados, en una forma definitiva y sin lugar a otras
interpretaciones. En otras palabras debe ser una voluntad sobreentendida por la
forma de actuar.

Al respecto el Codigo Civil guatemalteco, Decreto Ley nimero 106 en su Articulo

1026, sanciona que: “La aceptacion de la herencia se puede hacer en forma
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expresa o tacita”; es tacita cuando un heredero ejecuta un actoy se deduce su

intencion de la aceptacion por haberlo ejecutado.

Para complementar lo expuesto, se afirma que: “El comportamiento y los hechos
de los cuales se deduce la voluntad deben ser concluyentes o univocos, es
decir, no deben ofrecer la posibilidad de diversas interpretaciones; como por
ejemplo, si yo entro en una tienda y tomo un objeto, pidiendo al empleado que lo
envuelva, es indudable, a pesar de no haberlo dicho, que mi voluntad es comprar

el objeto.” &

B) La voluntad expresa: Esta se produce cuando la persona hace una declaracion
en forma directa, nos encontramos entonces frente a una manifestacion expresa
de voluntad, ese proposito es una forma explicita, sin que medie para su

interpretacion ningun hecho de comportamiento personal.

Para tener una idea mas clara se dice que: “la voluntad es expresa cuando el
contenido de nuestro proposito es revelado explicita y directamente sin ayuda de
circunstancias concurrentes. Como por ejemplo, la celebracion de un contrato de

compraventa por escritura publica.” 7

6. Rodriguez, Alessandri y Manuel Somariva. Parte general y las personas. Pag. 381.
7. lbid. Pag. 382



Como ejemplo podria citarse la aceptacion de una donacién entre vivos regulada
en el Articulo 1857 del Cdédigo Civil guatemalteco, que literalmente dice: “El
donatario puede aceptar en el momento de la donacién o en acto separado. Si
aceptare con posterioridad, para que el contrato quede perfecto debe notificarse
la aceptacion al donante en forma auténtica.” De la misma forma la persona que
se comprometa a ser fiador, la voluntad debe expresarse, ya que la fianza debe

constar por escrito para su validez.

C) Lavoluntad presunta: Como manifestacion de voluntad, la ley en algunos casos
prescribe una determinada conducta la cual se considera como declaracion de
voluntad. O sea, cuando un acto se ha dado en el mundo exterior. El Codigo
Civil guatemalteco, en su Articulo 1610 prescribe que: El gestor respondera
cuando inicie la gestion contra la voluntad manifiesta o presunta del duefio, esa
palabra presunta se considera como probable declaracion de voluntad en

determinado sentido.

Cuando se presume una declaracion de voluntad, no puede probarse que esa
supuesta voluntad exista en realidad o no. “La ley enumera los hechos idoneos
para determinar la voluntad, y entonces fija los hechos en via de presuncion,
fundada en lo que se estima determinada la voluntad en cierto sentido, o sea, la

voluntad presunta.” s

8. Ibid. Pag. 383



D) El silencio como manifestacion de voluntad: El silencio considerado en si
mismo, no es ni afirmacién ni negacién, y por eso no puede estimarse como
manifestacion de voluntad; pero hay casos excepcionales en que al silencio se le
considera como manifestacion de voluntad, no propiamente una de las formas

de manifestacion de la voluntad.

Ejemplo tipico, el contrato de arrendamiento, una de las formas de terminar el
contrato es por vencimiento del plazo, al vencer el plazo el propietario no solicita
la desocupacion del inmueble, y recibe la renta del mes por parte del inquilino,
se tiene renovado el contrato por el tiempo que reciba la renta y se tiene por
prorrogado bajo las mismas condiciones que antes, por el silencio como
manifestacion de voluntad de parte del arrendante, salvo excepciones cuando el

mismo contrato estipula el cambio de condiciones al finalizar el plazo.

Es necesario que el silencio vaya acompafado de ciertas circunstancias, las cuales
den una evaluacion como manifestacion de voluntad, hasta llegandose a nombrar

como silencio circunstanciado.

Para que un silencio circunstanciado dé como resultado una declaracion de voluntad,
citare como ejemplo la relacién contractual anterior, la existencia de un contrato
vigente que es tomado claramente como precedente, en el supuesto de ampliarlo en

una u otra forma, y prolongar negocios que existian con anterioridad.



No es necesario el supuesto de relaciones anteriores, podria ser la solicitud dirigida a
cualquier ente, sin que se tenga una contestacion y en tal caso, se toma el silencio del
destinatario como una aceptacion por no haber hecho ninguna manifestacion que

contradiga tales circunstancias en el tiempo prudencial.

También, en el caso de las prorrogas automaticas que han sido reconocidas
ampliamente como aceptacion, ya que las partes al contratar sobre la entrega de un
suministro determinado, le dan vida a un contrato, sin declarar expresamente el deseo
de ponerle fin, se entendera prorrogado en la forma y condiciones pactadas al principio,

por el silencio de los contratantes, Articulo 2111 del Cédigo Civil, Decreto Ley 106.

El abuso del silencio es producto de obligaciones, ya sea por que tuvo la facultad de
poder comunicarlo y no lo hizo asi, por culpa o negligencia, mas aun en el caso de
ocasionar lesiones o perjuicios a terceros. La culpa la contempla el Cdodigo Civil en su
Articulo 1424, al preceptuar que: “La culpa consiste en una accién u omision perjudicial
a otro, en que se incurre por ignorancia, impericia o negligencia, pero sin propdsito de
dafar”. El Articulo 1425 del Cdédigo Civil guatemalteco, hace una graduacion de la
culpa segun la naturaleza de la obligacién, atendiendo también a las circunstancias de

la persona, del tiempo y lugar.

En resumen se dice que existe manifestacion de voluntad por medio del silencio:
a) Cuando la ley expresamente le da esa eficacia en una forma que no deja lugar a
ambigiedades; caso tipico el del mandato en lo referente a su aceptacion,

Articulo 1687 del Cdédigo Civil.
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b) Las partes haciendo uso del derecho de la autonomia de la voluntad lo declaran
expresamente; y

c) Por la formay circunstancia en que se desenvuelva.

Entonces las demas circunstancias carecerian del valor de una declaracion de voluntad.
De consiguiente, en una relacion de obligacion se afirma que: “El silencio produce
efectos juridicos cuando quien calla pudiendo y debiendo hablar, no lo hace.” 9 En

este caso se entiende que consiente la persona que guarda silencio.

La persona conocedora que guarda silencio premeditadamente comete un delito o
cuasidelito, por lesionar los intereses de otra persona o de un tercero, con los efectos
de tener la obligacion de reparar los dafios causados; dandose el caso de un
enriguecimiento sin causa, segun los Articulos 1616 y 1621 del Cdodigo Civil

guatemalteco Decreto Ley 106.

1.4. Teorias de declaracion de voluntad

Para tener un concepto de lo que es la autonomia de la voluntad como declaracion, es
preciso hacer un analisis de las formas en que ésta se presenta y las teorias que la
fundamentan, para luego entrar a estudiar aquéllas, y asi lograr una concepcion clara
de su contenido, su ubicacion en el mundo juridico, y los problemas que se producen

en torno a la declaracion de voluntad.

9. Ibid. Pag. 386
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La declaracion de voluntad puede ser dirigida a una persona en concreto o bien de

manera general, en abstracto. A estas formas se les suele llamar recepticias.

A) Recepticias

Es la declaracion de voluntad formulada directamente a una persona determinada, y la
no-recepticia seria lo contrario a la anterior, ya que no se dirige a una persona en

particular.

Con respecto a la teoria recepticia, el Cddigo Civil en su Articulo 1687, preceptia
que el mandato puede ser aceptado de forma expresa o de forma tacita. EIl Articulo
1712 establece que: cuando el mandatario se haya excedido, no obliga al mandante

sino, cuando lo ratifica expresa o tacitamente.

La declaracion surte sus efectos cuando se le ha notificado a la persona a la que esta

destinada.

B) No recepticias

Es una oferta impersonal, por asi decirlo, ya que no es necesario que vaya dirigida a
una persona en especial; para el efecto citare lo que sanciona el Cédigo Civil en los
Articulos 1629 y 1631, el primero indica que: “La persona que ofrezca al publico

objetos en determinado precio, queda obligada a sostener su ofrecimiento,” y el
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segundo: “La promesa publica de recompensa podra revocarse, cuando exista justa
causa para ello, en la misma forma que la oferta, a no ser que la prestacion se hubiere
ya realizado”. De manera que, la declaracion de voluntad no recepticia, se perfecciona
y produce sus efectos a partir del momento que esa decision se exterioriza en forma

general.

C) Problemas entre la voluntad y la declaracion

Se considera que la declaracion de voluntad puede ser emitida en forma real vy

declarada.

Una persona puede concebir una idea, que si no se emite al mundo de lo exterior,
obviamente no produce consecuencias, pues no dejé de ser una idea. Si la idea se
exterioriza puede producir efectos en el mundo exterior. Pero, si dicha idea no
concuerda con lo exteriorizado no sera una declaracion de voluntad real, pues ésta
debe exteriorizarse conforme la idea. Esa exteriorizacion de la idea o pensamiento,
puede o no producir efectos en el mundo juridico, lo cual en el primer supuesto, no

interesa al derecho.

Para que una persona emita una declaracion de voluntad real, debe estar acorde
con lo exteriorizado, cuando hay divergencia entre la declaracion real y la voluntad
declarada, surge un problema y tendria consecuencias juridicas tomando en cuenta

que este problema pudo ser premeditado o no.
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La contrariedad puede explicarse asi: Es de primera especie la causada por la reserva
mental, ejemplo: la simulacion, y la segunda se debe al error (o0 sea, el que es causa
de la divergencia entre la voluntad: Equivocacion propia del declarante, transmision
inexacta de la voluntad). Cuando se producen estos casos de divergencia se suscita el
problema sobre qué voluntad debe prevalecer. Hay que atenerse a la voluntad real o

a la declarada.

Tratare de explicar las teorias: 1) de la voluntad real; 1) de la declaracién de voluntad;

y 1) como punto intermedio la ecléctica.

I) Teoria de la voluntad real

Uno de los principales propugnadores de la teoria de la voluntad real es: Savigny, para
quien no existe valor mas relevante que la voluntad interna, considerando la voluntad
interna como parte integrante del acto juridico configurado por la exteriorizacion, y que
tiene nacimiento al mundo externo, por medio de esa declaracion. Tomando en cuenta
que el derecho protege la declaracion de voluntad interna, por tanto tiene mayor

validez por ser el querer de la persona.

Pero contra lo anteriormente expuesto hay varios problemas, que obstaculizan las
relaciones juridicas, como dice Arturo Alessandri: “Pero esta solucion atenta contra las

relaciones juridicas, porque éstas siempre estarian expuestas a ser destruidas por una
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hipotética divergencia a posteriori. La buena fe desapareceria; el recelo de las partes

se erigiria en sistema.” 10

La teoria de la culpa incontraendo: “En la cual los contratantes deben poner diligencia
no sélo en el cumplimiento de las relaciones juridicas ya formadas, sino también
respecto de las relaciones en gestacion que se estan formando. Por consiguiente, si
una parte da lugar a la conclusién de un contrato es responsable ante la otra del interés

contractual negativo”. 11

Se critica la teoria de la culpa incontraendo, por considerarse s6lo una solucion parcial,
declarandola inutil porque da demasiada preponderancia para solucionar problemas de

interpretacion y de formacion de los actos juridicos a la voluntad interna.

Sobre la interpretacion de los contratos, el Codigo Civil guatemalteco en su Articulo
1593, regula que: “Se atendera al sentido literal de sus clausulas. Pero si las palabras
son diferentes o existe contradiccion en la intencion de los contratantes, se tomara la

intencion de las partes.”

Examinando dichos preceptos, dan como solucién en la mayoria de ellos, la intencion
de las partes, al no configurarse externamente la voluntad interna, complementandose

el concepto con el Articulo 1604 del mismo cuerpo legal, que establece: "Cuando no

10. Ibid. Pag. 389
11. Ibid. Pag. 389
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pueda conocerse la intenciéon o voluntad de las partes, se soluciona si es sobre el

objeto principal del contrato, como una obligacién que carece de valor.”

Il) Teoria de la declaracion de voluntad

Propugnadores de esta teoria son los alemanes Raves, Kohler y Leonhard. Ellos dan
prioridad a la declaracion de voluntad y le niegan valor a la voluntad interna, para
determinar en caso de duda entre una y otra, se toma la declaracion como
determinadora de la creacion de actos juridicos. ElI derecho no puede reconocer a un

querer interno de la persona, los efectos esperados, sino hay una declaracion.

En esta teoria lo fundamental es la comunicacion que se efectia por medio de la
palabra, y debe valorarse para su apreciacion y efectos. Continuando lo expuesto
llegamos a concebir que cuando una persona manifiesta una determinada
declaracion de voluntad, ésta cree en ella, es decir en su exteriorizacion efectiva, ya
que de lo contrario los contratos y los negocios juridicos, carecerian del valor deseado,

la inseguridad no permitiria la contratacion.

Para dicha teoria no existe la nulidad de los actos juridicos, impugnados de que no se
queria lo que en la declaracion esta como querido por la voluntad interna. Esta teoria
no soluciona totalmente el problema, porgue pone demasiado énfasis en la apariencia

de la voluntad sin darle valor al elemento interno; y como lo hicimos ver
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anteriormente, nuestro ordenamiento juridico toma muy en cuenta la intencion de las

partes cuando la declaracion de éstas es dudosa.

[Il) Teoria ecléctica

Para solucionar los excesos de la teoria real y de la teoria de la declaracion de

voluntad, surgio la teoria intermedia o ecléctica, que comprende a su vez las teorias

de la confianza y la de la responsabilidad.

a)

b)

La teoria de la confianza, se basa en que hay que atenerse a la declaracion
cuando el que la recibe tiene razon para creer que corresponde a la voluntad real
del declarante, aunque en el hecho no exista esa supuesta congruencia; pero
si sabe que ésta falta, su expectativa no merece proteccion alguna. De aqui

que el acto simulado deba ser nulo.

La teoria de la responsabilidad, dice que debe declararse nulo el acto cuando la
declaracion es disconforme con la voluntad sin culpa del declarante y sin que el
mismo la conozca; y debe declararse valido en el caso inverso, sustituyéndose
el elemento de la voluntad que falta por un elemento nuevo que la suple y que
funcione excepcionalmente como constitutivo del acto: la responsabilidad.
Ruggiero dice que: “Quien hace una declaracién y sabe que es disconforme,
cuando obedece a imprudencia o0 a otra causa que le sea imputable, tiene una
responsabilidad con respecto al destinatario, quien tiene derecho a considerar la

expresion conforme con la voluntad interna; la buena fe en la contratacion y la
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seguridad de la palabra ajena exigen que sea protegido quien, dadas las
circunstancias en que la declaracion fue hecha, no tenia motivos para dudar de
su conformidad con el querer interno. De aqui precisamente la existencia de
esa limitacidn al principio por el cual, el acto no es valido cuando la otra parte

conocia la discordancia o hubiere podido conocerla.” 12

D) Elementos esenciales para que se produzcan los efectos juridicos de

la declaracién de voluntad

Para la completa eficacia juridica de la declaracién de voluntad, ésta debe ser emitida
en forma consciente y no viciada, puede haber ausencia de voluntad con lo que el

acto no existiria, ni tiene consecuencias juridicas, simplemente seria un hecho.

Puede haber vicios que afecten la declaracion de voluntad, lo que produciria que el
acto fuera anulable y habria ausencia total de voluntad, como en el caso del

demente o del privado de la razon.

12. Ibid. Pag. 394
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E) La legislacion guatemalteca

El Cddigo Civil guatemalteco, al efecto toma en cuenta una serie de fundamentaciones
doctrinarias para regular la manifestacion o declaracién de voluntad, el Articulo 1254
establece que toda persona es legalmente capaz para hacer declaracién de voluntad
en un negocio juridico, salvo aquéllas a quienes la ley declare especificamente

incapaces. Esta es una forma de declaracion de voluntad expresa.

También, el Articulo 1257 regula que: “Es anulable el negocio juridico cuando la
declaracion de voluntad emane de error, de dolo, de simulacién o de violencia. La

nulidad no puede pedirla o demandarla la parte que hubiere causado el vicio.”

De igual forma el Articulo 1258 del mismo cuerpo legal sanciona que: “El error es
causa de nulidad cuando recae sobre la sustancia de la cosa que le sirve de objeto, o
sobre cualquiera circunstancia que fuere la causa principal de la declaraciéon de

voluntad.”

Y finalmente el Articulo 1264 del mismo cuerpo legal sefiala que: “Sera ineficaz el
consentimiento prestado por violencia o intimidacion.” Entendiéndose que la violencia
o intimidacidon debe ser de tal naturaleza que cause impresion profunda e inspire temor.
Por eso debe hacerse un analisis de donde se encuentra regulada la autonomia de la

voluntad del paciente en nuestro ordenamiento juridico.
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1.5. La autonomia de lavoluntad en el derecho actual

La autonomia de la voluntad, referida al valor de la personalidad y la voluntad
individual, en la jerarquia de las fuentes de origen de los derechos subijetivos,
deviene de dos posiciones que se llaman subjetivismo o estatismo; personalidad y
voluntad privadas con poder propio e inmanente de la creacion o preexistencia de la
norma objetiva. La norma objetiva obligatoria y fuente por lo menos mediata, del
poder creador de la voluntad, se fundamenta en la conciencia popular, en el espiritu
de la comunidad que la crea por el esfuerzo impalpable de estimulos internos. El
poder de las convenciones voluntarias nace de si misma y ni siquiera trata de
justificarsele en precepto superior que no sea la ley que garantiza su ejecucion.
Ahora bien, reconocida como autonoma la persona humana, todo acto de poder
que de ella emane y que no signifique o se traduzca en un acto material contrario

al derecho, debe ser protegido.

Un principio general, es el que sefiala que los contratantes pueden establecer los
pactos, clausulas y condiciones que tengan por conveniente, siempre gue no sean

contrarios a las leyes, ala moral, ni al orden publico.

Creo necesario transcribir algunos Articulos de la Constitucion Politica de la Republica
de Guatemala, y en especial del Codigo de Salud y del Codigo Deontologico del
Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala, los cuales hacen referencia a normas

que intrinsicamente determinan la porcion de libertad humana de disposicion
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voluntarias y en especial del paciente al disponer de su propio cuerpo. La Constitucion
Politica de la Republica como ley fundamental contiene preceptos que evidencian
indubitablemente una libertad de actuacion o disposicion dentro del marco de la

autonomia de la voluntad y los limites que excepcionalmente establece.

Para ello examinare algunos Articulos de mayor relevancia juridica sobre el tema
que nos ocupa. La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala en su Articulo 4
preceptua: “En Guatemala, todos los seres humanos son libres e iguales en dignidad y

derechos. ...".

El Articulo 5 regula: “Libertad de accion. Toda persona tiene derecho a hacer lo que la
ley no prohibe; no esta obligada a acatar 6rdenes que no estén basadas en ley y
emitidas conforme a ella. Tampoco podra ser perseguida ni molestada por sus
opiniones o por actos que no implique infraccion a la misma.”, en este Articulo se han

basado muchos autores, al reconocer el principio de autonomia de la voluntad.

El Articulo 44 a su vez regula: “Derechos inherentes a la persona humana. Los
derechos y garantias que otorga la Constitucion no excluyen otros que, aunque no
figuren expresamente en ella, son inherentes a la persona humana. ...”. El Estado de
Guatemala garantiza como derechos inherentes a la persona humana; la vida, la
libertad, la integridad, la dignidad, la seguridad personal y la de sus bienes, se debe
incluir la autonomia de la voluntad como expresion de libertad. La autonomia de la

voluntad es un derecho inherente a la persona.
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El Estado de Guatemala, es una republica democrética, tiene entre sus fines
primordiales el de servir al individuo, asegurandole el goce de la libertad, la cultura, el

bienestar econdmico y la justicia.

También, dentro de su caracter teleoldgico, tiende a proteger la existencia humana
teniendo el Estado que proteger al hombre en el goce de sus derechos en aras de una

convivencia de mutuo respeto.

Se puede decir que como ideas fundamentales, el Estado debe salvaguardar la
dignidad del individuo garantizando su libertad, ejerciendo una accion tutelar de sus

condiciones econOmicas y culturales.

El Cdbdigo de Salud, Decreto numero 90-97 del Congreso de la Republica de
Guatemala, en el Articulo 6 preceptua: “Informacién sobre salud y servicios. Todos los
habitantes tienen, en relacion con su salud, derecho al respeto a su persona, dignidad
humana e intimidad, secreto profesional y a ser informados en  términos
comprensibles sobre los riesgos relacionados con la pérdida de la salud y la

enfermedad y los servicios a los cuales tienen derecho.”

El Articulo 228 del mismo cuerpo legal, regula los casos especiales de infracciones, y
en especial el numeral 13 regula: “Transportar 6érganos o tejidos entre personas en
vida, sin contar con el consentimiento previo del donador y receptor en forma expresa y

escrita.”.
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El numeral 17 del mismo Articulo y del mismo cuerpo legal establece: “Utilizar
cadaveres de personas conocidas para fines de transplante, de investigacion o
docencia, sin el consentimiento previo prestado en vida y no revocado, o el de los
parientes dentro de los grados de ley, en ausencia del consentimiento prestado en

vida”.

Resumiendo estos dos numerales del Articulo 228 del Cédigo de Salud, puedo decir
que el individuo debe prestar su consentimiento, que en doctrina se conoce como
ejercer el derecho de autonomia de la voluntad del que goza toda persona, y o mas
importante, es que se regula que tal consentimiento debe ser en forma expresa y
escrita para la donacion de organos con fines de transplante o de investigacion, de lo
contrario la persona que contravenga estas normas cometera infraccion y sera

sancionado con multa.

El Articulo 30 del Codigo Deontologico del Colegio de Meédicos y Cirujanos de
Guatemala ordena: “Los pacientes tienen derecho a recibir informacion sobre el
diagnéstico, prondstico y posibilidades terapéuticas de su enfermedad y el médico debe

esforzarse por facilitarsela con las palabras mas adecuadas.”

El Articulo 32 del citado Cdédigo preceptua: "El médico debera respetar las creencias

religiosas y costumbres de su paciente y puede retirarse si considera que tales ideas

son perjudiciales para un buen tratamiento y ponen en riesgo sus condiciones de salud.”
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El Articulo 35 también dispone: “Si el paciente debidamente informado no accediera a
someterse a un examen o tratamiento que el médico considere necesario, o si solicitara
del médico un procedimiento que éste, por razones cientificas o éticas, juzga
inadecuado o inaceptable, el médico queda dispensado de su obligacion de

asistencia.”.

Del examen de los Articulos anteriores, se puede notar a simple vista que se reconoce
el derecho de autonomia de la voluntad del que goza el paciente, ya que preceptia
que el paciente tiene derecho a estar informado del diagnostico de su enfermedad y las
posibilidades terapéuticas, también tiene derecho de acceder 0 no a someterse a un
tratamiento que el médico recomiende, dicha decision debe ser respetada por el

médico tratante.

Se regula el consentimiento previo para la donacion de o6rganos y que ésta debe ser
expresa y por escrito, pero el ordenamiento guatemalteco no regula el consentimiento
previo para aceptar un tratamiento medico, o que el paciente que no acceda a un
tratamiento deba prestar tal declaracion por escrito. Por eso, los pacientes Testigos
de Jehova han encontrado inconvenientes a la hora de ejercer su autonomia de la
voluntad al rechazar algun tratamiento médico, especificamente el de las transfusiones

de sangre.
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En este capitulo analizare como el ser humano en sus distintos campos de la vida
puede manifestar su voluntad de forma expresa; por ejemplo, para contratar,
comprar, vender, donar, etcétera, no se espera menos durante la atencion
médica y la medicina transfusional. Asi como, el paciente tiene el derecho de conocer
el diagnéstico de su enfermedad, los posibles tratamientos y sus efectos, tiene el
derecho a decidir qué tratamientos seguira por el costoy por que tiene conocimiento
de su eficacia, o si puede optar a un tratamiento alternativo ya que esta

involucrada su vida.
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CAPITULO I |

2. Deontologia médica

2.1 Definicién

Deontologia viene de la palabra griega deontos que significa deber y logos que significa
tratado, y se dedica al estudio de los derechos y obligaciones de los profesionales para
con sus clientes. La deontologia médica es la parte normativa de la ética médica. Y
debe entenderse que la ética médica es la ciencia tedrico-practica que ensefa la
moralidad de los actos del médico en relacion con las personas, o en la relacion

médico-paciente.

El autor Carlos Lara Roche, en el manual de bioética define la deontologia médica
como: “El conjunto de principios y reglas éticas que deben inspirar y guiar la conducta
profesional del médico. EI término deontologia suele usarse para designar la moral
profesional, una moral especializada. Derivada de la palabra griega (ta-déonta) o sea la

teoria de valores aplicada a los deberes profesionales.” 13

El Cddigo Deontolégico del Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala, en el

13. Lara Roche, Carlos. Manual de bioética: defensay promocidn de la persona. Pag. 47
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Articulo 1 establece qué es la deontologia: “Es el conjunto de normas morales que
deben de respetarse en el ejercicio de una profesion. La disciplina profesional sanciona
los comportamientos que violan la regla moral, tanto si se encuentran incluidos en las

leyes, los reglamentos y codigos, penal, civil, como si no lo estan.”

En conclusién la deontologia se define como: El conjunto de principios y reglas éticas
gue inspiran y guian la conducta profesional del médico, con relacién al
paciente, dicho de otra forma, adecuar la conducta profesional a las expectativas
del paciente. Contrario a la ética, que tiene que ver con lo que el hombre es
naturalmente, sus tendencias inherentes al ser humano, cuya plenitud estan desde sus

fines hasta sus inclinaciones.

2.2. Ladeontologia en la relacion médico-paciente

Dadas las aportaciones de la filosofia moderna, la ética médica se profesionaliza y se
vuelve deontoldgica, como producto del positivismo en el ultimo siglo de la filosofia y de

la era moderna, por lo que nos permitimos hacer una breve resefia historica doctrinaria.

El positivismo se da para que coincida la ciencia y la moral. Consagracion de la ciencia
en forma definitiva de la racionalidad humana. La ciencia desplaza a la metafisica, a la
trascendencia, resurgimiento de la deontologia, se profesionaliza la medicina y asi,

esta etapa aporta el principio de autonomia.
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En la doctrina se encuentran orientaciones filosoficas que pueden influir en la
deontologia y en la bioética, conocidas como:

- El Naturalismo Sociobiologista

- El Modelo Pragmaético-utilitarista

- El Modelo Personalista
De las orientaciones filoséficas, analizare el modelo pragmatico- utilitarista y el modelo

personalista

En doctrina la orientacion del modelo pragmatico-utilitarista, identifica el sumo bien con
lo util, este modelo se basa en la teoria de la praxis y una justificacion del utilitarismo
social. Es una posicion bastante difundida en algunos centros y comités de bioética.
Los comités de bioética tienen el objetivo de asesorar tanto al paciente como al
médico al momento de tomar decisiones que afecten la salud del paciente para,

de esa manera mejorar la relacion médico-paciente.

“El Utilitarismo en la deontologia y en la bioética, tiene manifestaciones éticas
importantes: en primer lugar imprescindible en cualquier intervencion médica, por
ejemplo, se aplica también entre el valor de la vida humana y los valores econémicos-
sociales o simplemente el progreso cientifico, de forma que se puede llegar a un
utilitarismo extremo de corte pragmatico. El criterio de utilidad no puede ser nunca el

ultimo en bioética. “14

14. Ibid. Pag. 51
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En esta corriente la eleccion moral debe ser basada en la obtencién del mayor
bienestar, de apoyar las preferencias personales, y de minimizar los sufrimientos, para
el mayor numero posible de individuos. Este pensamiento logra instaurar como la

primacia el concepto calidad de vida.

En el ambito moral se considera para esta tendencia como un deber, el respetar el
bienestar y el deseo de bienestar individual y social. Y asi concluye el calculo costo-
beneficio, como marco de referencia para una decision ética.
La orientacion pragmatica-utilitarista tiene tres vertientes:

A. deontologia prima facie

B. contractualismo

C. principialismo

Se describen las tres vertientes en el manual de bioética, de la siguiente manera: “ La
deontologia prima facie propone que todos los valores son reconocidos en sentido

general, pero no son valores absolutos.

Esta corriente admite como valores indiscutibles el respeto a la vida, y el no matar al
inocente, pero éstos no constituyen una jerarquia absoluta, sino que han de ser
sopesados en una escala gradual, en funcion de las circunstancias de la situacion

concreta.” 15

15. Ibid. Pag. 51
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El contractualismo, es otra orientacion similar a la deontologia prima facie, y el autor
indica que: “La fundacién ética contractualista pone la necesidad de estipular un
acuerdo entre algunos individuos. En la relacion médico paciente, deben reconocerse
los valores como un deber el respetar el bienestar y el deseo de bienestar individual y
social. Se nota el progresivo desplazamiento de la reflexion moral, desde el

subjetivismo radical hacia la busqueda de soluciones mas amplias.” 16

El principialismo, es la orientacion pragmatica que fundamenta la deontologia y la
bioéticay contiene tres principios enlos cuales se fundamenta la autonomia de la
voluntad.

- No maleficenciay beneficencia, que es el principio de la medicina hipocratica.

- Laautonomia, es el principio de la filosofia liberal moderna.

- El de justicia, es el principio de la medicina contemporanea (socialismo

liberalismo) en relacion a la economia sanitaria.

“Los tres principios aparecen como optimos en la formulacion abstracta, son utilizados

sin una jerarquia o subordinacion, entre ellos;” 17

Otra de las razones que se aducen para la aplicacion de estos principios, es encontrar
una bioética de minimos morales y aceptados por todas las corrientes de pensamiento

actuales en estas sociedades pluralistas y democraticas.

16. Ibid. Pag. 52
17. Ibid. Pag. 53
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Los principios se fundamentan como normas morales autbnomas, que se
imponen al sujeto por su propia fuerza o por su deber. De ahi surgen los principios de

no-maleficencia, beneficencia, autonomia y el de justicia.

Estos principios surgen de la llamada deontologia pluralista.

Hemos visto que el papel de la deontologia es sumamente importante en la relacion
meédico — paciente, ya que adecua la conducta profesional del médico a las
expectativas del paciente, respetando la autonomia de la que goza, y ha tenido gran
importancia en paises como Estados Unidos de América que establecido su primer
Cadigo de Etica Médica en 1845, México publico el Codigo de Moral Médica y Cortesia
Profesional en 1903 y mas tarde en 1918 publicé el Reglamento de Deontologia
Médica. Luego de la segunda guerra mundial en 1948 en Ginebra se propone el
juramento  médico universal y el Cadigo Internacional de Etica Médica, estos dos

documentos armonizan el juramento hipocratico adecuandolo a tiempos mas modernos.

Durante siglos el juramento hipocratico se sostuvo como el documento mas
representativo de la ética médica, y de hecho los principios generalmente aceptados
para los profesionales de la salud se establecieron a raiz del juramento hipocratico,

gue son los siguientes:

a) Principio de beneficencia y no maleficencia: El cual ha sido aceptado bajo el

principio de no dafiar, y se expresa de manera positiva la actitud y la obligacion
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del personal de la salud en buscar el bien a otro y evitar conductas dafiinas a la
salud y la vida. Este principio fue reconocido bajo la garantia constitucional de
proteccion a la salud.

b) Principio de autonomia: Este reconoce a toda persona como capaz de elegir, es
decir, ejercer un derecho de opcion y decisiéon, o dicho en otros términos un
derecho subjetivo, luego bajo este principio se ha establecido el modelo de
autonomia combinada en el ejercicio médico, bajo el cual coinciden dos
libertades la prescriptiva que tiene el profesional de la salud, a fin de optar entre
las diversas alternativas reconocidas y la libertad terapéutica, en la cual el
paciente puede aceptar o rechazar la terapéutica propuesta.

c) Principio de justicia: Bajo este principio se expresa la conviccion y regla general
de comportamiento a fin de respetar los derechos de las personas dentro de una

igualdad fundamental.

Bajo este esquema de principios del juramento hipocratico, se han establecido diversos
principios deontolégicos generalmente aceptados:
- Principio de razonable seguridad. En el acto médico el beneficio esperado
siempre debera ser mayor, respecto del riesgo sufrido.
- Principio de informacion. El paciente y en su caso, su representante legal, deben
ser informados del efecto adverso de los signos de alarma y de las prevenciones

especiales para el empleo de insumos para la salud.
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- Principio de sustentacion clinica. EI empleo de un insumo o de técnicas y
procedimientos médicos siempre debera referirse a condiciones clinicas
demostradas y a la evidencia cientifica disponible en el momento de la atencién.

- Principio de participacion. Al establecer el esquema o régimen de atencion, se

habran de ponderar las preferencias, caracteristicas y habitos del paciente.

La Republica de Guatemala cuenta con un Codigo Deontologico del Colegio de
Médicos y Cirujanos de Guatemala, cuya Ultima edicion data de 1998, en el cual se
encuentra transcrito el juramento hipocratico y adicionalmente reconoce el principio

de autonomia de la voluntad del paciente.

Algunos Articulos regulan que los pacientes tienen derecho a recibir informacion sobre
el diagndstico, pronéstico y posibilidades terapéuticas de su enfermedad. Que el
médico debera respetar las creencias religiosas y costumbres de su paciente y
puede retirarse si considera que tales ideas son perjudiciales para un buen
tratamiento y ponen en riesgo sus condiciones de salud. Y establece que si el
paciente debidamente informado no accediera a someterse a un examen o
tratamiento que el médico considere necesario, 0 si solicitara del médico un
procedimiento que éste, por razones cientificas, juzga inadecuado, el médico queda

dispensado de su obligacion de asistencia.

De hecho, el médico dentro del campo de su saber hara todo lo posible por conservar

la viday la salud al paciente, pero si el paciente no accediere a un tratamiento por
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conocer otras alternativas a dicho tratamiento y éstas en realidad existen, el médico
debe investigarlas, evaluarlas y utilizarlas a fin de respetar su autonomia, que opera

como elemento esencial de maxima expresion de libertad.

2.3. Ladeontologia reconoce el derecho de autonomia del paciente

Aunque hoy la deontologia es una materia ausente en el pensum académico de la
mayoria de facultades de medicina del mundo; durante las Ultimas décadas y ante la
progresiva deshumanizacion de la medicina, han retomado gran importancia los
derechos de los pacientes como eje basico de las relaciones clinico-asistenciales, y se
pone de manifiesto al constatar el interés que han demostrado organizaciones

internacionales con competencia en la materia.

Desde el fin de la segunda guerra mundial, organizaciones como Naciones Unidas,
UNESCO o la Organizacion Mundial de la Salud, y mas recientemente, la Unién
Europea o el Consejo de Europa, entre muchas otras, han impulsado declaraciones o,
en algun caso, han promulgado normas juridicas sobre aspectos genéricos o

especificos relacionados con esta cuestion.

En este sentido, es necesario mencionar la trascendencia de la Declaracion
Universal de Derechos Humanos, del 10 de diciembre de 1948, que ha sido el punto
de referencia obligado para todos los textos constitucionales promulgados
posteriormente o, en el ambito mas estrictamente sanitario, la Declaracién sobre la

Promocién de los Derechos de los Pacientes en Europa, promovida en 1994 por
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la Oficina Regional para Europa de la Organizacion Mundial de la Salud, aparte de

multiples declaraciones internacionales de mayor o menor alcance.

Las distintas declaraciones, convenios, leyes que promueven los derechos de los
pacientes, tratan explicitamente sobre la eficacia y la eficiencia médica la cual requiere
y exige una plena relacion del médico con su paciente, de confianza, que presupone el
respeto de los derechos tanto del paciente como los del médico. En su ejercicio
profesional el médico debe respetar las convicciones del paciente y se abstendra de

imponerle las suyas propias.

Llevados por buenas intenciones muchos médicos ejercen un control sobre el paciente,
prescribiendo tratamientos excesivos o sin fundamento clinico, medican la vida del
paciente. En Estados Unidos de América se ha determinado que el 50% de
transfusiones de sangre realizadas no eran necesarias, asi como el uso indiscriminado
de antibidticos, con lo anterior se puede argumentar que la deontologia es

indispensable para manejar la relacibn médico-paciente.

La promocién de los derechos humanos y dentro de éstos los de los pacientes, ha
hecho que muchos paises cuenten con un Coddigo Deontoldgico, ahora podriamos

preguntarnos ¢Qué sentido tiene la existencia de un Codigo Deontolégico?.

El sentido u objeto de un Cdédigo Deontoldgico, es que todo profesional que presta un
servicio en la sociedad estd sujeto, en su actuacion, a una serie de leyes. Las

normas deontoldgicas son establecidas por los profesionales mismos, sobre la base de
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aquello que favorece la profesion y aquello que la dafia. En las profesiones mas
desarrolladas es frecuente encontrar un grado de formalizacion de estas leyes, al ser
aprobados por los colegios profesionales, un Cddigo Deontolégico con caracter

normativo, plenamente juridico.

En la republica de Costa Rica existe el Cédigo de Etica del Colegio de Médicos y
Cirujanos, esa normativa rige la actividad que desarrolla el profesional de la
medicina. En igual sentido la Declaracion de Lisboa de la Asociacion Médica Mundial
sobre los Derechos de los Pacientes, y la Convencidon Americana sobre Derechos

Humanos.

La republica de Guatemala al contar con un Cddigo Deontoldgico del Colegio de
Médicos y Cirujanos de Guatemala, en el que se reconoce el principio de autonomia de
la voluntad del que goza el paciente, el paciente puede acceder 0 no a un tratamiento
que el médico indique, 0 en ejercicio de esa misma autonomia, el paciente bien
informado puede requerir informacion de alternativas al tratamiento indicado por el

médico

Hay aun quien sostiene que la llegada de la bioética puso en discusion el sentido
mismo de la deontologia, hay que reconocer que las dos disciplinas, la bioética y la
deontologia juegan un papel diferente. La deontologia registra las repercusiones
interpersonales del actuar humano y a pedir el respeto de las reglas previamente

establecidas. Y la bioética considera los comportamientos interiores, las vivencias del
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hombre relacionadas con las ciencias de la salud, mas adelante examinaremos con

mas detenimiento la bioética.

Concluire diciendo que la deontologia y sus Codigos Deontolégicos son necesarios
debido al aumento de la falta de ética, y principalmente porque reconocen el derecho de
autonomia del paciente. La deontologia no puede ser considerada como una dimension

accesoria de la medicina, sino como un elemento que la caracteriza constantemente.

La deontologia permanece como legitima fuente y garantia para el médico, de su
identidad, definiendo su responsabilidad, esculpiendo su dignidad, custodiando su

autonomia y la del paciente.

En Guatemala la autonomia de la voluntad de que goza el paciente, esta reconocida
en lo abstracto por la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, en especial
en su Articulo 44, vy adicionalmente en el Cédigo Deontologico del Colegio de

Médicos donde se reconoce el derecho de autonomia del que goza todo paciente.
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CAPITULO 1

3. La bioética

La bioética nace en la era moderna, después de la segunda guerra mundial y de los
abusos cometidos por regimenes totalitarios, especialmente contra los prisioneros en
los campos de concentracion alemanes, con lo que surge la Declaracion de los
Derechos Humanos en 1948, precisamente para defender esos derechos inalienables,
también aparecen declaraciones internacionales, para resguardar la investigacion en

seres humanos, que hacen marco al surgimiento de la bioética.

El rapido avance del progreso cientifico y tecnolégico, delinea nuevas cuestiones
éticas. Suscita la pregunta sobre los limites de licitud de la intervencion del hombre

sobre la vida y la nueva relacion del médico con su paciente.

La ética meédica tradicional no llega a resolver estos nuevos problemas, y al

profundizar en el bien integral del paciente surge esta nueva ciencia: La bioética.

Como la bioética se fundamenta en la ética y en la deontologia médica, aunque
como vimos anteriormente no se trata de la misma disciplina: “La ética médica se
limita a la practica de la medicina. La deontologia como el conjunto de normas que

deben de respetarse en el ejercicio de una profesion. La bioética por el contrario
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propone una metodologia filoséfica para encontrar la verdad sobre cuestiones del

actuar sobre la vida del hombre, relacionados con las ciencias de la salud.” 18

La bioética no es soOlo un cédigo de derechos y obligaciones: es otro su fin, por

lo que primero debo definirla.

3.1 Definicion

Segun la enciclopedia de bioética se define a ésta: “Como el estudio sistematico de la
conducta humana en el campo de las ciencias de la vida (biologicas) y del cuidado de la
salud, en la medida en que esta conducta es examinada a la luz de los valores y

principios morales”.

En el manual de bioética el médico y cirujano Carlos Lara Roche, da a conocer varias
definiciones de bioética:

“La Bioética es el estudio interdisciplinario del conjunto de condiciones que exigen
una gestion responsable de la vida humana (o de la persona humana) en el marco de
los répidos y complejos progresos del saber y de la tecnologia biomédicas (David

Roy 1979)". 19

18. Lara Roche, Ob. Cit. Pag. 48
19. Ibid. Pag. 46
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“Llamamos Bioética a la busqueda del conjunto de exigencias del respeto y de la
promocién de la vida humana y de la persona en el sector biomédico (De Ledn Correa

F. 1997)". 20

“Bioética es el estudio interdisciplinario de los problemas creados por el progreso
biolégico y médico, tanto a nivel micro-social, como a nivel macro-social y en
repercusion en la sociedad y en su sistema de valores, tanto en el momento presente

como en el futuro (Abel)”. 21

La bioética abarca cuestiones éticas acerca de la vida, que surge en las relaciones
entre la medicina, politica, derecho, filosofia, teologia y biologia, debido al rapido
avance del progreso cientifico y la participacion de seres humanos en ensayos clinicos
que sirven a los investigadores para estudiar la esfera de la salud, lo cual levanta

nuevas cuestiones éticas sobre el imperativo de proteger al ser humano.

La bioética abarca desde la clasica ética que se interesaba en la relacion meédico-
paciente o relacion médico-enfermo, hasta los problemas relacionados con los valores
morales que surgen en profesiones afines relacionadas con la salud como lo es la
biologia y biomédica, las cuales requieren ensayos clinicos, que constituyen un
mecanismo fundamental para reunir informacion cientifica y contribuir al progreso

cientifico y médico. Y el objetivo de la bioética es discernir sobre lo bueno y lo malo

20. Ibid. Pag. 47
21. Ibid. Pag. 47
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en los temas que incluyen su definicion (ciencias biolégicas, atencién a la salud) lo

bueno y lo malo se define con un caracter naturalista.

El doctor José Garcia Noval explica que: “Un orden natural que define lo bueno, por lo
tanto, la relacibn médico-enfermo en tanto que relaciéon social y humana, habia de
efectuarse segun ese orden, el médico era considerado sujeto agente y el enfermo
sujeto paciente. Sobre esta fundamentacion se construyo la idea de que el médico, al
pretender la restitucion del orden natural, perseguia lo indiscutiblemente considerado

bueno y, por lo tanto, debia imponérselo al enfermo, aun en contra de su voluntad.” 22

En el parrafo anterior el autor describe que el médico debia imponérsele al enfermo, lo
que implica obligatoriedad para el médico, como agente técnico y moral, frente
al enfermo como un paciente necesitado de ayuda técnica y moral. Es de esta

manera que el paternalismo empieza a marcar la relacion médico-enfermo.

Este paradigma naturalista que caracterizd6 a las relaciones sociales y humanas, y
dentro de ellas la relacion médico — enfermo, privo hasta que la reforma protestante
principio a sustituir la idea orden natural por la de autonomia. Hecho que no es dificil
de constatar, observando de cerca nuestros criterios de lo bueno en la practica
meédica en Guatemala, que sigue rigiéndose en gran medida por el principio de

beneficencia (que explicaremos mas adelante).

22. Garcia Noval, José. Tras el sentido perdido de la medicina, un ensayo a la luz de la ética. Pag.
57
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Es hasta ahora que empieza atomarse en consideracién, y no sin cierta incertidumbre

el principio de autonomia.

Es indudable que uno de los factores que influye en el campo de la medicina de las
ideas pluralistas ya imperantes en la sociedad, es el vertiginoso avance de la
tecnologia médica, que ademas de los grandes aportes en beneficio de la humanidad,
vino a plantearnos serios dilemas al enfrentar cimentados valores como el caracter
sagrado de lavida y el principio de beneficencia con el valor de la libertad y con

ello al naciente principio ético de autonomia.

“Una sociedad basada en la libertad y la autonomia de todos sus miembros ha de ser
por necesidad plural y pluralista, es decir, que sus miembros no solo tendran opiniones
politicas y religiosas, morales, etc, distintas, sino que ademas se comprometeran a
respetar a todos los demas a condicion de que también éstos respeten las suyas, y
ademas de plural esa sociedad habra de ser secularizada, ya que resulta

practicamente imposible lograr uniformidad en materia religiosa.” 23

La Asociacion Guatemalteca de Bioética, desde una posicion ética personalista de
contenido religioso, plantea en su boletin Biotimed una idea discrepante: “Todos estos
modelos de ética laica o secularista, tienen su punto de partida fundamentalmente
politico y no propiamente ético, y sirve de marco para la aparicion de una Bioética laica,

que persigue conseguir una serie de medidas que sean aceptadas por los implicados

23. Ibid. Pag. 58
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en las decisiones publicas, o al menos por la mayoria, admitiendo como presupuesto
previo que es pluralista la sociedad en que vivimos... El hecho que los principios
ademas de ser dificiles de ordenar por prioridades, no se fundamentan en una base
ontolégica (metafisica) y antropologica (filoséfica) hacen que éstos se encuentren
como suspendidos en el aire, sin un apoyo riguroso sobre el terreno de la realidad y

por ello se vuelven estériles y confusos.” 24

La bioética ha avanzado un buen trecho en la aceptacion de ciertos principios. Y claro,
hay que reconocer que hay principios mas dificiles de explicar debido al

desacuerdo que provocan en sociedades pluralistas.

Desacuerdos como el caso de tratamiento de pacientes comatosos, el diagnostico de
muerte cerebral de recién nacidos con graves discapacidades, la anticoncepcion vy las
transfusiones de sangre, etc. Algunos autores para contribuir a establecer una
sociedad pacifica, rica en diversos valores, proponen centrarse en los principios
intermedios en lugar de luchar contra las creencias basicas de otros, especialmente
en un pais como Guatemala caracterizado por una de las mas ricas diversidades
étnico culturales.

La fuente principal del sentido de nuestra existencia, son los principios de libertad,
felicidad, justicia, la dignidad de la persona y el respeto a la vida. Sin embargo, la
accion humana debe enfrentarse en distintos campos de la vida, incluidos la practica

médica.

24. Asociacion guatemalteca de bioética, Boletin de Bioética nimero 4. Pag. 105
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Por eso la literatura especializada reconoce como los grandes principios de la
bioética los de beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia. La literatura
es generosa en el reconocimiento de otros principios como cita el autor Garcia Noval
“La abundancia de opciones de diversos valores exige concentrarse en los principios
intermedios tradicionales, en la ética médica tales como beneficencia, justicia,
responsabilidad profesional, respeto a la autonomia, bien individual y bien comdun,

confidencialidad, alivio del dolor y abstencidon de prolongar la agonia”. 25

Los profesionales de la salud han tenido que respetar estos principios y sobre todo sus
deberes como meédicos hacia los enfermos, y mencionaremos algunos deberes: el
médico debe recordar siempre la obligacion de preservar la vida humana; debe a sus

pacientes todos los recursos de la ciencia y toda su lealtad.

Cuando un examen o tratamiento sobrepase su capacidad, el médico debe llamar a otro
médico calificado en la materia; debe guardar absoluto secreto de todo lo que se le
haya confiado, incluso después de la muerte del paciente; y el médico debe prestar
atencion en urgencias como deber humanitario, a menos que esté seguro que otros

médicos pueden y quieren prestar dicha atencion.

A continuacion analizaremos los principios de la bioética

25. Garcia Noval, Ob. Cit. Pag. 61
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3.1.1. Principios de la bioética

a) Principio de beneficencia y no maleficencia

“Hacer el bien y no causar dafio, son los principios mas arraigados que han guiado la
relacion médico-enfermo en la practica médica occidental desde la Grecia antigua
hasta la actualidad. Benevolencia es una palabra que se presta a malentendidos
por su uso en el lenguaje cotidiano y por la misma concepcion paternalista que ha
prevalecido en la tradicion hipocratica. William F. May expresa que benevolencia es
una palabra pélida en la relacidén profesional, considerando mas fuerza en las palabras
amor y compasion como una virtud, con frecuencia preferimos la palabra solidaridad
por permitirnos una connotaciéon mas horizontal frente a la aun paternalista y vertical,

connotacion frecuente de compasion.

El principio de beneficencia, hoy con una mejor comprension de la dignidad humana,
sigue siendo vigente y cardinal, sin mas limite que el que le ha venido a marcar la
autonomia del paciente. El acto médico persigue hacer el bien. Curar, aliviar el dolor,
procurar una muerte digna, apoyo y consuelo solidario a las personas cercanas al
enfermo son, sin duda, actos que buscan el bien. EIl no realizar algunos de esos actos,
como curar, soOlo puede ser justificado moralmente por limitaciones impuestas al
personal médico y éstas se circunscriben a la carencia de medios, imposibilidad de

actuar por razones propias de la enfermedad que se trata y, Io0 mas problematico desde
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el punto de vista del ejercicio real, cuando el paciente haciendo uso de su voluntad

soberana rechaza el acto médico.” 26

Estos principios, beneficencia y no maleficencia, para ser efectivos necesitan otras
condiciones, ademas de la buena voluntad del tratante y la buena voluntad del enfermo.
Es necesaria una plena responsabilidad del acto, y esto toca claramente el

reconocimiento de capacidades y limitaciones.

b) Principio de autonomia

“Es la capacidad de autogobierno, una cualidad inherente a los seres humanos que les
permite elegir y actuar de manera razonada; sobre la base de una apreciacion personal
de las futuras posibilidades evaluadas en funcion de sus propios sistemas de valores,
es una capacidad que emana de los seres humanos para pensar, sentir y emitir juicios

sobre lo que consideran bueno.” 27

“La autonomia es el derecho mas inalienable del individuo, es la paradoja de la
autonomia: afirmar su derecho a la autonomia es determinar por si mismo, liboremente,
los principios a los que se somete; es, al mismo tiempo y de manera necesaria,
someterse al principio de la autonomia. Es decir, que toda autonomia supone una

forma de heteronomia. No hay autonomia posible fuera de un contrato social que

26. Ibid. Pag. 60
27. Pellegrino, Edmund. La relacién entre la autonomiay la integridad en la ética médica. Pag. 108

47



No hay autonomia posible fuera de un contrato social que garantice su ejercicio. La
autonomia, correctamente entendida, es decir, como un concepto dialécticamente unido

a su contrario, la hetedronomia, consiste en el ejercicio de la libertad de conciencia.” 2s

Si algo pone a prueba a quienes se sumergen en la teoria moral, y a todo médico que
se esfuerza por ejercer con buena voluntad e integridad la profesion, es la
consideracion de la libertad del paciente, plasmada en el principio de autonomia, como
derecho moral y legal de la persona para gobernarse asi misma sin mas limitaciéon que
la autonomia de los demas. Es dificil pensar que exista un solo médico que, en la
practica clinica, no se haya sentido oprimido por la imposibilidad de actuar como

resultado de la negativa de un paciente al tratamiento propuesto.

De alli la fuerza con que el principio de autonomia ha ocupado el escenario de la
discusion ética y su aceptacion en la practica concreta tiene su razén de ser. La
discusidn no esta en si es 0 no un principio valido, sino en el reconocimiento de sus

limites y la mejor forma de ejercerlo.

La autonomia implica que las personas pueden desarrollar sus vidas tomando sus
propias decisiones y que por lo tanto ninguna otra persona debe tener autoridad o
poder sobre ellas, excepto por los limites que imponen las normas derivadas de los

consensos sociales (leyes).

28. Malherbe, Jean-Francois. Hacia una ética de la medicina. Pag. 185.
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Segun el Doctor José Garcia Noval, se debe reflexionar sobre algunas condiciones que

deben cumplirse para garantizar el ejercicio de la autonomia del enfermo.

Primer requisito es que el enfermo debe tener capacidad de decision, es decir, ser
competente. Ello implica, necesariamente, comprender el acto y sus consecuencias, lo
cual sélo es posible si el profesional de la salud (médico o enfermera) ha proporcionado
la informacion suficiente. Es indispensable proveer informacion sobre el procedimiento
y SuUs consecuencias, que van desde algo tan comun como el dolor hasta problemas de
gran importancia por su permanencia como la incapacidad segura o posible, hasta la
significativa probabilidad de la muerte. Pero el cumplimiento de ese requisito se
convierte en un acto inutil si se ejerce como una fria formalidad que no tome en cuenta

las caracteristicas individuales del enfermo.

Una restriccion externa a la autonomia del enfermo, es la inconsciencia, retraso mental
o cualquier condicion que impida un adecuado contacto con la realidad. En estas
condiciones el médico tiene que actuar con el mejor criterio que le dicte su conciencia,
lo cual no se logra Unicamente tomando en cuenta el mejor acto técnico sin la
consideracion de la dignidad del enfermo, ya que interviene otra variable, lo legal.
Usando un ejemplo clasico: si un enfermo que es Testigo de Jehova esta inconsciente,
amerita una transfusion y el médico no cuenta con un documento de descargo de

responsabilidad, éste podra actuar en resguardo de su responsabilidad legal.
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Un enfermo padece una enfermedad sobre la cual el conocimiento médico puede hacer
mucho (cura definitiva, segura, o altamente probable), sin que los procedimientos
representen grandes costos en sufrimiento o calidad de vida futura. Sin embargo, hay
un obstaculo, el paciente gozando con plenitud de sus facultades mentales rechaza
el tratamiento. La autonomia obliga la aceptacion de la decision del enfermo y la firma

de un documento de descargo.

“Cuando Pellegrino afirma que la autonomia ha desplazado a la beneficencia como
primer principio de la ética médica, conduciéndola a la re-orientacion mas radical en la
larga historia de la tradicion hipocratica, no ignora los problemas que desencadena en
la relacion entre médicos y pacientes. Reconoce Pellegrino: 1°. Que la autonomia, tal y
como se interpreta hoy, tiene ciertas limitaciones morales y practicas, 2°. Que esas
limitaciones pueden ser menos estrictas si la autonomia se vincula al respeto a la
integridad de las personas; y 3°. Que esa accion entrafia una forma mas fundamental y
rica de salvaguardar la dignidad del paciente y el médico que las interpretaciones
actuales de autonomia. Con base en esa conviccion Yy estudiando el concepto, las
fuentes sociales, fundamentos legales y raices filosoficas, Pellegrino desarrolla la

propuesta del principio de integridad.” 29

29. Pellegrino, Edmund. Ob. Cit. Pag. 115
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“La Integridad abarca la autonomia porque la pérdida de ésta, impide que se obre
como ser humano intacto y completo. Sin embargo, la autonomia no es sinébnimo de
integridad de la persona, ya que la integridad incluye la totalidad fisiologica, psicologica
y espiritual del individuo. La autonomia es una capacidad de la persona total, pero no

es el total de capacidades de una persona.” 3o

Argumenta el autor Pellegrino que por fundamental que parezca, el derecho moral del
paciente al respeto de su autonomia, este derecho no es absoluto, pues puede entrar
en conflicto con el de otras personas. EI médico por ejemplo, no puede respetar la
autonomia del paciente reprimiendo su propia integridad. La autonomia y la integridad
apelan a otorgar integridad a la decision. Se trata de una decisién que tendra en
cuenta la vida del paciente, su familia y la comunidad, en relacion con la decision en
cuestion. Y se trata de una decision mutua entre el médico y el paciente que
reduce los riesgos de vulnerar la integridad de los sujetos y la interpretacion de que la

autonomia se reduce en el derecho del paciente a rechazar el tratamiento.

30. Malherbe, Jean-Francois. Ob. Cit. Pag. 72
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3.2. Comité de bioética

Los comités de ética hospitalarios o0 comités de bioética son 6rganos consultivos
propios de las instituciones sanitarias. Su origen esta formalmente ligado a la praxis
clinica, y a los conflictos de valores que ésta comporta, de aqui que una de sus
funciones basicas la constituya el asesoramiento en dichos conflictos. Su composicion
interdisciplinario, como sus funciones, hacen que los comités de ética o bioética sean

un mediador entre el ciudadano (paciente) y la institucion sanitaria.

Y para ayudar no solo al paciente de hoy dia, sino también a los participantes en
investigacion con humanos, los profesionales de la salud han hecho acopio de
documentos y doctrinas que tratan de la dignidad de las personas, en particular de las
vulnerables, entre ellas, las que tienen capacidad mental limitada para adoptar
decisiones en el ambito de la atencion medica. Entre estas doctrinas, la mas importante
es la dignidad y la autonomia del ser humano con vista a obtener el consentimiento

informado de la persona (paciente).

Cabe mencionar que la guia niumero uno de creacién de comités de bioética de la
Organizacion de las Naciones Unidas para la educacion, la ciencia y la cultura, la
Division de Etica de la Ciencia y la Tecnologia, examina cuatro metas principales del
comité de bioética creado: a) mejorar los beneficios que derivan la sociedad de la
ciencia y la tecnologia aplicando las politicas cientificas a nivel nacional de forma

moralmente sensible; b) mejorar la atencion dispensada al paciente en todos los centros
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de asistencia medica; c) proteger a quienes toman parte en ensayos de investigacion

bioldgica, biomédica, conductual y epidemioldgica; y d) facilitar la adquisicion y la

utilizacién de conocimientos biolégicos, conductuales y epidemioldgicos.

Los comités de bioética son fundamentalmente plataformas en las que se establece un

equilibrio entre el bien de la ciencia, los derechos humanos y el interés del publico.

Algunos paises han creado diversos tipos de comités de bioética, por ejemplo el

Consejo de Etica de Dinamarca, el Comité de Etica de Gambia, el Comité de Bioética

de la Republica de Uzbekistan, Francia, EI Reino Unido, Japon y Nueva Zelanda.

Los Estados miembros de la UNESCO pueden optar por crear diferentes tipos de

comités de bioética y con distintos objetivos:

b)

d)

Comités de bioética de caracter normativo o consultivo: su objetivo es
establecer politicas solidas en el ambito cientifico y médico para los ciudadanos.
Comités de asociaciones médicas y profesionales: su objetivo es establecer
practicas profesionales idoneas de atencion al paciente (asociaciones de
meédicos o de enfermeras/enfermeros)

Comités de ética médica u hospitalaria: el objetivo es mejorar la atencién
dispensada al paciente (en los hospitales, clinicas de consulta externa o
ambulatoria, centros de cuidados cronicos o a largo plazo y hospicios)

Comités de ética en investigacion: el objetivo principal es proteger a los seres

humanos que participan en investigaciones encaminadas a obtener

53



conocimientos  bioldgicos, biomédicos, conductuales y epidemioldgicos
susceptibles de ser generalizados (productos farmacéuticos, vacunas o

dispositivos).

Segun la UNESCO hay ocho variables o condiciones basicas que justifican y fomentan

el interés en la creacion de comités de bioética:

a)

b)

d)

La complejidad de los problemas. Los investigadores y los profesionales de la
salud pretenden adoptar decisiones que sean éticamente aceptables, pero puede
que los propios dilemas y problemas de orden bioético no estén bien perfilados o
sean complejos y dificiles de entender.

La diversidad de opciones. Tal variedad suele estar fuera del alcance de la
perspectiva de un solo investigador o profesional médico. Los comités sin
embargo, ofrecen perspectivas multiples y puede que estén mejor capacitados
para entender las opciones.

La proteccion de los centros médicos y de investigacion. En una sociedad
cada vez mas abierta y mas critica, las instituciones se preocupan de su imagen
publica, en particular de su integridad y su confiabilidad, lo cual genera en
algunos paises un afan por reducir al minimo el riesgo de participar en demandas
legales. Los comités son indicio de que los cientificos y los profesionales de la
salud se dejan orientar por sus homodlogos, por comités a fin de compartir
responsabilidades.

El caracter de los juicios en que se basan las decisiones clinicas. Es

frecuente que, al margen de su experiencia, los investigadores y los
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f)

g)

profesionales de la salud carezcan de la competencia apropiada para adoptar
decisiones de un problema o un caso clinico. El caracter multidisciplinario de los
comités de bioética incrementa las oportunidades de que la orientacion sea
acertada, aunque no siempre se puedan recomendar soluciones ideales ni
resolver todos los dilemas de orden bioético.

La creciente importancia de la autonomia del paciente. Los conflictos entre
los valores basicos de los pacientes, los sujetos que participan en las
investigaciones exigen con frecuencia que intervenga un mediador, funcion que
pueden asumir un comité de bioética respetando a la vez la dignidad y la
autonomia de cada paciente.

La creciente importancia de los factores econémicos. Habida cuenta de lo
limitados que son los recursos destinados a la atencion médica y a la
investigacion, y de la demanda cada vez mayor de que son objeto, deben
adoptarse decisiones sobre la distribucion justa y equitativa no sélo de los gastos
asignados a los hospitales, la investigacion, y la industria farmacéutica, sino
también de los costos, cada vez mayores, correspondientes al tiempo y los
conocimientos especializados de los cientificos y profesionales de la salud.

Las convicciones religiosas de algunos grupos. Los centros meédicos y de
investigacion necesitan disponer de una plataforma para estudiar las normas
bioéticas y religiosas que han de adoptar en relacion con sus practicas cientificas
y médicas, siendo normal que diversas cuestiones bioéticas susciten

desacuerdos teologicos en el seno de algunas de estas instituciones.
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h) Las decisiones individuales en la medida en que se ven afectadas por la
diversidad de publicos. La adopcién de decisiones en el ambito cientifico ha
dejado de ser un asunto de investigadores y el personal médico, ellos han de
responder a diversos publicos. Cuando surgen conflictos bioéticos, puede que
para resolverlos no baste con apelar al dictamen cientifico o médico; deben
adoptarse decisiones de orden normativo que escapan a los conocimientos de un

solo investigador o médico.

Los comités de bioética ofrecen muchas ventajas en la practica médica y cientifica. Es
sumamente importante la constitucion y registro de estos comités, ya que el ejercicio
de la medicina en Guatemala se ha basado durante siglos en una relacion médico-
paciente vertical y completamente asimétrica, apoyada en la beneficencia paternalista,
cuyo fin era conseguir el mayor bien posible para el paciente, segun lo que el
meédico entendia como bueno, sin contar con la opinibn de éste en el proceso. El
meédico ejercia la autoridad desde un plano superior basado en el conocimiento, y la
Unica actitud esperable y aceptable por parte del paciente era asumir con obediencia y
confianza ciegas sus indicaciones, consejos u Ordenes. Afortunadamente, en los
altimos afos se ha ido dando paso, al menos en lo que a teoria y legalidad se refiere,
a una nueva actitud basada en el respeto por las preferencias del paciente: el
autonomismo, en cuyo ultimo trasfondo no hay otra cosa que reconocimiento de

la libertad individual y de los derechos humanos en general.
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A pesar que la legislacion guatemalteca, especificamente el Codigo de Salud regula en
su Articulo 158 que todo hospital, ya sea publico o privado debe contar con un
comité de bioética, cabe resaltar que en mi investigacion resulta que esta norma
no es positiva, ya que en el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, no se
encuentra ningun registro de formacion de algan comité de bioética, o comité de ética
médica u hospitalaria ya sea asistencial o experimental, y que la Asociacion
Guatemalteca de Bioética no tiene conocimiento de que se haya formado alguno, se
tiene conocimiento que en la Unidad Oncolégica Pediatrica del Hospital Roosvelth se

quiere formar uno, pero soélo son planes, no hay nada concreto.

La creacion del comité de bioética médica u hospitalaria en Guatemala seria muy util
tanto a los proveedores de la salud como para los pacientes pues les ayudaria a salir
del laberinto en que los ha sumido la medicina tecnoldgica moderna y garantizar asi
practicas idoneas en la adopcion de decisiones relativas a la atencion meédica y ayudar

a los pacientes, sin inmiscuirse en la relacion que mantienen el paciente y el médico.

El objeto principal de este comité en los paises que lo han creado, es defender los
intereses de los pacientes y también los del personal médico, por lo que es fundamental
si se desea mejorar la atencidon meédica dispensada a los pacientes en los hospitales

publicos o privados.

Los comités de ética médica u hospitalaria de los paises miembros de la UNESCO,

tienen los siguientes objetivos:
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- Proteger las decisiones que adoptan los pacientes capacitados, por ejemplo de
aceptar o rechazar un tratamiento médico y garantizar el bienestar de los
pacientes, tanto de los que estan mentalmente capacitados como de los que no
lo estén, en el caso de estos Ultimos suelen ser necesarias la participaion y
asistencia de una persona legalmente designada para representar al paciente en
el ambito de la atencion médica.

- Resguardar de responsabilidades juridicas a los centros de atencion a la salud y

a las personas que trabajan en ellos.

Los comités han sido formados por personas voluntarias y también por personal del
Estado, estan conformados con por lo menos 7 miembros en los que hay un
presidente, la composicion no esta regulada, pero la mayoria de comités estan
compuestos por:

- Un especialista en bioética,

- Médicos

- Enfermeras

- Un experto en gestion de riesgo

- Un abogado especializado en derecho médico

- Un trabajador social

- Enlos paises europeos lo compone un miembro del clero

- Un representante de los pacientes procedentes de la comunidad local.
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Su financiamiento puede ser del presupuesto destinado para la salud del pais, se
necesita Unicamente para la capacitacion de sus miembros y la logistica del mismo.

Lo normal es que los profesionales de la salud se dirijan al comité para pedirle que
aborde una cuestion de orden bioético o de derecho médico relacionada con sus
pacientes. Estas cuestiones son muy diversas, pero suelen centrarse en los aspectos
bioéticos de los limites de la vida, como el tratamiento de recién nacidos y de los
pacientes terminales de edad muy avanzada que piden ayuda para acelerar su

defuncion, o bien rechazar un tratamiento como las transfusiones de sangre.

3.3. El reconocimiento del derecho de autonomia de la voluntad de que

goza el paciente

En Guatemala hay muchos médicos reconocidos, que admiten la autonomia de la
voluntad del paciente, por ejemplo: el doctor Carlos Lara Roche, quien es uno de
los miembros de la Asociacion Guatemalteca de Bioética y autor del Manual de
Bioética Defensa y Promocién de la Persona, asi también los doctores Maldina de Leodn,
Silvia Rivas y José Maria del Valle, quienes prestan sus servicios en el Ministerio de

Salud Publica y Asistencia Social.

Al igual que ellos, muchos médicos que prestan sus servicios en hospitales publicos o
privados estan respetando el derecho de autonomia de la voluntad, de que gozan los
pacientes. Y aunque en nuestro pais no se encuentre registrado ningin comité de

bioética en el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en otros paises se
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encuentran en funcionamiento, y tienen la misién de asesorar durante la practica
médica, en los conflictos de valores que pudieran suscitarse entre el meédico

tratante y el paciente.

En muchos paises se ha reconocido el valor de estos comités, por ejemplo
podriamos mencionar que en México incluso existe una Facultad de Bioética en la
Universidad de Andhuac (un estado de México) cuyo objetivo es formar
profesionales, capaces de ofrecer un juicio de valor ante las decisiones, econémicas,
politicas, sanitarias y de conciencia, que afectan lavida y la salud de todos y
cada uno de los hombres y mujeres del planeta, sin distincion de raza, color,

sexo, edades o condicion socioecondémica en busca de un equilibrio social.

Cada dia se hace mas urgente encontrar profesionales de la bioética, expertos y
sensibles al valor de la vida y dispuestos a promover el respeto a la dignidad
humana. Otro ejemplo es Barcelona, Espafia en donde, se han creado Comités de
Etica Asistenciales (CEA), cuya funcion se divide en tres campos:

a) Amparo juridico a los profesionales de la medicina;

b) juicio sobre la conducta ética de los profesionales de la medicina; y

c) el andlisis de los problemas médico-pacientes.

El area de bioética se divide en dos sub-areas: bioética en investigacion y bioética

clinicay en gestion.
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La subéarea de bioética clinica y en gestion: enfocada a la aplicacion de la bioética
como una nueva disciplina del conocimiento en labores propias de la practica clinica,
protege los derechos de los pacientes. Es la responsabilidad que tiene el personal

profesional en ciencias de la salud para la atencion de los pacientes.

La sub-area de bioética en investigacion: se encarga de la proteccion de los
derechos de los participantes en una investigacion biomédica, en donde se deben
respetar los principios fundamentales de: autonomia, no-maleficencia, beneficenciay
justicia. Ademas, de regular, asesorar, vigilar y controlar los proyectos de investigacion

en seres humanos que se lleven a cabo en los centros asistenciales.

Si el empleo de animales con fines de investigacion ha suscitado y sigue suscitando
controversias morales, imaginémonos la implicacion y la participacion de seres
humanos en ensayos clinicos, aunque constituyen un mecanismo fundamental para
reunir informacion cientifica y contribuir al progreso cientifico y meédico, también han
surgido controversias morales, por eso es importante esta subarea de la bioética en

investigacion.

Los conocimientos adquiridos en el campo de la salud y en especial de la bioética

que velan por resguardar la dignidad, integridad y el respeto de la vida humana,

segun las normas y pautas éticas internacionalmente reconocidas.
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Se pretende abrir un canal de comunicacion permanente con instituciones de bioética,
personas interesadas en esta rama del conocimiento, investigadores, profesionales de
todas las disciplinas, miembros de juntas de salud, estudiantes, docentes y publico en

general.

La idea como comités de bioética, es el mejoramiento de la salud y la calidad de vida,
incluso fortalecer la discusion en torno a los interrogantes éticos que generan hoy en
dia los avances de la ciencia y la tecnologia, con el fin de que se cumplan, en el sector
salud en general, los principios de beneficencia, autonomia, no maleficencia vy

justicia.
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CAPITULO |V

4. Legislacion internacional

La importancia de los derechos del paciente se pone de manifiesto al implementar
distintos instrumentos normativos adoptados por la UNESCO o la Organizacion
Mundial de la Salud. El ser humano por el hecho de ser paciente y acudir a la asistencia
meédica no pierde su dignidad de persona humana ni los derechos que le son
inherentes, entre los que se encuentra la libertad, 0 mas en concreto el derecho de
autodeterminacion con relacion a su salud. Tiene derecho a conocer el diagnéstico de
su enfermedad, las consecuencias de la misma, los posibles tratamientos y sus efectos,

para luego decidir lo que quiera y crea conveniente.

Algunos paises han tomado como punto de referencia para el ambito sanitario la
Declaracion Universal de Derechos Humanos de 1948, de alli que existan la
Declaracion sobre la Promocion de los Derechos de los Pacientes en Europa,
promovida en 1994 por la oficina regional para Europa de la Organizacion Mundial de
la Salud, el Convenio sobre los Derechos del Hombre y la Biomedicina (1997), la
Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos (1997) y la

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003).

Ultimamente, cabe subrayar la relevancia especial del Convenio del Consejo de Europa

para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano respecto
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de las aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio sobre los Derechos del
Hombre y la Biomedicina), suscrito el 4 de abril de 1997, el cual ha entrado en vigor

en Espafia el 1 de enero de 2000.

Dicho Convenio a diferencia de las distintas declaraciones internacionales que lo han
precedido, es el primer instrumento internacional con caracter juridico vinculante para
los paises que lo suscriben. Su especial valia reside en el hecho de que establece un
marco comun para la protecciéon de los derechos humanos y la dignidad humana en la

aplicacion de la biologia y la medicina.

El Convenio trata explicitamente, con detenimiento y extension, sobre la necesidad de
reconocer los derechos de los pacientes, entre los cuales resaltan el derecho a la
informacion, el consentimiento informado y la intimidad de la informacion relativa a la
salud de las personas, persiguiendo el alcance de una armonizacién de las

legislaciones de los diversos paises en estas materias.

En igual sentido la Declaraciéon de Lisboa de la Asociacion Médica Mundial sobre los
Derechos de los Pacientes, incorpora un nuevo elemento derivado del derecho a la
vida y del principio de autonomia de la voluntad, conocido como el derecho a la

autodeterminacion, en dos clases de pacientes:

Autodeterminaciéon del paciente conciente: a) El paciente tiene derecho a tomar

decisiones libres acerca de si mismo/misma. El médico le informara al paciente acerca
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de las consecuencias de sus decisiones; b) El paciente adulto que sea mentalmente
competente tiene el derecho a dar o negar su consentimiento a cualquier procedimiento
diagnéstico o terapia. El paciente tiene el derecho a la informacién necesaria para tomar
sus decisiones. El paciente debe entender claramente cudl es el propésito de cualquier
examen o tratamiento, lo que los resultados implicarian y cuales serian las
implicaciones de negar su consentimiento; c) El paciente tiene el derecho de rehusar

participar en la investigacion o en la ensefianza de la medicina.

Autodeterminacion del paciente inconciente: a) Si el paciente esta inconsciente o de
otra manera, no sea capaz de expresar sus deseos, se debe obtener el consentimiento,
de un representante legal, si es juridicamente relevante; b) Si no estuviera disponible
un representante legal, pero se necesita con urgencia una intervencion meédica, se
puede presumir el consentimiento del paciente, a menos que sea obvio y mas alla de
dudas sobre la base de la expresion o conviccion firme del paciente, de que €l o ella

rehusarian dar consentimiento a la intervencion en esa situacion.

En la investigacion realizada se comprobé que la Republica de Guatemala no se
encuentran vigentes estas declaraciones o convenios, segun la informaciéon que
proporciond la Direccion de Tratados y la Direccion de Politica Multilateral del Ministerio
de Relaciones Exteriores, pero aunque no se hayan suscrito o ratificado seria de
mucha ayuda tomarlas como ejemplo para poder legislar concretamente la autonomia
a la voluntad del paciente, para que asi muchos pacientes a la hora de rehusar un

tratamiento no tengan mayor complicacion.
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4.1. Articulos del Convenio de Asturias de Bioética, lamado Consejo de Europa

La Unién Europea o El Consejo de Europa adoptaron medidas en el ambito de la
aplicacion de la biologia y la medicina, para garantizar la dignidad del ser humano y los
derechos y libertades fundamentales de la persona; en Oviedo (Asturias), el 4 de abril
de 1997, elaboraron el Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos vy la
Dignidad del Ser Humano con respeto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina,
Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, del cual transcribiré los

Articulos 2, 5 al 9.

“Articulo 2. Primacia del ser humano. El interés y el bienestar del ser humano deberan

prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia. “

“Articulo 5. Regla general. Una intervencion en el ambito de la sanidad sélo podra
efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e informado
consentimiento. Dicha persona debera recibir previamente una informacion adecuada
acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y
consecuencias. En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su

consentimiento. “

“Articulo 6. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar su

consentimiento.
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1. A reserva de lo dispuesto en los articulos 17 y 20, s6lo podra efectuarse una
intervencidbn a una persona que no tenga capacidad para expresar Su
consentimiento cuando redunde en su beneficio directo.

2. Cuando, segun la ley, un menor no tenga capacidad para expresar su
consentimiento para una intervencion, ésta solo podra efectuarse con
autorizacion de su representante, de una autoridad o de una persona o
institucion designada por la ley. La opinion del menor sera tomada en
consideracion como un factor que sera tanto mas determinante en funcion de su
edad y su grado de madurez.

3. Cuando, segun la ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a causa
de una disfuncién mental, una enfermedad o un motivo similar, para expresar su
consentimiento para una intervencion, ésta no podra efectuarse sin la
autorizacion de su representante, una autoridad o una persona o institucion
designada por la ley. La persona afectada debera intervenir, en la medida de lo
posible, en el procedimiento de autorizacion.

4. El representante, la autoridad, persona o institucion indicados en los apartados 2
y 3, recibiran, en iguales condiciones, la informacion a que se refiere el articulo 5.

5. La autorizacion indicada en los apartados 2 y 3 podra ser retirada, en cualquier

momento, en interés de la persona afectada. “

“Articulo 7. Proteccién de las personas que sufran trastornos mentales. La persona
que sufra un trastorno mental grave solo podra ser sometida, sin su consentimiento, a

una intervencion que tenga por objeto tratar dicho trastorno, cuando la ausencia de ese
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tratamiento conlleve el riesgo de ser gravemente perjudicial para su salud y a reserva
de las condiciones de protecciobn previstas por la ley, que comprendan los

procedimientos de supervision y control, asi como los de recurso.”

“Articulo 8. Situaciones de urgencia. Cuando, debido a una situacion de urgencia, no
pueda obtenerse el consentimiento adecuado, podra procederse inmediatamente a
cualquier intervencion indispensable desde el punto de vista médico en favor de la

salud de la persona afectada.”

“Articulo 9. Deseos expresados anteriormente. Seran tomados en consideracion los
deseos expresados anteriormente con respecto a una intervencion médica por un
paciente que, en el momento de la intervencion, no se encuentre en situacion de

expresar su voluntad. “

Los Articulos transcritos anteriormente ponen de relieve el consentimiento del paciente.

4.2. Articulos de la Ley 41/2002, Basica reguladora de la autonomia del paciente

En igual sentido en Espafa, las Cortes Generales aprobaron y sancionaron la Ley
41/2002 la cual regula la autonomia del paciente y los derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica. Esta ley, destaca la voluntad de
humanizacion de los servicios sanitarios. Asi también mantiene el maximo respeto a la

dignidad de la persona y a la libertad individual, por un lado, y, por el otro, declara que
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la organizacion sanitaria debe permitir garantizar la salud como derecho inalienable de
la poblacion mediante la estructura del Sistema Nacional de Salud, y asegura el respeto
a la intimidad personal y a la libertad individual del usuario, por eso transcribiré los

siguientes Articulos:

“Articulo 1. Ambito de aplicacién. La presente Ley tiene por objeto la regulacion de los
derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como de los
centros y servicios sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia del paciente

y de informacion y documentacion clinica.”

“Articulo 2. Principios basicos.

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su voluntad y a
su intimidad orientaran toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar,
custodiar y transmitir la informacién y la documentacién clinica.

2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter general, el
previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe
obtenerse después de que el paciente reciba una informacion adecuada, se hara
por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la
informacion adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los

casos determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constara por escrito.
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5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su estado
fisico o sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como el de colaborar en
su obtencién, especialmente cuando sean necesarios por razones de interés
publico o con motivo de la asistencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado no sélo a
la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de
informacion y de documentacion clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas
libre y voluntariamente por el paciente.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la informacién y la documentacion

clinica esta obligada a guardar la reserva debida.”

“Articulo 8. Consentimiento informado.

1. Toda actuacibn en el ambito de la salud de un paciente necesita el
consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la
informacion prevista en el articulo 4, haya valorado las opciones propias del
caso.

2. El consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por
escrito en los casos siguientes: intervencion quirdrgica, procedimientos
diagnésticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos
que suponen riesgos 0 inconvenientes de notoria y previsible repercusion
negativa sobre la salud del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente sera necesario para cada una de las

actuaciones especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo
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la posibilidad de incorporar anejos y otros datos de caracter general, y tendra
informacion suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.
4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de
utilizar los procedimientos de prondstico, diagnostico y terapéuticos que se le
apliguen en un proyecto docente o de investigacién, que en ninglin caso podra
comportar riesgo adicional para su salud.
5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier

momento.”

“Articulo 9. Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion.

1. La renuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés de la
salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias
terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de
no ser informado, se respetard su voluntad haciendo constar su renuncia
documentalmente, sin perjuicio de la obtencion de su consentimiento previo para
la intervencion.

2. Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables
en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento,
en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias
establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas

pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Organica 3/1986, se
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b)

Se

b)

comunicaran a la autoridad judicial en el plazo maximo de 24 horas siempre
gue dispongan el internamiento obligatorio de personas.

Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
enfermo y no es posible conseguir su autorizacion, consultando, cuando las
circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de
hecho a él.

otorgara el consentimiento por representacion en los siguientes supuestos:
Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita
hacerse cargo de su situacion. Si el paciente carece de representante legal,
el consentimiento lo prestaran las personas vinculadas a €l por razones
familiares o de hecho.

Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En este caso,
el consentimiento lo dara el representante legal del menor después de haber
escuchado su opinion si tiene doce afios cumplidos. Cuando se trate de
menores Nno incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis
afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representacion. Sin
embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del
facultativo, los padres seran informados y su opinidon sera tenida en cuenta

para la toma de la decision correspondiente.
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4. La interrupcion voluntaria del embarazo, la practica de ensayos clinicos y la
practica de técnicas de reproduccion humana asistida se rigen por lo establecido
con caracter general sobre la mayoria de edad y por las disposiciones especiales
de aplicacion.

5. La prestacion del consentimiento por representacion serd adecuada a las
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre
en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. ElI paciente
participara en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del

proceso sanitario.”

“Articulo 11. Instrucciones previas.

1. Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y
libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla
en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz
de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o,
una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos
del mismo. El otorgante del documento puede designar, ademas, un
representante para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el
meédico o el equipo sanitario para procurar el cumplimiento de las instrucciones
previas.

2. Cada servicio de salud regulara el procedimiento adecuado para que, llegado el
caso, se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada persona,

que deberan constar siempre por escrito.”
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No cabe duda que las Cortes de Espafia al sancionar la ley 41/2002, deseaban
mantener el maximo respeto a la dignidad y la libertad individual, y se adelantaron aun
mas al regular el consentimiento informado y las instrucciones previas por escrito,

con el fin de respetar la autonomia de la voluntad.

4.3. Articulos de la Declaracion Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos

Destacando la necesidad de reforzar la cooperacion internacional en el ambito de la
bioética, el 19 de octubre de 2005 se proclamé la Declaracion Universal sobre Bioética
y Derechos Humanos en conferencia general por la UNESCO, teniendo en cuenta que
la conducta cientifica y tecnoldgica ha tenido repercusiones y que la ética deberia ser
parte del proceso cientifico y tecnolégico, ya que todos los seres humanos, sin
distincion alguna, deben disfrutar de las mismas normas éticas elevadas en la
investigacion relativa a la medicina y las ciencias de la vida, por lo que transcribiré
algunos Articulos de dicha Declaracion que son de especial interés para el tema que
nos ocupa.
“Articulo 1 — Alcance
1. La Declaracion trata de las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las
ciencias de la vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos,
teniendo en cuenta sus dimensiones sociales, juridicas y ambientales.
2. La Declaracion va dirigida a los Estados. Imparte también orientacion, cuando
procede, para las decisiones o practicas de individuos, grupos, comunidades,

instituciones y empresas, publicas y privadas.”
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“Articulo 2 — Objetivos Los objetivos de la presente Declaracion son:
a) proporcionar un marco universal de principios y procedimientos que sirvan de
guia a los Estados en la formulacién de legislaciones, politicas u otros
instrumentos en el ambito de la bioética;
b) orientar la accién de individuos, grupos, comunidades, instituciones y
empresas, publicas y privadas;
c) promover el respeto de la dignidad humana y proteger los derechos humanos,
velando por el respeto de la vida de los seres humanos y las libertades
fundamentales, de conformidad con el derecho internacional relativo a los
derechos humanos;
d) reconocer la importancia de la libertad de investigacion cientifica y las
repercusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnologico, destacando al
mismo tiempo la necesidad de que esa investigacion y los consiguientes
adelantos se realicen en el marco de los principios éticos enunciados en esta
Declaracion y respeten la dignidad humana, los derechos humanos y las
libertades fundamentales;
e) fomentar un didlogo multidisciplinario y pluralista sobre las cuestiones de
bioética entre todas las partes interesadas y dentro de la sociedad en su
conjunto;
f) promover un acceso equitativo a los adelantos de la medicina, la ciencia y la
tecnologia, asi como la mas amplia circulacion posible y un rapido

aprovechamiento compartido de los conocimientos relativos a esos adelantos y
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de sus correspondientes beneficios, prestando una especial atencién a las
necesidades de los paises en desarrollo;

g) salvaguardar y promover los intereses de las generaciones presentes y
venideras;

h) destacar la importancia de la biodiversidad y su conservacion como

preocupacion comun de la especie humana.”

“Articulo 3 — Dignidad humana y derechos humanos
1. Se habran de respetar plenamente la dignidad humana, los derechos humanos
y las libertades fundamentales.
2. Los intereses y el bienestar de la persona deberian tener prioridad con

respecto al interés exclusivo de la ciencia o la sociedad.”

“Articulo 4 — Beneficios y efectos nocivos. Al aplicar y fomentar el conocimiento
cientifico, la practica médica y las tecnologias conexas, se deberian potenciar al
maximo los beneficios directos e indirectos para los pacientes, los participantes en las
actividades de investigacion y otras personas concernidas, y se deberian reducir al

maximo los posibles efectos nocivos para dichas personas.”

“Articulo 5 — Autonomia y responsabilidad individual. Se habra de respetar la

autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de adoptar decisiones,

asumiendo la responsabilidad de éstas y respetando la autonomia de los demas. Para
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las personas que carecen de la capacidad de ejercer su autonomia, se habran de tomar

medidas especiales para proteger sus derechos e intereses.”

“Articulo 6 — Consentimiento

1. Toda intervencion médica preventiva, diagnostica y terapéutica sélo habra de
llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado de la persona interesada,
basado en la informacion adecuada. Cuando proceda, el consentimiento deberia
ser expreso y la persona interesada podra revocarlo en todo momento y por
cualquier motivo, sin que esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno.

2. La investigacion cientifica sé6lo se deberia llevar a cabo previo consentimiento
libre, expreso e informado de la persona interesada. La informacion deberia ser
adecuada, facilitarse de forma comprensible e incluir las modalidades para la
revocacion del consentimiento. La persona interesada podra revocar su
consentimiento en todo momento y por cualquier motivo, sin que esto entrafie
para ella desventaja o perjuicio alguno. Las excepciones a este principio
deberian hacerse Unicamente de conformidad con las normas éticas y juridicas
aprobadas por los Estados, de forma compatible con los principios y
disposiciones enunciados en la presente Declaracion, en particular en el Articulo
27,y con el derecho internacional relativo a los derechos humanos.

3. En los casos correspondientes a investigaciones llevadas a cabo en un grupo
de personas o0 una comunidad, se podra pedir ademas el acuerdo de los
representantes legales del grupo o la comunidad en cuestion. El acuerdo

colectivo de una comunidad o el consentimiento de un dirigente comunitario u
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otra autoridad no deberian sustituir en caso alguno el consentimiento informado

de una persona.”

“Articulo 8 — Respeto de la vulnerabilidad humana y la integridad personal. Al aplicar y
fomentar el conocimiento cientifico, la practica médica y las tecnologias conexas, se
deberia tener en cuenta la vulnerabilidad humana. Los individuos y grupos
especialmente vulnerables deberian ser protegidos y se deberia respetar la integridad

personal de dichos individuos.”

“Articulo 10 - Igualdad, justicia y equidad. Se habra de respetar la igualdad
fundamental de todos los seres humanos en dignidad y derechos, de tal modo que sean
tratados con justicia y equidad.”

“Articulo 11 — No discriminacion y no estigmatizacion. Ningan individuo o grupo
deberia ser sometido por ningdn motivo, en violacion de la dignidad humana, los
derechos humanos y las libertades fundamentales, a discriminacion o estigmatizacion

alguna.”

Se puede apreciar que la legislacion internacional regula el consentimiento previo
por parte del paciente, de esa manera este ejerce su autonomia, los tres
instrumentos juridicos son un modelo para que en Guatemala se regule el
consentimiento previo y por escrito de parte del paciente, estos instrumentos
juridicos aparecen completos en el apartado de anexos de la presente tesis, para

poder consultarlos.
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CAPITULO V

5. Analisis e integracién de doctrinas y normas

5.1. Las doctrinas modernas que tratan la autonomia

Ya describi la doctrina del contractualismo, la cual es una orientacion similar a la
deontologia y la misma pone de relieve la necesidad de estipular acuerdos entre

algunos individuos, pudiendo ser éstos el médico y el paciente.

Segun esta doctrina y la ética contractualista se puede hacer un acuerdo o contrato de
atencion meédica, nuestra legislacion guatemalteca, especificamente en el Codigo
Civil, en su Articulo 1517 regula que hay contrato cuando dos 0 mas personas
convienen en crear, modificar o extinguir una obligacion. El Articulo 1518 estipula
que los contratos se perfeccionan por el simple consentimiento de las partes, y cabe
destacar que desde que se perfecciona un contrato las partes estan obligadas al

cumplimiento de lo convenido.

De acuerdo a esta doctrina y a nuestra legislacion el paciente con su meédico
podrian celebrar un contrato y estipular un acuerdo de atencidon médica, en caso
de cualquier emergencia 0 situacion que amerite atencidon hospitalaria, aunque este
tipo de contrato podria celebrarse Unicamente en hospitales privados y nos

encontrariamos con el inconveniente en los hospitales publicos.

79



En la relacion médico paciente, deben reconocerse los valores como la vida, la
autonomia, y el de respetar el bienestar individual. El doctor Lara Roche, en su
Manual de Bioética expresa que ha habido un progresivo desplazamiento hacia la
reflexion moral, ya que muchos médicos han ido en busca de soluciones mas amplias,
pues la atencion médica su fin principal es el bienestar individual y la busqueda
de alternativas rapidas y convenientes para la salud del paciente durante la atencion

hospitalaria.

Es necesario tomar en cuenta que la voluntad para dar paso a un vinculo juridico, la
persona que la emite debe tener capacidad, y para ser reconocida por el derecho
debe ser en forma expresa y por escrito, la voluntad del individuo no estaria
respaldada si ésta no se exterioriza. Ya que cuando alguien por ejemplo, es alérgico
a la penicilina, los médicos o personal de hospitales a la hora de recomendar algun
medicamento preguntan si es alérgico o alérgica a algun medicamento, buscando el
bienestar del paciente, pero este debe expresar si es alérgico o no, a fin de que le

receten otro medicamento.

Esa es la razén por la que muchos médicos cuando sus pacientes manifiestan que
desean la mejor atencidbn médica pero sin transfusiones de sangre, respetan su decision
y buscan la solucion en las alternativas a las transfusiones, de las cuales mencionaré

algunas:
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Para mantener el volumen sanguineo y evitar un choque hipovolémico, muchos
médicos han usado solucion de lactato de Ringer, el dextran, el almidon hidroxietilico y
otros productos. Algunos fluidos que transportan oxigeno. También hay proteinas como
la eritropoyetina creadas mediante ingenieria genética que estimulan la produccion de
glébulos rojos, plaquetas y diversos glébulos blancos. Otros medicamentos reducen
significativamente la pérdida de sangre durante las intervenciones quirdrgicas como la

aprotinina, antifibrinoliticos los cuales contribuyen a aminorar las hemorragias agudas.

En cirugias los médicos han utilizado las colas y selladores de fibrina, las cuales
pueden taponar las punciones o cubrir amplias zonas de tejidos sangrantes, como
adhesivos bioldgicos los cuales se aplican directamente como apositos de colageno y

celulosa para detener las hemorragias.

Muchos pacientes también han decidido utilizar las maquinas que recuperan la sangre
derramada durante una intervencion quirdrgica o un trauma, que luego es filtrada y
reinfundida al paciente en un circuito cerrado; en casos extremos, pueden recuperarse
litros de sangre con este sistema. En la utilizaciéon de instrumentos quirdrgicos que
sellan los vasos sanguineos y el tejido, sefialare algunos:

a) Electrocauterio; b) cirugia laser; c) coagulador de rayo argén; d) radiocirugia con

bisturi de rayos gamma.

Para la prevencion y control de las hemorragias sin transfusiones de sangre se han

desarrollado técnicas y aparatos para localizar y controlar hemorragias internas, siendo
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los siguientes: a) endoscopia para localizar hemorragias internas; b) electrodo
coagulador flexible de succion; c) embolizacién arterial; d) hipotension controlada (hasta

gue se pueda detener la hemorragia); e) adhesivos tisulares.

Las técnicas operatorias y anestésicas han sido de gran ayuda, como por ejemplo: a)
anestesia hipotensora (reduce la presion sanguinea); b) hipotermia(reduce la
temperatura corporal); c¢) Hemodilucién intraoperatoria; d) dispositivos para la
conservacion hematica intraoperatoria; e) hemostasis y técnicas operatorias
meticulosas; f) mas personal en el equipo quirargico para reducir el tiempo operatorio. Y

se ha utilizado aparatos de monitorizacion de oxigeno transcutaneo y oximetro.

Los expansores de volemia son: a) cristaloides (lactato de ringer, salino normal); b)
coloides (dextran, gelatina, hetastarch). También han utilizado los hemostatos
quimicos: a) avitene; b) gelfoam; c) oxycel; d) surgicel, entre otros. Para los niveles
bajos de hemoglobina los médicos han utilizado lo siguiente: a) oxigeno; b) camara de
oxigeno hiperbarico; c) dextran hierro; d) acido félico; e) eritropoyetina (estimula la
produccion de sangre en la médula Osea; f) esteroides anabolicos, ejemplo el
decadurabolin u hormona sintética del crecimiento; g) inyeccion intramuscular de

vitamina b-12; h) vitamina c; i) vitamina e (especialmente en neonatos).

Al aceptar que el paciente decida o no someterse a un tratamiento o que decida utilizar

las alternativas se esta respetando su dignidad y la vida, y mas adn si se aplican los
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principios de la bioética, siendo estos los de beneficencia, no maleficencia,

autonomia y justicia, también principios de la doctrina del principialismo.

El principio de beneficencia es importante por que el médico persigue hacer el bien al
curar, aliviar el dolor, procurar una muerte digna, apoyo y consuelo solidario a las
personas cercanas al enfermo, que son sin duda actos que buscan el bien y le confiere
dignidad al enfermo. El no realizar algunos de esos actos, sélo puede ser justificado por
limitaciones que se circunscriben a la carencia de medios, imposibilidad de actuar por
razones propias de la enfermedad y lo mas problematico desde el punto de vista del
ejercicio real, cuando el paciente haciendo uso de su autonomia de la voluntad rechaza

el tratamiento.

Estos principios de beneficencia y no maleficencia, para ser efectivos necesitan ademas
de la buena voluntad del tratante y la buena voluntad del enfermo, la plena
responsabilidad del acto, y esto toca claramente el reconocimiento de capacidades y

limitaciones.

Para aquellos pacientes que su economia no les permite tener un meédico de
cabecera Yy celebrar un contrato de atencion médica en un hospital privado, de
acuerdo a la doctrina del contractualismo el paciente podria extender una
declaracion de voluntad o directriz médica por anticipado en ejercicio de la
autonomia de voluntad, en la directriz se debe estipular la atencion médica que

quiere recibir ala hora de una emergencia, y debera portarla siempre, ya que en
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casos de emergencia esta declaracion de voluntad se debera interpretar en el sentido

literal de sus palabras.

El Cédigo Civil guatemalteco, especificamente el Articulo 1254 regula que toda persona
es legalmente capaz para hacer declaracion de voluntad salvo aquellas personas que
la misma ley declare incapaces. El Articulo 1319 del mismo cuerpo legal estipula que
un acto o declaracion de voluntad consiste en dar, hacer o no hacer alguna cosa. Y
en el caso que nos ocupa es la persona quien decide aceptar o no aceptar un
tratamiento y especificamente una transfusion de sangre o en un caso mas extremo
también declara en esa misma directriz, si quiere o no donar sus érganos a la hora de

morir, siendo un derecho inherente al ser humano.

De esa cuenta debe priorizarse el derecho humano garantizado en lo abstracto por la
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala en su Articulo 44, siendo que
“Los derechos y garantias que otorga la Constitucion no excluyen otros que, aungue no

figuren expresamente en ella, son inherentes a la persona humana.”

5.2. Analisis de la legislacién internacional

En el Convenio de Asturias de Bioética, llamado Convenio para la Proteccién de los
Derechos Humanos y la Dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la biologiay la medicina, se puede notar que la finalidad del Consejo de Europa

es la union mas estrecha entre sus miembrosy uno de los medios para lograr dicha
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finalidad es el fomento de los derechos humanosy de las libertades fundamentales
a fin de respetar al ser humano y reconocer y garantizar su dignidad estando
conscientes de los rapidos avances de la biologia y la medicina y de las acciones
que podrian poner en peligro la dignidad humana mediante una practica

inadecuada.

Su objetivo es proteger al ser humano y su dignidad, sin discriminacion alguna, el
Articulo 2 regula la primacia del ser humano. EI Articulo 5 regula el
consentimiento. Especificando que una intervencion en el ambito de la sanidad solo
podra efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e informado
consentimiento. Dicha persona debera recibir previamente una informacion adecuada
acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencidn, asi como sobre sus riesgos y
consecuencias. En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente
su consentimiento. Y sin dejar de regular las situaciones de emergencia, el Articulo 8
establece que debido a una situacion de urgencia, no pueda obtenerse el
consentimiento adecuado, podra procederse inmediatamente a cualquier intervencion
indispensable desde el punto de vista médico en favor de la salud de la persona
afectada. Pudiendo toda persona hacer constar por escrito con antelacion la
atencion medica que desea, ya que el Articulo 9 regula que los deseos expresados
anteriormente, seran tomados en consideracidn con respecto a una intervencion
meédica por un paciente que, en el momento de la intervencion, no se encuentre en

situacion de expresar su voluntad.
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De igual manera la Ley Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente, Derechos y
Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion Clinica de Espafa. En sus
principios regula: La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su
voluntad y a su intimidad, orientaran toda la actividad encaminada a obtener, utilizar,
archivar, custodiar y transmitir la informacion y la documentacion clinica. Y como toda
actuacion en el ambito de la sanidad requiere el previo consentimiento de los

pacientes o usuarios.

El consentimiento, debe obtenerse después de que el paciente reciba una
informacion adecuada, se hara por escrito en los supuestos previstos enla Ley. El
paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de recibir la
informacion adecuada, entre las opciones clinicas disponibles. Tiene derecho a
negarse al tratamiento, excepto en los casos determinados en la ley. Su negativa al
tratamiento constara por escrito. Todo profesional que interviene en la actividad
asistencial esta obligado no soélo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al
cumplimiento de los deberes de informacion y de documentacion clinica, y al respeto de

las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, de fecha 19 de
octubre de 2005, trata de las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las
ciencias de la vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos,
teniendo en cuenta sus dimensiones sociales, juridicas y ambientales. Y dentro de

sus objetivos estd el proporcionar un marco universal de principios Yy
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procedimientos  que sirvan de guia a los Estados en la formulacion de
legislaciones, politicas u otros instrumentos en el ambito de la bioética; promover el
respeto de la dignidad humana y proteger los derechos humanos, velando por el
respeto de la vida de los seres humanos y las libertades fundamentales, de

conformidad con el derecho internacional relativo a los derechos humanos.

También reconoce la importancia de la investigacion cientifica y el beneficio del
desarrollo cientifico y tecnologico, respetando la dignidad humana, los derechos
humanos y las libertades fundamentales como la autonomia de la persona en lo que se
refiere a la facultad de adoptar decisiones, al manifestar su consentimiento por escrito
para toda intervencion meédica tal como regula el Articulo 6. En las tres legislaciones, el
Convenio, La Ley y la Declaracion se regula la autonomia de la voluntad del paciente,
y disponen que deben priorizarse los derechos inherentes a la persona, o sea los

derechos humanos.

5.3. Andlisis de lalegislacion nacional

Hemos visto que el papel de la deontologia es sumamente importante en la relacion
médico—paciente, ya que adecua la conducta profesional del médico a las
expectativas del paciente, respetando la autonomia de la que goza; asi, Guatemala
cuenta con un Codigo Deontoldgico, el cual reconoce el principio de autonomia de la

voluntad, en los Articulos 30 y 35 los cuales regulan que el paciente bien informado
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sobre la enfermedad y posibilidades terapéuticas por parte del médico, puede accedery

someterse al examen o tratamiento o no acceder.

Y esto también es apoyado por el Cdédigo de Salud el cual regula en el Articulo 6:
“Informacién sobre salud y servicios. Todos los habitantes tienen, en relacion con su
salud, derecho al respeto a su persona, dignidad humana e intimidad, secreto
profesional y a ser informados en términos comprensibles sobre los riesgos
relacionados con la pérdida de la salud y la enfermedad y los servicios a los cuales
tienen derecho.” Este Articulo es muy importante en cuanto a la autonomia de la
voluntad se refiere, ya que el paciente tiene derecho a ser informado de los servicios a
los que tiene derecho, y adicionalmente en relacion a la salud debe respetarse su
dignidad humana y su persona. Es de esperar que a medida que la tecnologia va
avanzando también el sector salud vaya modernizandose y reestructurandose, para

informar a los pacientes de las alternativas a los tratamientos terapéuticos.

La mayoria de médicos dentro del campo de su saber han hecho todo lo posible por
conservar la vida y la salud del paciente, respetando su autonomia de la voluntad, ya
que si éste no accede a un tratamiento sugerido porque existen alternativas y desea
utilizarlas, el médico debe respetar su autonomia e inclinarse por las alternativas, a
fin de que la autonomia de la voluntad opere como elemento esencial de maxima
expresion de libertad, aun si fuera por razones de conciencia religiosa y el Articulo 32
del Codigo Deontologico preceptua que el médico debera respetar las creencias

religiosas y las costumbres de su paciente, como en el caso de los Testigos de
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Jehova, a su vez el mismo Articulo libera de cualquier responsabilidad al médico

tratante ya que regula que el médico puede retirarse si asi lo desea.

El médico que decide seguir tratando al paciente con alternativas de conformidad con
su consentimiento, estaria apoyando la doctrina del principialismo y sus principios de
beneficencia, no maleficencia y el de autonomia de la voluntad al seguirle dando
atencion medica, adicionalmente apoyando la doctrina de deontologia prima facie,
pues reconoce los valores humanos como el respeto a la vida, la libertad y la dignidad

de la persona.

El consentimiento previo por parte del paciente es de suma importancia, éste se regula
en el Articulo 228 del Codigo de Salud en los numerales 13 y 17 que regulan la
autonomia de la voluntad del paciente, los cuales establecen: “13. Trasplantar 6rganos
o tejidos entre personas en vida, sin contar con el consentimiento previo del donador y
receptor en forma expresa y por escrito.”; y “17. Utilizar cadaveres de personas
conocidas para fines de trasplante, de investigacion o docencia, sin el consentimiento
previo prestado en vida y no revocado, o el de los parientes dentro de los grados de ley,

en ausencia del consentimiento prestado en vida.”

Estos dos numerales regulan la autonomia de la voluntad del paciente, ya que si éste
desea donar o hacer un trasplante de o6rganos o tejidos, debe constar su autorizacion
previa de forma expresa y por escrito, Yy si no, los parientes dentro de los grados de ley

pueden dar la autorizacion, en ausencia del consentimiento del paciente.
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En igual sentido el 20 de noviembre de 1996 se publico el Decreto 91-96 el cual
contiene la Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos Humanos, esta ley fue
emitida con el propdsito de desarrollar acciones tendientes a promover, rehabilitar y
recuperar la salud de los enfermos y mas que nada como un avance técnico cientifico
de beneficio para la salud y bienestar de la humanidad, mediante el beneficio de un

trasplante de érganos con fines terapéuticos.

Los Articulos 5 a 7 regulan sobre el consentimiento para donar los érganos lo cual lleva
implicita la autonomia de la voluntad de la persona y paciente; el Articulo 5 literalmente
dice: “Donacion. Se entiende por donacion de drganos o tejidos, la cesion hecha por la
persona en forma voluntaria, expresa y por escrito. Esta donacion puede ser para que
en vida se disponga de un 6rgano o tejido, o para que en caso de muerte se tomen de
su cadaver para su utilizacion. En este ultimo caso, cuando la donacién fue efectuada
por el individuo en el pleno uso de sus facultades, no podra ser revocada por los
parientes del donador. Se entiende por parientes los comprendidos dentro del cuarto

grado de consanguinidad y el segundo de afinidad.”

“Articulo 6: Implicaciones de la donacion. La donacién de organos o tejidos, implica la
extraccion de los mismos y de las partes con que ellos se relacionen, asi como los
tejidos que sean necesarios, a efecto de que el trasplante tenga éxito.” “Articulo 7:
Consentimiento. Para el trasplante de 6rganos o tejidos entre personas en vida, se

requiere el consentimiento de ambos en forma expresa y escrita.”
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Los Articulos del Codigo de Salud y la Ley para la Disposicion de Organos y Tejidos
Humanos regulan sobre el consentimiento por anticipado para la donacion de érganos,

esto conlleva tacitamente la autonomia de la voluntad del paciente.

En cuanto a la donacién y aplicacién de productos sanguineos y sus derivados en los
centros estatales y privados, el Decreto 27-95 del Congreso de la Republica de
Guatemala, Ley sobre Bancos de Sangre y Servicios de Medicina Transfusional,
publicado el 2 de junio de 1995, normo que la donacion sera de forma libre y voluntaria,

por lo que transcribiré los Articulos del 7 a 9.

“Articulo 7. Para los efectos de esta ley, se considera donante de sangre a toda persona
comprendida entre los 18 a los 55 afios de edad; salvo excepciones en que podra
extenderse el limite de edad a criterio del médico director del Servicio de Bancos de
Sangre y Medicina Transfusional actuante; previo cumplimiento de las normas técnico-
sanitarias que le confieren la calidad de donador que cede voluntaria, libre y
gradualmente su sangre o parte de la misma, para fines terapéuticos o de investigacion,

en la forma y cantidad que indique la prescripcion médica en cada oportunidad.”

“Articulo 8. Los donantes libres y voluntarios, gratuitos; deberan ser seleccionados

conforme los requisitos y normas técnicas que se establecen en la presente ley y su

reglamento, con el fin de preservar su salud, tanto del donante como del receptor.”
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“Articulo 9. Para los efectos de esta ley, la donacidén de sangre es el acto por medio del
cual una persona en perfecto estado de salud, que se denomina donante, cede en
forma voluntaria y gratuita, parte de su sangre para ser utilizada en seres humanos con

fines terapéuticos o para investigacion cientifica.”

Esta misma ley regula sobre la conservacion y procesamiento de la sangre asi
como la distribucion y fraccionamiento de la misma, pero no regula sobre el
consentimiento del receptor de la donacidn sangre (el paciente), el Articulo 8 solo
estipula que los donantes deben hacerlo de forma libre y voluntaria, alli encontramos la
contradiccion entre las doctrinas modernas que apoyan la autonomia de la voluntad del
paciente y las normas legales que apoyan la practica médica, ya que el Articulo 17 de
la Ley dispone incluso la responsabilidad del médico por las reacciones de las
transfusiones, que transcribo a continuacion: “Articulo 17. La transfusion se aplicara
bajo la responsabilidad del médico que la prescribe, quien debera exigir la certificacion
e identificacion de quien la provee; asimismo debera vigilar al paciente el tiempo
necesario y suficiente para prestar su oportuna asistencia meédica en caso de que se
produzcan reacciones que asi lo requieran y sera responsable por las consecuencias
patolégicas que puedan desarrollarse posteriormente en el paciente, derivadas de la

transfusién y que sean causadas por omision, impericia o negligencia.”

En Guatemala hay mas de 25,000 personas que son Testigos de Jehova, los cuales a
la hora de necesitar una intervencion quirdrgica solicitan que se les administren

alternativas a las transfusiones de sangre, no aceptan transfusiones de sangre
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completa, y agradecen la mejor atencion médica sin sangre, pero al momento de
manifestar su voluntad han sido discriminados y han tenido muchos inconvenientes
por parte de médicos y personal de asistencia médica. Hay mas pacientes que aunque
no son Testigos de Jehova también rechazan las transfusiones de sangre por muchas
razones, pues prefieren utilizar los avances de la ciencia y han decidido utilizar las

alternativas a las transfusiones.

Por eso en cuanto a las transfusiones de sangre, es importante regular que se debe
contar con la autorizacion previa y por escrito del paciente para realizarlas y que si el
paciente cuenta con un documento por anticipado de que no acepta sangre, en uso de
la autonomia de su voluntad, debe respetarse dicho derecho. Por que las transfusiones
de sangre constituyen un riesgo de transmision de diferentes enfermedades infecciosas
y no infecciosas, por la falta de mecanismos confiables de control, por lo que es

necesario que el paciente plasme su voluntad y sea €l mismo el responsable.

La licenciada Luisa Maria Marroquin Trabanino en su trabajo de tesis describe que en
diversos paises como Brasil, Canada, Dinamarca, Ginebra (Suiza) o Singapur, Japon y
Alemania existen leyes de testamento vital, directiva anticipada en la que el paciente
plasma su voluntad anticipadamente, y define lo siguiente: “Una directiva avanzada es
un término general que se refiere a instrucciones orales y/o escritas acerca de los
futuros cuidados médicos de una persona, en el evento de que esa persona se vuelve

incapaz de transmitir sus propios deseos. Hay dos tipos de directiva avanzada: un
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testamento vital y una carta poder médica, aunque la mayoria de los profesionales

recomiendan tener ambos.” 31

Y con una buena directiva médica o avanzada la persona plasma su voluntad y
describe el tipo de tratamiento que desea recibir para diferentes niveles de enfermedad,
asi como disponer si desea donar sus organos, también si desea recibir una transfusion
sanguinea, o generalmente qué tipo de tratamientos no desea cuando se encuentre en
un estado terminal, en esta directiva médica se nombra a una persona intima para ser
su apoderado, en el caso de que sea incapaz de tomar decisiones concernientes a su

propio cuidado y salud, para que este las cumpla.

Por su parte la carta poder médica: “Es un documento que lo habilita para nombrar a
alguien en quien usted confia para tomar las decisiones necesarias acerca de sus
cuidados médicos si no puede tomarlas usted mismo, también llamado Apoderado de

Cuidados Médicos o nombramiento de un agente de cuidados medicos.” 32

Esta persona nombrada es la indicada para interpretar el significado de la directiva
avanzada, directiva meédica, o testamento vital, y quien debe discutir los deseos del

paciente en detalle, para que se tome la mejor decision para el enfermo.

31. Marroquin Trabanino, Luisa Maria. La necesidad de regular el testamento vital yla voluntad
del paciente en Guatemala. Pag. 3
32. Ibid. Pag. 4
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El testamento vital cumple las mismas funciones que la directiva avanzada o médica.
“Es el documento de voluntades anticipadas por el cual una persona mayor de edad se
le reconoce la capacidad conforme a la ley, deja instrucciones sobre las actuaciones
médicas para cuando no se encuentre en condiciones de voluntad expresadas por si

mismo”. 33

Desde el punto de vista de la ética médica. El documento de voluntades anticipadas
ha de ser sometido a revision de forma constante, ya que la situacion del paciente
puede cambiar y las decisiones que se tomen sobre su tratamiento necesitan tiempo de

estudio.

Desde el punto de vista de la bioética. Segun uno de sus mayores exponentes el
doctor Jorge Luis Manzini, a raiz de su vasta experiencia en el campo meédico, al
aceptar inquietudes de pacientes y tener conocimiento de experiencias en la practica
profesional sostiene que: “Los testamentos vitales circulan desde hace bastante tiempo
en varias instituciones sanitarias y algunas dadas por personas muy informadas e

inquietas, se han incorporado ya a las historias clinicas.” 34

Como hemos visto el paciente puede en el pleno uso de sus facultades mentales y
volitivas, de forma libre y voluntaria decidir y redactar una directriz médica o un

testamento vital, para que el mismo sea tomado en cuenta cuando el paciente se

33. Ibid. Pag. 23
34. Ibid. Pag. 24
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encuentre inconciente y haya que tomar una decision con respecto a un tratamiento
0 qué tipo de tratamientos desea, incluso sillega a estar en estado terminal, y en
€l mismo dispone anticipadamente sobre la donacion o no de sus 6rganos y si desea

recibir transfusiones sanguineas.

En cuanto a las transfusiones de sangre, es importantisimo regular que el personal
médico debe contar con la autorizacion previa y por escrito del paciente para realizarlas,
inclusive debe sefalar que desea utilizar alternativas a las transfusiones de sangre,
para que el personal médico haga todo lo posible por conservar la vida y la salud del

paciente, la carencia de dicha aceptacion o rechazo sera responsabilidad del paciente.

Por lo tanto debe priorizarse el derecho humano garantizado en la Constitucién Politica
de la Republica de Guatemala, especialmente en el Articulo 44, que reza “Los derechos
y garantias que otorga la Constitucion no excluyen otros que, aunque no figuren
expresamente en ella, son inherentes a la persona humana,” como el de autonomia de

la voluntad.

De alli la necesidad de regular el testamento vital en Guatemala, pues a diario surgen
muchos accidentes que dejan inconscientes a las personas y muchas no desean que se
les administren transfusiones de sangre, por lo que mediante el testamento vital pueden
disponer anticipadamente al ser incapaces de manifestar su voluntad, y para no
vulnerar el principio de la autonomia de la voluntad en el sentido de que el ser humano

es libre y duefio de su existencia. Para la regulacion del testamento vital
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legislativamente tendran que presentarse una iniciativa para la formacion y sancion de
la ley, tomando en cuenta modelos de legislaciones extranjeras que han hecho estudios

y analisis a fondo de este problema.

En cuanto a los comités de bioética se refiere, el 22 de febrero de 2007, fue publicado
en el Diario de Centro América (Diario Oficial), el Acuerdo Ministerial SP-M- 466-2007,
el cual contiene la regulacion de ensayos clinicos en humanos, y estipula que los
pacientes deben dar su consentimiento, luego de ser ampliamente informados. El
Acuerdo Ministerial es el inico que regula los comités de ética, pero hasta el momento
ningun comité de ética o bioética se ha creado. Concluyendo diremos que es
importante que se creen los comités de bioética o ética para asesorar a las partes
(médico-paciente) a tomar las mejores decisiones en cuanto a la salud se refiere, asi

como a tratamientos y alternativas de los mismos.

97



98



CONCLUSIONES

La autonomia de la voluntad es un derecho inherente al ser humano, todo
paciente receptor de una donacion de sangre deberia expresar su
consentimiento y la Ley de Bancos de Sangre y Servicios de Medicina

Transfusional, Decreto 27-95 no lo establece.

En Guatemala no existen comités de bioética, sin embargo se encuentran
regulados en el Cadigo de Salud, para asesorar a las partes (médico-paciente) a

fin de tomar las mejores decisiones en cuanto a la salud se refiere.

Por mucho tiempo el médico ha adoptado una actitud paternalista hacia el
paciente al recomendarle una intervencion o un tratamiento; no ha dejado que
éste se informe y decida, por lo que no se respetan los derechos humanos y las

libertades fundamentales del paciente.

En cuanto a las transfusiones sanguineas se refiere, no se encuentra regulado
gue es necesario el consentimiento del paciente receptor para realizarlas, debido

a gue solamente hacen la transfusion segun las necesidades.
Al no estar regulado el testamento vital o directriz médica en la legislacion

guatemalteca, es factible que otras personas decidan sobre la voluntad del

paciente al momento de no poder éste expresar su voluntad.
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RECOMENDACIONES

El Congreso de la Republica Guatemala debe regular mediante una reforma a la
Ley de Bancos de Sangre y Servicios de Medicina Transfusional, Decreto 27-95
gue todo pacientes en centros hospitalarios debe expresar su consentimiento
para realizarle una transfusion sanguinea, para que su autonomia de la voluntad

sea respetada como un derecho inherente a la persona.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, el Colegio de Médicos de
Guatemala, hospitales publicos y privados deben organizarse para crear los
comités de bioética y/o asistenciales, promoverlos y apoyarlos para evaluar los
problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales suscitados por los proyectos de

investigacion relativos a los seres humanos y que la norma sea positiva.

El paciente debe ser informado por el médico o personal del centro hospitalario
de los tratamientos y su posible recuperacion, para que él pueda expresar su
consentimiento, y evitar que los médicos o personal médico adopten una actitud

paternalista y decidan por el paciente qué tratamiento seguir.

Es imperativo legislar respecto al consentimiento del paciente receptor de
transfusiones de sangre el cual debe ser de forma libre y voluntaria, para que los
pacientes Testigos de Jehova no tengan ningun inconveniente a la hora de no
aceptar transfusiones sanguineas, y si por anticipado hicieron declaracién de no
aceptar las mismas que su voluntad sea respetada y estén debidamente

amparados por la ley.

El testamento vital o directriz médica deberd regularse como una institucion
juridica a fin de adecuar la legislacion al adelanto y evolucion de la ciencia, ya
gue la persona en el pleno uso de sus facultades mentales y volitivas hace
declaracion sobre los distintos tratamientos, sobre la donacién de 6rganos, y si

acepta o rechaza transfusiones sanguineas.
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ANEXO |

Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser
Humano con Respeto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina
Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina.
Oviedo, 4 de abril de 1997

Consejo de Europa
Convenio de Asturias de Bioética

Preambulo
Los Estados miembros del consejo de Europa, los demas Estados y la Comunidad
Europea, signatarios del presente convenio, considerando la Declaracion Universal de
los Derechos Humanos, proclamada por la Asamblea General de las Naciones Unidas
el 10 de diciembre de 1948; Considerando el Convenio para la Proteccién de los
Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, del 4 de noviembre de 1950;

Considerando la Carta Social Europea del 18 de octubre de 1961.

Considerando el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos y el Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales del 16 de diciembre de
1966. Considerando el Convenio para la Proteccion de las Personas con Respecto al
Tratamiento Automatizado de datos de caracter personal, del 28 de enero de 1981.
Considerando igualmente la Convencién sobre los Derechos del Nifio, del 20 de

noviembre de 1989.

Considerando que la finalidad del Consejo de Europa es la de conseguir una union
mas estrecha entre sus miembros y que uno de los medios para lograr dicha finalidad
es la salvaguardia y el fomento de los derechos humanos y de las libertades
fundamentales. Conscientes de los rapidos avances de la biologia y la medicina,
convencidos de la necesidad de respetar al ser humano a la vez como persona y
como perteneciente a la especie humana y reconociendo la importancia de garantizar

su dignidad; conscientes de las acciones que podrian poner en peligro la dignidad
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humana mediante una préactica inadecuada de la biologia y la medicina; afirmando
que los progresos en la biologia y la medicina deben ser aprovechados en favor de
las generaciones presentes y futuras.

Subrayando la necesidad de una cooperacion internacional para que toda la
humanidad pueda beneficiarse de las aportaciones de la biologia y la medicina;
reconociendo la importancia de promover un debate publico sobre las cuestiones
planteadas por la aplicacién de la biologia y la medicina y sobre las respuestas que
deba darse a las mismas; deseosos de recordar a cada miembro del cuerpo social sus
derechos y responsabilidades; tomando en consideracion los trabajos de la Asamblea
Parlamentaria en este ambito, comprendida la Recomendacién 1160 (1991) sobre la
elaboracion de un Convenio de Bioética; decididos a adoptar las medidas adecuadas,
en el ambito de las aplicaciones de la biologia y la medicina, para garantizar la dignidad
del ser humano y los derechos y libertades fundamentales de la persona; han

convenido en lo siguiente:

Capitulo I. Disposiciones generales.
Articulo 1. Objeto y finalidad. Las Partes en el presente Convenio protegeran al ser
humano en su dignidad y su identidad y garantizaran a toda persona, sin discriminacion
alguna, el respeto a su integridad y a sus demas derechos y libertades fundamentales
con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina. Cada Parte adoptara en su
legislacién interna las medidas necesarias para dar aplicacion a lo dispuesto en el
presente Convenio.
Articulo 2. Primacia del ser humano. El interés y el bienestar del ser humano deberan
prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia.
Articulo 3. Acceso equitativo a los beneficios de la sanidad. Las Partes, teniendo en
cuenta las necesidades de la sanidad y los recursos disponibles, adoptaran las medidas
adecuadas con el fin de garantizar, dentro de su ambito jurisdiccional, un acceso
equitativo a los beneficios de una sanidad de calidad apropiada.
Articulo 4. Obligaciones profesionales y normas de conducta. Toda intervencion en

el dmbito de la sanidad, comprendida la investigacion, debera efectuarse dentro del
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respeto a las normas y obligaciones profesionales, asi como a las normas de conducta

aplicables en cada caso.

Capitulo Il. Consentimiento.

Articulo 5. Regla general. Una intervencion en el ambito de la sanidad sdélo podra
efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e informado
consentimiento. Dicha persona debera recibir previamente una informacion adecuada
acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencién, asi como sobre sus riesgos y
consecuencias. En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su
consentimiento.

Articulo 6. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar su
consentimiento.

6. A reserva de lo dispuesto en los articulos 17 y 20, sélo podra efectuarse una
intervencidbn a una persona que no tenga capacidad para expresar Su
consentimiento cuando redunde en su beneficio directo.

7. Cuando, segun la ley, un menor no tenga capacidad para expresar su
consentimiento para una intervencion, ésta soOlo podra efectuarse con
autorizacion de su representante, de una autoridad o de una persona o
institucion designada por la ley. La opinion del menor sera tomada en
consideracion como un factor que sera tanto mas determinante en funcién de su
edad y su grado de madurez.

8. Cuando, segun la ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a causa
de una disfuncién mental, una enfermedad o un motivo similar, para expresar su
consentimiento para una intervencion, ésta no podrd efectuarse sin la
autorizacion de su representante, una autoridad o una persona o institucion
designada por la ley. La persona afectada debera intervenir, en la medida de lo
posible, en el procedimiento de autorizacion.

9. El representante, la autoridad, persona o institucion indicados en los apartados 2
y 3, recibiran, en iguales condiciones, la informacion a que se refiere el articulo 5.

10.La autorizacion indicada en los apartados 2 y 3 podra ser retirada, en cualquier

momento, en interés de la persona afectada.
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Articulo 7. Proteccion de las personas que sufran trastornos mentales. La persona
gue sufra un trastorno mental grave sélo podra ser sometida, sin su consentimiento, a
una intervencion que tenga por objeto tratar dicho trastorno, cuando la ausencia de ese
tratamiento conlleve el riesgo de ser gravemente perjudicial para su salud y a reserva
de las condiciones de proteccibn previstas por la ley, que comprendan los
procedimientos de supervision y control, asi como los de recurso.

Articulo 8. Situaciones de urgencia. Cuando, debido a una situacién de urgencia, no
pueda obtenerse el consentimiento adecuado, podrd procederse inmediatamente a
cualquier intervencion indispensable desde el punto de vista médico en favor de la
salud de la persona afectada.

Articulo 9. Deseos expresados anteriormente. Seran tomados en consideracion los
deseos expresados anteriormente con respecto a una intervencion médica por un
paciente que, en el momento de la intervencion, no se encuentre en situacion de

expresar su voluntad.

Capitulo Ill. Vida privada y derecho a la informacion.
Articulo 10. Vida privada y derecho a la informacion.

1. Toda persona tendra derecho a que se respete su vida privada cuando se trate
de informaciones relativas a su salud.

2. Toda persona tendréa derecho a conocer toda la informacion obtenida respecto a
su salud. No obstante, debera respetarse la voluntad de una persona de no ser
informada.

3. De modo excepcional, la ley podra establecer restricciones, en interés del
paciente, con respecto al ejercicio de los derechos mencionados en el apartado
2.

Capitulo IV. Genoma humano.
Articulo 11. No discriminacion. Se prohibe toda forma de discriminacién de una
persona a causa de su patrimonio genético.
Articulo 12. Pruebas genéticas predictivas. Solo podran hacerse pruebas predictivas

de enfermedades genéticas o que permitan identificar al sujeto como portador de un
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gen responsable de una enfermedad, o detectar una predisposicion o una
susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos o de investigacion
médica y con un asesoramiento genético apropiado.

Articulo 13. Intervenciones sobre el genoma humano. Unicamente podra efectuarse
una intervencion gque tenga por objeto modificar el genoma humano por razones
preventivas, diagndésticas o terapéuticas y sélo cuando no tenga por finalidad la
introduccién de una modificacién en el genoma de la descendencia.

Articulo 14. No seleccién de sexo. No se admitird la utilizacion de técnicas de
asistencia médica a la procreacion para elegir el sexo de la persona que va a nacer,
salvo en los casos en que sea preciso para evitar una enfermedad hereditaria grave

vinculada al sexo.

Capitulo V. Investigacidn cientifica.
Articulo 15. Regla general. La investigacion cientifica en el ambito de la biologia y la
medicina se efectuara libremente, a reserva de lo dispuesto en el presente Convenio y
en otras disposiciones juridicas que garanticen la proteccion del ser humano.
Articulo 16. Proteccion de las personas que se presten a un experimento. No podra
hacerse ningun experimento con una persona, a menos que se den las siguientes
condiciones:

I Que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos de
eficacia comparable,

il. Que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados
con respecto a los beneficios potenciales del experimento,

iii. Que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad
competente después de haber efectuado un estudio independiente acerca de
su pertinencia cientifica, comprendida una evaluacion de la importancia del
objetivo del experimento, asi como un estudio multidisciplinar de su
aceptabilidad en el plano ético,

V. Que la persona que se preste a un experimento esté informada de sus

derechos y las garantias que la ley prevé para su proteccion,
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Que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya otorgado expresa
y especificamente y esté consignado por escrito. Este consentimiento podra

ser libremente retirado en cualquier momento.

Articulo 17. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar su

consentimiento a un experimento. Soélo podra hacerse un experimento con una

persona que no tenga, conforme al articulo 5, capacidad para expresar su

consentimiento acerca del mismo, cuando se den las siguientes condiciones:

V.

Que se cumplan las condiciones enunciadas en el articulo 16, parrafos i a iv;
Que los resultados previstos del experimento supongan un beneficio real y
directo para su salud;

Que el experimento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con
sujetos capaces de prestar su consentimiento al mismo;

Que se haya dado especificamente y por escrito la autorizaciéon prevista en el
articulo 6, y

Que la persona no exprese su rechazo al mismo.

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

autorizarse un experimento cuyos resultados previstos no supongan un beneficio directo

para la salud de la persona si se cumplen las condiciones enumeradas en los parrafos i,

iii, iv y v del apartado 1 anterior, asi como las condiciones suplementarias siguientes:

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

el experimento soélo represente para la persona un riesgo 0 un inconveniente

minimo.

Articulo 18. Experimentacién con embriones in vitro.

1. Cuando la experimentacion con embriones in vitro esté admitida por la ley, ésta

debera garantizar una proteccion adecuada del embrion.

2. Se prohibe la constitucion de embriones humanos con fines de experimentacion.
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Capitulo VI. Extraccién de 6rganos
y de tejidos de donantes vivos para trasplantes.

Articulo 19. Regla general.

1.

2.

La extraccion de organos o de tejidos para trasplantes solo podra efectuarse de
un donante vivo en interés terapéutico del receptor y cuando no se disponga del
organo o del tejido apropiados de una persona fallecida ni de un método
terapéutico alternativo de eficacia comparable.

El consentimiento a que se refiere el articulo 5 deber4d ser expresa y

especificamente otorgado, bien por escrito o ante una autoridad.

Articulo 20. Proteccién de las personas incapacitadas para expresar su

consentimiento a la extraccion de 6rganos.

1.

No podrd procederse a ninguna extraccion de 6rganos o de tejidos de una
persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento conforme al
articulo 5.
De modo excepcional y en las condiciones de proteccidn previstas por la ley, la
extraccion de tejidos regenerables de una persona que no tenga capacidad para
expresar su consentimiento podra autorizarse si se cumplen las condiciones
siguientes:
si no se dispone de un donante compatible capaz de prestar su
consentimiento,
si el receptor es hermano o hermana del donante,
si la donacion es para preservar la vida del receptor,
si se ha dado especificamente y por escrito la autorizacién prevista en los
apartados 2 y 3 del articulo 6, segun la ley y de acuerdo con la autoridad
competente,

si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.

Capitulo VII. Prohibicién del lucro

y utilizacién de una parte del cuerpo humano.

Articulo 21. Prohibicién del lucro. El cuerpo humano y sus partes, como tales, no

deberan ser objeto de lucro.
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Articulo 22. Utilizacion de una parte extraida del cuerpo humano. Cuando una parte
del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una intervencion, no podra
conservarse ni utilizarse con una finalidad distinta de aquélla para la que hubiera sido
extraida, salvo de conformidad con los procedimientos de informaciéon y de

consentimiento adecuados.

Capitulo VIII. Contravencion de lo dispuesto en el Convenio.

Articulo 23. Contravenciéon de los derechos o principios. Las Partes garantizaran
una proteccion jurisdiccional adecuada con el fin de impedir o hacer cesar en breve
plazo cualquier contravencion ilicita de los derechos y principios reconocidos en el
presente Convenio.

Articulo 24. Reparacién de un dafio injustificado. La persona que haya sufrido un
dafio injustificado como resultado de una intervencion tendra derecho a una reparacion
equitativa en las condiciones y modalidades previstas por la ley.

Articulo 25. Sanciones. Las Partes deberan prever sanciones apropiadas para los

casos de incumplimiento de lo dispuesto en el presente Convenio.

Capitulo IX. Relacion del presente Convenio con otras disposiciones.
Articulo 26. Restricciones al ejercicio de los derechos.
El ejercicio de los derechos y las disposiciones de proteccidén contenidos en el presente
1. Convenio no podran ser objeto de otras restricciones que las que,
previstas por la ley, constituyan medidas necesarias, en una sociedad
democrética, para la seguridad publica, la prevencién de las infracciones
penales, la proteccion de la salud publica o la proteccién de los derechos y
libertades de las demas personas.
2. Las restricciones a que se refiere el parrafo precedente no podran
aplicarse a los articulos 11, 13, 14, 16, 17, 19, 20y 21.
Articulo 27. Proteccién mas amplia. Ninguna de las disposiciones del presente
Convenio debera interpretarse en el sentido de que limite o atente contra la facultad de
cada Parte para conceder una proteccion mas amplia con respecto a las aplicaciones

de la biologia y la medicina que la prevista por el presente Convenio.
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Capitulo X. Debate publico.
Articulo 28. Debate publico. Las Partes en el presente Convenio se encargaran de que
las cuestiones fundamentales planteadas por los avances de la biologia y la medicina
sean objeto de un debate publico apropiado, a la luz, en particular, de las implicaciones
médicas, sociales, econdémicas, éticas y juridicas pertinentes, y de que sus posibles

aplicaciones sean objeto de consultas apropiadas.

Capitulo XI. Interpretacion y seguimiento del Convenio.
Articulo 29. Interpretacidén del Convenio. El Tribunal Europeo de Derechos Humanos
podra emitir dictamenes consultivos, con independencia de todo litigio concreto que se
desarrolle ante un érgano jurisdiccional, sobre cuestiones juridicas relativas a la
interpretacion del presente Convenio, a solicitud de:
- el Gobierno de una de las Partes, una vez informadas las demas Partes,
- el Comité instituido por el articulo 32, en su composicién restringida a los
representantes de las Partes en el presente Convenio, mediante decision adoptada por
mayoria de dos tercios de los votos emitidos.
Articulo 30. Informes sobre la aplicacion del Convenio. Cualquier Parte, a instancias
del Secretario General del Consejo de Europa, proporcionara las explicaciones
requeridas acerca del modo en que su legislacion interna garantiza la aplicacion

efectiva de todas las disposiciones del presente Convenio.

Capitulo XII. Protocolos.
Articulo 31. Protocolos. Podran redactarse protocolos de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 32, con el fin de desarrollar, en los ambitos especificos, los principios
contenidos en el presente Convenio. Los protocolos quedaran abiertos a la firma de los
signatarios del Convenio. Seran sometidos a ratificacion, aceptacion o aprobacién. Un
signatario no podra ratificar, aceptar o aprobar los protocolos, sin haber ratificado,

aceptado o aprobado el Convenio con anterioridad o simultdneamente.

Capitulo Xlll. Enmiendas al Convenio.

Articulo 32. Enmiendas al Convenio.
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Las tareas encomendadas al «Comité» en el presente articulo y en el
articulo 29 se llevardn a cabo por el Comité Director para la Bioética
(CDBI) o por cualquier otro Comité designado a este efecto por el Comité
de Ministros.

. Sin perjuicio de las disposiciones especificas del articulo 29, todo Estado
miembro del Consejo de Europa, asi como toda Parte en el presente
Convenio que no sea miembro del Consejo de Europa, podra hacerse
representar en el seno del Comité cuando aquél desempefie las tareas
confiadas por el presente Convenio, y si dispone de voto en el mismo.

. Todo Estado a que se refiere el articulo 33 o que haya sido invitado a
adherirse al Convenio de conformidad con lo dispuesto en el articulo 34,
que no sea Parte en el presente Convenio, podra designar un observador
ante el Comité. Si la Comunidad Europea no es Parte, podra designar un
observador ante el Comité.

. Con el fin de tener en cuenta los avances cientificos, el presente Convenio
serd objeto de un estudio en el seno del Comité en un plazo méximo de
cinco afos a partir de su entrada en vigor, y en lo sucesivo, a intervalos
qgue determinara el Comité.

. Toda propuesta de enmienda al presente Convenio, asi como toda
propuesta de Protocolo o de enmienda a un Protocolo, presentada por una
Parte, el Comité o el Comité de Ministros, sera comunicada al Secretario
General del Consejo de Europa y se transmitird por mediacion del mismo
a los Estados miembros del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea,
a todo Signatario, a toda Parte, a todo Estado invitado a firmar el presente
Convenio conforme a lo dispuesto en el articulo 33 y a todo Estado
invitado a adherirse al mismo conforme a lo dispuesto en el articulo 34.

El Comité examinara la propuesta no antes de dos meses a partir de que
le haya sido transmitida por el Secretario General, conforme al péarrafo 5.
El Comité sometera a la aprobacion del Comité de Ministros el texto

adoptado por mayoria de dos tercios de los votos emitidos. Una vez
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aprobado, este texto sera comunicado a las Partes para su ratificacion,
aceptacion o aprobacion.

7. Toda enmienda entrara en vigor, con respecto a las Partes que la hayan
aceptado, el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de
un mes a partir de la fecha en que hayan comunicado al Secretario
General su aceptaciéon cinco Partes, comprendidos al menos cuatro
Estados miembros del Consejo de Europa.

Para toda Parte que lo acepte posteriormente, la enmienda entrard en vigor el primer
dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de un mes a partir de la fecha en

gue la mencionada Parte haya comunicado al Secretario General su aceptacion.

Capitulo XIV. Clausulas finales.
Articulo 33. Firma, ratificacion y entrada en vigor.

1. El presente Convenio queda abierto a la firma de los Estados miembros del
Consejo de Europa, de los Estados no miembros que hayan participado en su
elaboracién y de la Comunidad Europea.

2. El presente Convenio serad sometido a ratificacion, aceptacion o aprobacion. Los
instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobacién se depositaran en poder
del Secretario General del Consejo de Europa.

3. El presente Convenio entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la
expiracion de un periodo de tres meses a partir de la fecha en que cinco
Estados, que incluyan al menos a cuatro Estados miembros del Consejo de
Europa, hayan expresado su consentimiento en quedar vinculados por el
Convenio conforme a lo dispuesto en el apartado precedente.

4. Para todo Signatario que exprese posteriormente su consentimiento en quedar
vinculado por el Convenio, el mismo entrara en vigor el primer dia del mes
siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses a partir de la fecha del
depdsito de su instrumento de ratificacion, aceptacién o aprobacion.

Articulo 34. Estados no miembros.
1. Una vez entrado en vigor el presente Convenio, el Comité de Ministros del

Consejo de Europa podra invitar a adherirse al presente Convenio, previa
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consulta a las Partes, a cualquier Estado no miembro del Consejo de Europa,
mediante una decision adoptada por la mayoria prevista en el articulo 20, parrafo
d, del Estatuto del Consejo de Europa, y por unanimidad de los votos de los
representantes de los Estados Contratantes que tengan derecho a estar
representados en el Consejo de Ministros.

Para todo Estado adherente, el Convenio entrara en vigor el primer dia del mes
siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses a partir de la fecha del
depdsito del instrumento de adhesion ante el Secretario General del Consejo de

Europa.

Articulo 35. Aplicacidn territorial.

1.

3.

Todo Signatario, en el momento de la firma o en el momento del depdsito de su
instrumento de ratificacion, aceptacién o aprobacién, podra designar el territorio o
territorios a los que se aplicara el presente Convenio. Cualquier otro Estado
podré formular la misma declaracion en el momento de depositar su instrumento
de adhesion.

Toda Parte, en cualquier momento posterior, podra extender la aplicacion del
presente Convenio, mediante una declaracion dirigida al Secretario General del
Consejo de Europa, a cualquier otro territorio designado en la declaracion y del
gue asuma las relaciones internacionales o para el que esté habilitado para
adoptar decisiones. El Convenio entrard en vigor con respecto a este territorio el
primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses a partir
de la fecha de recepcion de la declaracion por el Secretario General.

Toda declaracién hecha en virtud de los dos apartados precedentes podra ser
retirada, en lo que se refiere a cualquier territorio designado en dicha
declaracion, mediante notificacion dirigida al Secretario General. La retirada
surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres
meses a partir de la fecha de recepcion de la notificacion por el Secretario

General.

Articulo 36. Reservas.

1.

Cualquier Estado y la Comunidad Europea podran formular, en el momento de la

firma del presente Convenio o del depdsito del instrumento de ratificacion, una
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4.

reserva con respecto a una disposicion particular del Convenio, en la medida en
gue una ley vigente en su territorio no sea conforme a dicha disposicion. Las
reservas de caracter general no se autorizan segun los términos del presente
articulo.

Toda reserva emitida conforme al presente articulo incluira un breve informe de
la ley pertinente.

Toda Parte que extienda la aplicacién del presente Convenio a un territorio
designado en una declaracion prevista en aplicacién del apartado 2 del articulo
35, podra formular una reserva para el territorio de que se trate, conforme a lo
dispuesto en los apartados precedentes.

Toda Parte que haya formulado la reserva indicada en el presente articulo podra
retirarla por medio de una declaracion dirigida al Secretario General del Consejo
de Europa. La retirada surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la
expiraciéon de un periodo de un mes a partir de la fecha de recepcion por el

Secretario General.

Articulo 37. Denuncia.

1.

2.

Toda Parte podra denunciar el presente Convenio, en cualquier momento,
mediante notificacion dirigida al Secretario General del Consejo de Europa.

La denuncia surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses a partir de la fecha de recepcion de la notificacion por el

Secretario General.

Articulo 38. Notificaciones. El Secretario General del Consejo de Europa notificara a

los Estados Miembros del Consejo, a la Comunidad Europea, a todo Signatario, a toda

Parte y a cualquier otro Estado que haya sido invitado a adherirse al presente

Convenio:

a.
b.

toda firma;
el depdsito de todo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacién o
adhesion;
toda fecha de entrada en vigor del presente Convenio, conforme a sus articulos

33 0 34;
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d. toda enmienda o Protocolo adoptado conforme al articulo 32, y la fecha en la que
dicha enmienda o protocolo entren en vigor;

e. toda declaracion formulada en virtud de lo dispuesto en el articulo 35;

f. toda reservay toda retirada de reserva formuladas conforme a lo dispuesto en el
articulo 36;

g. cualquier otro acto, notificacibn o comunicacion que tenga relacion con el

presente Convenio.

En fe de lo cual, los abajo firmantes, debidamente autorizados a estos efectos, han

firmado el presente Convenio.

Hecho en Oviedo (Asturias), el 4 de abril de 1997, en francés y en inglés, siendo ambos
textos igualmente auténticos, en un solo ejemplar que sera depositado en los Archivos
del Consejo de Europa. El Secretario General del Consejo de Europa transmitira copia
certificada conforme del mismo a cada uno de los Estados Miembros del Consejo de
Europa, a la Comunidad Europea, a los Estados no miembros que hayan participado en
la elaboraciéon del presente Convenio y a todo Estado invitado a adherirse al presente

Convenio.
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ANEXO I

LEY 41/2002, béasica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y

Obligaciones en materia de Informacion y Documentacion Clinica.

JUAN CARLOS | REY DE ESPANA. A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y yo vengo en sancionar la siguiente

Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

La importancia que tienen los derechos de los pacientes como eje basico de las
relaciones clinico-asistenciales se pone de manifiesto al constatar el interés que han
demostrado por los mismos casi todas las organizaciones internacionales con
competencia en la materia.

Ya desde el fin de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones como Naciones Unidas,
UNESCO o la Organizacion Mundial de la Salud, o, mas recientemente, la Union
Europea o el Consejo de Europa, entre muchas otras, han impulsado declaraciones o,
en algun caso, han promulgado normas juridicas sobre aspectos genéricos o
especificos relacionados con esta cuestién. En este sentido, es necesario mencionar la
trascendencia de la Declaracion universal de derechos humanos, del afio 1948, que ha
sido el punto de referencia obligado para todos los textos constitucionales promulgados
posteriormente o, en el ambito mas estrictamente sanitario, la Declaracién sobre la
promocién de los derechos de los pacientes en Europa, promovida el afio 1994 por la
Oficina Regional para Europa de la Organizacion Mundial de la Salud, aparte de
multiples declaraciones internacionales de mayor o menor alcance e influencia que se
han referido a dichas cuestiones.

Ultimamente, cabe subrayar la relevancia especial del Convenio del Consejo de Europa
para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de
las aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio sobre los derechos del hombre y
la biomedicina), suscrito el dia 4 de abril de 1997, el cual ha entrado en vigor en el

Reino de Espaiia el 1 de enero de 2000.
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Dicho Convenio es una iniciativa capital: en efecto, a diferencia de las distintas
declaraciones internacionales que lo han precedido, es el primer instrumento

internacional con cardacter juridico vinculante para los paises que lo suscriben.

Su especial valia reside en el hecho de que establece un marco comun para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad humana en la aplicacion de la
biologia y la medicina.

El Convenio trata explicitamente, con detenimiento y extension, sobre la necesidad de
reconocer los derechos de los pacientes, entre los cuales resaltan el derecho a la
informacion, el consentimiento informado y la intimidad de la informacion relativa a la
salud de las personas, persiguiendo el alcance de una armonizacion de las
legislaciones de los diversos paises en estas materias; en este sentido, es
absolutamente conveniente tener en cuenta el Convenio en el momento de abordar el

reto de regular cuestiones tan importantes.

Es preciso decir, sin embargo, que la regulacion del derecho a la proteccion de la salud,
recogido por el articulo 43 de la Constituciéon de 1978, desde el punto de vista de las
cuestiones mas estrechamente vinculadas a la condicion de sujetos de derechos de las
personas usuarias de los servicios sanitarios, es decir, la plasmacion de los derechos
relativos a la informacion clinica y la autonomia individual de los pacientes en lo relativo
a su salud, ha sido objeto de una regulacion béasica en el ambito del Estado, a través de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

De otra parte, esta Ley, a pesar de que fija basicamente su atencion en el
establecimiento y ordenacion del sistema sanitario desde un punto de vista organizativo,
dedica a esta cuestion diversas previsiones, entre las que destaca la voluntad de
humanizacion de los servicios sanitarios. Asi mantiene el maximo respeto a la dignidad
de la persona y a la libertad individual, de un lado, y, del otro, declara que la
organizaciéon sanitaria debe permitir garantizar la salud como derecho inalienable de la

poblacién mediante la estructura del Sistema Nacional de Salud, que debe asegurarse
119



en condiciones de escrupuloso respeto a la intimidad personal y a la libertad individual
del usuario, garantizando la confidencialidad de la informacién relacionada con los

servicios sanitarios que se prestan y sin ningun tipo de discriminacion.

A partir de dichas premisas, la presente Ley completa las previsiones que la Ley
General de Sanidad enuncié como principios generales. En este sentido, refuerza y da
un trato especial al derecho a la autonomia del paciente.

En particular, merece mencion especial la regulacién sobre instrucciones previas que
contempla, de acuerdo con el criterio establecido en el Convenio de Oviedo, los deseos
del paciente expresados con anterioridad dentro del ambito del consentimiento
informado.

Asimismo, la Ley trata con profundidad todo lo referente a la documentacién clinica
generada en los centros asistenciales, subrayando especialmente la consideracion y la
concrecion de los derechos de los usuarios en este aspecto. En septiembre de 1997,
en desarrollo de un convenio de colaboracién entre el Consejo General del Poder
Judicial y el Ministerio de Sanidad y Consumo, tuvo lugar un seminario conjunto sobre
informacion y documentacion clinica, en el que se debatieron los principales aspectos
normativos y judiciales en la materia. Al mismo tiempo, se constituyéo un grupo de
expertos a quienes se encargd la elaboracion de unas directrices para el desarrollo
futuro de este tema. Este grupo suscribié un dictamen el 26 de noviembre de 1997, que
ha sido tenido en cuenta en la elaboracién de los principios fundamentales de esta Ley.
La atencion que a estas materias otorgd en su dia la Ley General de Sanidad supuso
un notable avance como reflejan, entre otros, sus articulos 9, 10 y 61. Sin embargo, el
derecho a la informacion, como derecho del ciudadano cuando demanda la atencion
sanitaria, ha sido objeto en los Ultimos afios de diversas matizaciones y ampliaciones
por Leyes y disposiciones de distinto tipo y rango, que ponen de manifiesto la
necesidad de una reforma y actualizacién de la normativa contenida en la Ley General
de Sanidad. Asi, la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal, califica a los datos relativos a la salud de los ciudadanos como

datos especialmente protegidos, estableciendo un régimen singularmente riguroso para
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su obtencion, custodia y eventual cesion. Esta defensa de la confidencialidad habia sido
ya defendida por la Directiva comunitaria 95/46, de 24 de octubre, en la que, ademas de
reafirmarse la defensa de los derechos y libertades de los ciudadanos europeos, en
especial de su intimidad relativa a la informacion relacionada con su salud, se apunta la
presencia de otros intereses generales como los estudios epidemioldgicos, las
situaciones de riesgo grave para la salud de la colectividad, la investigacién y los
ensayos clinicos que, cuando estén incluidos en normas de rango de Ley, pueden
justificar una excepcién motivada a los derechos del paciente. Se manifiesta asi una
concepcion comunitaria del derecho a la salud, en la que, junto al interés singular de
cada individuo, como destinatario por excelencia de la informacion relativa a la salud,
aparecen también otros agentes y bienes juridicos referidos a la salud publica, que
deben ser considerados, con la relevancia necesaria, en una sociedad democratica
avanzada. En esta linea, el Consejo de Europa, en su Recomendacion de 13 de
febrero de 1997, relativa a la proteccion de los datos médicos, después de afirmar que
deben recogerse y procesarse con el consentimiento del afectado, indica que la
informacion puede restringirse si asi lo dispone una Ley y constituye una medida
necesaria por razones de interés general. Todas estas circunstancias aconsejan una
adaptacion de la Ley General de Sanidad con el objetivo de aclarar la situacién juridica
y los derechos y obligaciones de los profesionales sanitarios, de los ciudadanos y de las
instituciones sanitarias. Se trata de ofrecer en el terreno de la informacién y la
documentacion clinicas las mismas garantias a todos los ciudadanos del Estado,
fortaleciendo con ello el derecho a la proteccibn de la salud que reconoce la
Constitucion.
CAPITULO |

Principios generales

Articulo 1. Ambito de aplicacién. La presente Ley tiene por objeto la regulacion de los
derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como de los
centros y servicios sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia del paciente
y de informacion y documentacion clinica.

Articulo 2. Principios basicos.
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La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su
voluntad y a su intimidad orientardn toda la actividad encaminada a
obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informacion y la
documentacion clinica.

Toda actuacion en el &mbito de la sanidad requiere, con caracter general,
el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. ElI consentimiento,
gue debe obtenerse después de que el paciente reciba una informacion
adecuada, se hard por escrito en los supuestos previstos en la Ley.

El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de
recibir la informaciéon adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.
Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto
en los casos determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constara
por escrito.

Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su
estado fisico o sobre su salud de manera leal y verdadera, asi como el de
colaborar en su obtencién, especialmente cuando sean necesarios por
razones de interés publico o con motivo de la asistencia sanitaria.

Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obligado
no soélo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento de
los deberes de informacion y de documentacion clinica, y al respeto de las
decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente.

La persona que elabore o tenga acceso a la informacion y la

documentacion clinica esta obligada a guardar la reserva debida.

Articulo 3. Las definiciones legales. A efectos de esta Ley se entiende por: Centro

sanitario: el conjunto organizado de profesionales, instalaciones y medios técnicos que

realiza actividades y presta servicios para cuidar la salud de los pacientes y usuarios.

Certificado médico: la declaracion escrita de un médico que da fe del estado de salud

de una persona en un determinado momento.

Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un

paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la

informacion adecuada, para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud.
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Documentacion clinica: el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un conjunto
de datos e informaciones de caracter asistencial.

Historia clinica: el conjunto de documentos que contienen los datos, valoraciones e
informaciones de cualquier indole sobre la situacion y la evolucion clinica de un
paciente a lo largo del proceso asistencial. Informacion clinica: todo dato, cualquiera
gue sea su forma, clase o tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el
estado fisico y la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o
recuperarla.

Informe de alta médica: el documento emitido por el médico responsable en un centro
sanitario al finalizar cada proceso asistencial de un paciente, que especifica los datos
de éste, un resumen de su historial clinico, la actividad asistencial prestada, el
diagnostico y las recomendaciones terapéuticas. Intervencién en el ambito de la
sanidad: toda actuacion realizada con fines preventivos, diagndsticos, terapéuticos,
rehabilitadores o de investigacion.

Libre eleccién: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente,
entre dos o mas alternativas asistenciales, entre varios facultativos o entre centros
asistenciales, en los términos y condiciones que establezcan los servicios de salud
competentes, en cada caso.

Médico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacién y la
asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor principal
del mismo en todo lo referente a su atencion e informacion durante el proceso
asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan en las
actuaciones asistenciales.

Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria y esta sometida a cuidados
profesionales para el mantenimiento o recuperacion de su salud.

Servicio sanitario: la unidad asistencial con organizacion propia, dotada de los recursos
técnicos y del personal cualificado para llevar a cabo actividades sanitarias

Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educacion y promocion de la

salud, de prevencion de enfermedades y de informacién sanitaria.

123



CAPITULO Il
El derecho de informacidn sanitaria
Articulo 4. Derecho a la informacion asistencial.

1. Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el
ambito de su salud, toda la informacion disponible sobre la misma, salvando los
supuestos exceptuados por la Ley. Ademas, toda persona tiene derecho a que
se respete su voluntad de no ser informada. La informacién, que como regla
general se proporcionara verbalmente dejando constancia en la historia clinica,
comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus
riesgos y sus consecuencias.

2. La informacion clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales, sera
verdadera, se comunicara al paciente de forma comprensible y adecuada a sus
necesidades y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre
voluntad.

3. El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho a
la informacién. Los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o
le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también seran responsables
de informarle.

Articulo 5. Titular del derecho a la informacion asistencial.

1. El titular del derecho a la informacién es el paciente. También seran informadas
las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, en la medida
gue el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

2. El paciente sera informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado
a sus posibilidades de comprension, cumpliendo con el deber de informar
también a su representante legal.

3. Cuando el paciente, segun el criterio del médico que le asiste, carezca de
capacidad para entender la informacién a causa de su estado fisico o psiquico, la
informacion se pondra en conocimiento de las personas vinculadas a €l por
razones familiares o de hecho.

4. El derecho a la informacion sanitaria de los pacientes puede limitarse por la

existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entendera por
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necesidad terapéutica la facultad del médico para actuar profesionalmente sin
informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su
propia situacién pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso,
el médico dejara constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica
y comunicard su decision a las personas vinculadas al paciente por razones
familiares o de hecho.
Articulo 6. Derecho a la informacion epidemiolégica. Los ciudadanos tienen derecho a
conocer los problemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen un riesgo para la
salud publica o para su salud individual, y el derecho a que esta informacién se difunda
en términos verdaderos, comprensibles y adecuados para la proteccion de la salud, de

acuerdo con lo establecido por la Ley.

CAPITULO IlI
Derecho ala intimidad

Articulo 7. El derecho a la intimidad.

1. Toda persona tiene derecho a que se respete el caracter confidencial de los
datos referentes a su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa
autorizacion amparada por la Ley.

2. Los centros sanitarios adoptaran las medidas oportunas para garantizar los
derechos a que se refiere el apartado anterior, y elaboraran, cuando proceda, las
normas y los procedimientos protocolizados que garanticen el acceso legal a los
datos de los pacientes.

CAPITULO IV

El respeto de la autonomia del paciente

Articulo 8. Consentimiento informado.
1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente necesita el consentimiento
libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacion prevista en el

articulo 4, haya valorado las opciones propias del caso.
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2. El consentimiento sera verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por
escrito en los casos siguientes: intervencion quirargica, procedimientos diagndsticos
y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud
del paciente.

3. El consentimiento escrito del paciente serd necesario para cada una de las
actuaciones especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo la
posibilidad de incorporar anejos y otros datos de caracter general, y tendra
informacion suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de
utilizar los procedimientos de pronéstico, diagnéstico y terapéuticos que se le
apliguen en un proyecto docente o de investigacion, que en ningun caso podra
comportar riesgo adicional para su salud.

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier
momento.

Articulo 9. Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion.
1. La renuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés de la
salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por las exigencias
terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no
ser informado, se respetara su voluntad haciendo constar su renuncia
documentalmente, sin perjuicio de la obtencion de su consentimiento previo para la
intervencion.

2. Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables en
favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los
siguientes casos:
a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias
establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas
pertinentes, de conformidad con lo establecido en la Ley Organica 3/1986, se
comunicaran a la autoridad judicial en el plazo maximo de 24 horas siempre

gue dispongan el internamiento obligatorio de personas.
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b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica

del enfermo y no es posible conseguir su autorizacién, consultando, cuando

las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de
hecho a él.
3. Se otorgara el consentimiento por representacion en los siguientes supuestos:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del
médico responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le
permita hacerse cargo de su situacion. Si el paciente carece de
representante legal, el consentimiento lo prestaran las personas
vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En este
caso, el consentimiento lo daréa el representante legal del menor después
de haber escuchado su opinién si tiene doce afios cumplidos. Cuando se
trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con
dieciséis afos cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por
representacion. Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo,
segun el criterio del facultativo, los padres seran informados y su opinion
seré tenida en cuenta para la toma de la decision correspondiente.

4. La interrupcion voluntaria del embarazo, la practica de ensayos clinicos y la
practica de técnicas de reproduccion humana asistida se rigen por lo establecido con
caracter general sobre la mayoria de edad y por las disposiciones especiales de
aplicacion.

5. La prestacion del consentimiento por representacion serd adecuada a las
circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre en
favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El paciente participara en la
medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario.

Articulo 10. Condiciones de la informacion y consentimiento por escrito.
1. EIl facultativo proporcionara al paciente, antes de recabar su consentimiento

escrito, la informacion basica siguiente:
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a) Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencién origina
con seguridad.

b) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales
del paciente.

c) Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y
al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de
intervencion.

d) Las contraindicaciones.

2. El médico responsable debera ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso
sea el resultado de una intervencion mas necesario resulta el previo
consentimiento por escrito del paciente.

Articulo 11. Instrucciones previas.

1. Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor de edad, capaz y
libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el
momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de
expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez
llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos del mismo. El
otorgante del documento puede designar, ademas, un representante para que, llegado
el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para procurar el
cumplimiento de las instrucciones previas.

2. Cada servicio de salud regulara el procedimiento adecuado para que, llegado el
caso, se garantice el cumplimiento de las instrucciones previas de cada persona, que
deberan constar siempre por escrito.

3. No seran aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento juridico, a la
"lex artis", ni las que no se correspondan con el supuesto de hecho que el interesado
haya previsto en el momento de manifestarlas. En la historia clinica del paciente
quedara constancia razonada de las anotaciones relacionadas con estas previsiones.

4. Las instrucciones previas podran revocarse libremente en cualquier momento
dejando constancia por escrito.

5. Con el fin de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional de las instrucciones

previas manifestadas por los pacientes y formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en
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la legislacion de las respectivas Comunidades Autbnomas, se creara en el Ministerio de
Sanidad y Consumo el Registro nacional de instrucciones previas que se regira por las
normas que reglamentariamente se determinen, previo acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 12. Informacién en el Sistema Nacional de Salud.

1. Ademas de los derechos reconocidos en los articulos anteriores, los pacientes y
los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendran derecho a recibir informacién
sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles, su calidad y los
requisitos de acceso a ellos.

2. Los servicios de salud dispondran en los centros y servicios sanitarios de una
guia o carta de los servicios en la que se especifiquen los derechos y
obligaciones de los usuarios, las prestaciones disponibles, las caracteristicas
asistenciales del centro o del servicio, y sus dotaciones de personal,
instalaciones y medios técnicos. Se facilitara a todos los usuarios informacion
sobre las guias de participacidon y sobre sugerencias y reclamaciones.

3. Cada servicio de salud regular4 los procedimientos y los sistemas para
garantizar el efectivo cumplimiento de las previsiones de este articulo.

Articulo 13. Derecho a la informacion para la eleccibn de médico y de centro. Los
usuarios y pacientes del Sistema Nacional de Salud, tanto en la atencién primaria como
en la especializada, tendran derecho a la informacion previa correspondiente para elegir
médico, e igualmente centro, con arreglo a los términos y condiciones que establezcan

los servicios de salud competentes.

CAPITULO V
La historia clinica
Articulo 14. Definicion y archivo de la historia clinica.
e La historia clinica comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos
asistenciales de cada paciente, con la identificacion de los médicos y de los demas

profesionales que han intervenido en ellos, con objeto de obtener la maxima
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integracion posible de la documentacién clinica de cada paciente, al menos, en el
ambito de cada centro.

e Cada centro archivara las historias clinicas de sus pacientes, cualquiera que sea el
soporte papel, audiovisual, informético o de otro tipo en el que consten, de manera
gue gueden garantizadas su seguridad, su correcta conservacion y la recuperacion
de la informacién.

e Las Administraciones sanitarias estableceran los mecanismos que garanticen la
autenticidad del contenido de la historia clinica y de los cambios operados en ella,
asi como la posibilidad de su reproduccién futura.

e Las Comunidades Autbnomas aprobaran las disposiciones necesarias para que los
centros sanitarios puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas
para archivar y proteger las historias clinicas y evitar su destruccion o su pérdida
accidental.

Articulo 15. Contenido de la historia clinica de cada paciente.

1. La historia clinica incorporara la informacion que se considere trascendental
para el conocimiento veraz y actualizado del estado de salud del paciente. Todo
paciente o usuario tiene derecho a que quede constancia, por escrito o en el
soporte técnico mas adecuado, de la informacion obtenida en todos sus procesos
asistenciales, realizados por el servicio de salud tanto en el &mbito de atencién
primaria como de atencion especializada.

2. La historia clinica tendra como fin principal facilitar la asistencia sanitaria,
dejando constancia de todos aquellos datos que, bajo criterio médico, permitan el
conocimiento veraz y actualizado del estado de salud. El contenido minimo de la
historia clinica seré el siguiente:

a) La documentacion relativa a la hoja clinicoestadistica.

b) La autorizacién de ingreso.

c) El informe de urgencia.

d) La anamnesis y la exploracion fisica.

e) La evolucion.

f) Las 6érdenes médicas.

130



g) La hoja de interconsulta.

h) Los informes de exploraciones complementarias.

i) El consentimiento informado.

j) El informe de anestesia.

k) El informe de quiréfano o de registro del parto.

) El informe de anatomia patolégica.

m) La evolucién y planificacion de cuidados de enfermeria.

n) La aplicacion terapéutica de enfermeria.

i) El grafico de constantes.

0) El informe clinico de alta.

Los parrafos b), c), i), j), k), I), i) y 0) sélo seran exigibles en la cumplimentaciéon de la

historia clinica cuando se trate de procesos de hospitalizacion o asi se disponga.

3. La cumplimentacion de la historia clinica, en los aspectos relacionados con la

asistencia directa al paciente, sera responsabilidad de los profesionales que

intervengan en ella.

4. La historia clinica se llevara con criterios de unidad y de integracion, en cada

institucion asistencial como minimo, para facilitar el mejor y mas oportuno

conocimiento por los facultativos de los datos de un determinado paciente en cada

proceso asistencial.

Articulo 16. Usos de la historia clinica.

a)

b)

La historia clinica es un instrumento destinado fundamentalmente a
garantizar una asistencia adecuada al paciente. Los profesionales
asistenciales del centro que realizan el diagnéstico o el tratamiento del
paciente tienen acceso a la historia clinica de éste como instrumento
fundamental para su adecuada asistencia.

Cada centro establecerd los métodos que posibiliten en todo momento el
acceso a la historia clinica de cada paciente por los profesionales que le
asisten.

El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemiolégicos, de salud
publica, de investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley

Orgénica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y en la Ley
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14/1986, General de Sanidad, y demas normas de aplicacion en cada caso.

El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos de

identificaciébn personal del paciente, separados de los de caracter clinico-

asistencial, de manera que como regla general quede asegurado el
anonimato, salvo que el propio paciente haya dado su consentimiento para
no separarlos. Se exceptian los supuestos de investigacion de la autoridad
judicial en los que se considere imprescindible la unificacién de los datos
identificativos con los clinico-asistenciales, en los cuales se estara a lo que

dispongan los jueces y tribunales en el proceso correspondiente. El acceso a

los datos y documentos de la historia clinica queda limitado estrictamente a

los fines especificos de cada caso.

d) El personal de administracion y gestién de los centros sanitarios sélo puede
acceder a los datos de la historia clinica relacionados con sus propias
funciones.

e) El personal sanitario debidamente acreditado que ejerza funciones de
inspeccioén, evaluacion, acreditacién y planificacion, tiene acceso a las
historias clinicas en el cumplimiento de sus funciones de comprobacion de la
calidad de la asistencia, el respeto de los derechos del paciente o cualquier
otra obligacién del centro en relacion con los pacientes y usuarios o la propia
Administracién sanitaria.

f) El personal que accede a los datos de la historia clinica en el ejercicio de sus
funciones queda sujeto al deber de secreto.

g) Las Comunidades Autonomas regularan el procedimiento para que quede
constancia del acceso a la historia clinica y de su uso.

Articulo 17. La conservacion de la documentacion clinica.

e Los centros sanitarios tienen la obligacién de conservar la documentacion
clinica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento vy
seguridad, aunque no necesariamente en el soporte original, para la
debida asistencia al paciente durante el tiempo adecuado a cada caso v,
como minimo, cinco afios contados desde la fecha del alta de cada

proceso asistencial.
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e La documentacion clinica también se conservard a efectos judiciales de
conformidad con la legislacion vigente. Se conservara, asimismo, cuando
existan razones epidemioldgicas, de investigacion o de organizacion y
funcionamiento del Sistema Nacional de Salud. Su tratamiento se hara de
forma que se evite en lo posible la identificacion de las personas
afectadas.

e Los profesionales sanitarios tienen el deber de cooperar en la creacion y
el mantenimiento de una documentacion clinica ordenada y secuencial del
proceso asistencial de los pacientes.

e La gestibn de la historia clinica por los centros con pacientes
hospitalizados, o por los que atiendan a un nimero suficiente de pacientes
bajo cualquier otra modalidad asistencial, segun el criterio de los servicios
de salud, se realizara a través de la unidad de admisién y documentacion
clinica, encargada de integrar en un solo archivo las historias clinicas. La
custodia de dichas historias clinicas estara bajo la responsabilidad de la
direccion del centro sanitario.

e Los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad de manera
individual son responsables de la gestion y de la custodia de la
documentacion asistencial que generen.

e Son de aplicacién a la documentacion clinica las medidas técnicas de
seguridad establecidas por la legislacién reguladora de la conservacion de
los ficheros que contienen datos de caracter personal y, en general, por la
Ley Organica 15/1999, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Articulo 18. Derechos de acceso a la historia clinica.
1. El paciente tiene el derecho de acceso, con las reservas sefialadas en el
apartado 3 de este articulo, a la documentacion de la historia clinica y a obtener
copia de los datos que figuran en ella. Los centros sanitarios regularan el
procedimiento que garantice la observancia de estos derechos.
2. El derecho de acceso del paciente a la historia clinica puede ejercerse

también por representacion debidamente acreditada.
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3. El derecho al acceso del paciente a la documentacion de la historia clinica no
puede ejercitarse en perjuicio del derecho de terceras personas a la
confidencialidad de los datos que constan en ella recogidos en interés
terapéutico del paciente, ni en perjuicio del derecho de los profesionales
participantes en su elaboracién, los cuales pueden oponer al derecho de acceso
la reserva de sus anotaciones subjetivas.
4. Los centros sanitarios y los facultativos de ejercicio individual sélo facilitaran el
acceso a la historia clinica de los pacientes fallecidos a las personas vinculadas
a él, por razones familiares o de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese
prohibido expresamente y asi se acredite. En cualquier caso el acceso de un
tercero a la historia clinica motivado por un riesgo para su salud se limitara a los
datos pertinentes.
No se facilitara informacion que afecte a la intimidad del fallecido ni a las
anotaciones subjetivas de los profesionales, ni que perjudique a terceros.
Articulo 19. Derechos relacionados con la custodia de la historia clinica. El paciente
tiene derecho a que los centros sanitarios establezcan un mecanismo de custodia activa
y diligente de las historias clinicas. Dicha custodia permitira la recogida, la integracion,
la recuperacién y la comunicaciéon de la informacion sometida al principio de

confidencialidad con arreglo a lo establecido por el articulo 16 de la presente Ley.

CAPITULO VI
Informe de alta'y otra documentacion clinica

Articulo 20. Informe de alta. Todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en su
caso, tendra el derecho a recibir del centro o servicio sanitario, una vez finalizado el
proceso asistencial, un informe de alta con los contenidos minimos que determina el
articulo 3. Las caracteristicas, requisitos y condiciones de los informes de alta se
determinaran reglamentariamente por las Administraciones sanitarias autonomicas.
Articulo 21. El alta del paciente.

1. En caso de no aceptar el tratamiento prescrito, se propondra al paciente o

usuario la firma del alta voluntaria. Si no la firmara, la direccion del centro

sanitario, a propuesta del médico responsable, podra disponer el alta forzosa en
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las condiciones reguladas por la Ley. El hecho de no aceptar el tratamiento
prescrito no dara lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos alternativos,
aunque tengan caracter paliativo, siempre que los preste el centro sanitario y el
paciente acepte recibirlos. Estas circunstancias quedaran debidamente
documentadas.
2. En el caso de que el paciente no acepte el alta, la direccion del centro, previa
comprobacion del informe clinico correspondiente, oird al paciente y, si persiste
en su negativa, lo pondra en conocimiento del juez para que confirme o revoque
la decision.
Articulo 22. Emision de certificados médicos. Todo paciente o usuario tiene derecho a
que se le faciliten los certificados acreditativos de su estado de salud. Estos seran
gratuitos cuando asi lo establezca una disposicion legal o reglamentaria.
Articulo 23. Obligaciones profesionales de informacion técnica, estadistica y
administrativa. Los profesionales sanitarios, ademas de las obligaciones sefaladas en
materia de informacion clinica, tienen el deber de cumplimentar los protocolos,
registros, informes, estadisticas y demas documentacion asistencial o administrativa,
que guarden relacién con los procesos clinicos en los que intervienen, y los que
requieran los centros o servicios de salud competentes y las autoridades sanitarias,
comprendidos los relacionados con la investigacibn médica y la informacion
epidemiologica.
Disposicion adicional primera. Caracter de legislacion basica. Esta Ley tiene la
condicion de basica, de conformidad con lo establecido en el articulo 149.1.1.ay 16.a
de la Constitucion. El Estado y las Comunidades Autbnomas adoptaran, en el &mbito de
Sus respectivas competencias, las medidas necesarias para la efectividad de esta Ley.
Disposicion adicional segunda. Aplicacion supletoria. Las normas de esta Ley
relativas a la informacién asistencial, la informacion para el ejercicio de la libertad de
eleccion de médico y de centro, el consentimiento informado del paciente y la
documentacion clinica, seran de aplicacion supletoria en los proyectos de investigacion
médica, en los procesos de extraccion y trasplante de 6rganos, en los de aplicacion de

técnicas de reproduccién humana asistida y en los que carezcan de regulacién especial.
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Disposicion adicional tercera. Coordinacion de las historias clinicas. ElI Ministerio de
Sanidad y Consumo, en coordinacion y con la colaboracion de las

Comunidades Autonomas competentes en la materia, promovera, con la participacion
de todos los interesados, la implantacion de un sistema de compatibilidad que, atendida
la evolucion y disponibilidad de los recursos técnicos, y la diversidad de sistemas y tipos
de historias clinicas, posibilite su uso por los centros asistenciales de Espafia que
atiendan a un mismo paciente, en evitacion de que los atendidos en diversos centros se
sometan a exploraciones y procedimientos de innecesaria repeticion.

Disposicion adicional cuarta. Necesidades asociadas a la discapacidad. El Estado y
las Comunidades Auténomas, dentro del ambito de sus respectivas competencias,
dictardn las disposiciones precisas para garantizar a los pacientes o usuarios con
necesidades especiales, asociadas a la discapacidad, los derechos en materia de
autonomia, informacion y documentacion clinica regulados en esta Ley.

Disposicion adicional quinta. Informacion y documentacion sobre medicamentos y
productos sanitarios. La informacion, la documentacion y la publicidad relativas a los
medicamentos y productos sanitarios, asi como el régimen de las recetas y de las
ordenes de prescripcion correspondientes, se regularan por su normativa especifica, sin
perjuicio de la aplicacion de las reglas establecidas en esta Ley en cuanto a la
prescripcidn y uso de medicamentos o productos sanitarios durante los procesos
asistenciales.

Disposicion adicional sexta. Régimen sancionador. Las infracciones de lo dispuesto
por la presente Ley quedan sometidas al régimen sancionador previsto en el capitulo VI
del Titulo | de la Ley 14/1986, General de Sanidad, sin perjuicio de la responsabilidad
civil o penal y de la responsabilidad profesional o estatutaria procedentes en derecho.
Disposicion transitoria Gnica. Informe de alta. El informe de alta se regira por lo
dispuesto en la Orden del Ministerio de Sanidad, de 6 de septiembre de 1984, mientras
no se desarrolle legalmente lo dispuesto en el articulo 20 de esta Ley.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion general y de preceptos concretos. Quedan
derogadas las disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo dispuesto en
la presente Ley y, concretamente, los apartados 5, 6, 8, 9 y 11 del articulo 10, el

apartado 4 del articulo 11 y el articulo 61 de la Ley 14/1986, General de Sanidad.
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Disposicion final Unica. Entrada en vigor. La presente Ley entrara en vigor en el plazo
de seis meses a partir del dia siguiente al de su publicacién en el "Boletin Oficial del
Estado”. Por tanto, Mando a todos los espafoles, particulares y autoridades, que
guarden y hagan guardar esta Ley.

Madrid, 14 de noviembre de 2002.

JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno, JOSE MARIA AZNAR LOPEZ
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ANEXO Il

Declaracion Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos

Conferencia general 19 de octubre de 2005

Consciente de la excepcional capacidad que posee el ser humano para reflexionar
sobre su propia existencia y su entorno, asi como para percibir la injusticia, evitar el
peligro, asumir responsabilidades, buscar la cooperacion y dar muestras de un sentido
moral que dé expresidn a principios éticos. Teniendo en cuenta los rapidos adelantos de
la ciencia y la tecnologia, que afectan cada vez mas a nuestra concepciéon de la viday a
la vida propiamente dicha, y que han traido consigo una fuerte demanda para que se dé

una respuesta universal a los problemas éticos que plantean esos adelantos.

Reconociendo que los problemas éticos suscitados por los rapidos adelantos de la
ciencia y de sus aplicaciones tecnoldgicas deben examinarse teniendo en cuenta no
s6lo el respeto debido a la dignidad de la persona humana, sino también el respeto
universal y la observancia de los derechos humanos y las libertades fundamentales.
Resolviendo que es necesario y conveniente que la comunidad internacional establezca
principios universales que sirvan de fundamento para una respuesta de la humanidad a
los dilemas y controversias cada vez numerosos que la ciencia y la tecnologia plantean

a la especie humana y al medio ambiente.

Recordando La Declaracion Universal de Derechos Humanos del 10 de diciembre de
1948, la Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
aprobada por la Conferencia General de la UNESCO el 11 de noviembre de 1997 y la
Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003.

Tomando nota del Pacto International de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales y
del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos adoptados el 16 de diciembre de

1966, la Convencidon Internacional de las Naciones Unidas sobre la Eliminacion de
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todas las Formas de Discriminacion Racial del 21 de diciembre de 1965, la Convencion
de las Naciones Unidas sobre la Eliminacion de Todas las Formas de Discriminacion
contra la Mujer del 18 de diciembre de 1979, la Convencion de las Naciones Unidas
sobre los Derechos del Nifio del 20 de noviembre de 1989, el Convenio de las Naciones

Unidas sobre la Diversidad Bioldgica del 5 de junio de 1992,

Las normas uniformes de las Naciones Unidas sobre la igualdad de oportunidades para
las personas con discapacidad aprobadas por la Asamblea General de las Naciones
Unidas en 1993, la Recomendacion de la UNESCO relativa a la situacion de los
investigadores cientificos del 20 de noviembre de 1974, la Declaracién de la UNESCO
sobre la Raza y los Prejuicios Raciales del 27 de noviembre de 1978, la Declaracion de
la UNESCO sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las
Generaciones Futuras del 12 de noviembre de 1997, la Declaracion Universal de la
UNESCO sobre la Diversidad Cultural del 2 de noviembre de 2001, el Convenio de la
OIT (N° 169) sobre pueblos indigenas y tribales en paises independientes del 27 de
junio de 1989, el Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacion y la Agricultura aprobado por la Conferencia de la FAO el 3 de noviembre
de 2001 y vigente desde el 29 de junio de 2004, el Acuerdo sobre los aspectos de los
derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (ADPIC) anexo al
Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacién Mundial del Comercio y
vigente desde el 1° de enero de 1995, la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre
los ADPIC y la salud publica del 14 de noviembre de 2001 y los demas instrumentos
internacionales aprobados por las Naciones Unidas y sus organismos especializados,
en particular la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),

Tomando nota asimismo de los instrumentos internacionales y regionales relativos a la
bioética, comprendida la Convencion para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a la aplicacion de la medicina y la biologia —
Convencion sobre los derechos humanos y la biomedicina del Consejo de

Europa, aprobada en 1997 y vigente desde 1999, junto con sus protocolos
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adicionales, asi como las legislaciones y reglamentaciones nacionales en materia de
bioética, los cédigos de conducta, directrices y otros textos internacionales y regionales
sobre bioética, como la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
relativa a los trabajos de investigacion biomédica con sujetos humanos, aprobada en
1964 y enmendada sucesivamente en 1975, 1983, 1989, 1996 y 2000, y las Guias
éticas internacionales para investigacion biomédica que involucra a seres humanos del
Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas, aprobadas en 1982 y
enmendadas en 1993 y 2002.

Reconociendo que esta Declaracion se habra de entender de modo compatible con el
derecho internacional y las legislaciones nacionales de conformidad con el derecho
relativo a los derechos humanos, Recordando la Constitucion de la UNESCO aprobada
el 16 de noviembre de 1945, Considerando que la UNESCO ha de desempefiar un
papel en la definicidon de principios universales basados en valores éticos comunes que
orienten los adelantos cientificos y el desarrollo tecnolégico y la transformacion social, a
fin de determinar los desafios que surgen en el ambito de la ciencia y la tecnologia
teniendo en cuenta la responsabilidad de las generaciones actuales para con las
generaciones venideras, y que las cuestiones de bioética, que forzosamente tienen una
dimensidén internacional, se deben tratar como un todo, basandose en los principios ya
establecidos en la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos y la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, y
teniendo en cuenta no solo el contexto cientifico actual, sino también su evolucion

futura,

Consciente de que los seres humanos forman parte integrante de la biosfera y de que
desempeiian un importante papel en la proteccion del projimo y de otras formas de vida,
en particular los animales, Reconociendo que, gracias a la libertad de la ciencia y la
investigacién, los adelantos cientificos y tecnolégicos han reportado, y pueden reportar,
grandes beneficios a la especie humana, por ejemplo aumentando la esperanza de vida
y mejorando la calidad de vida, y destacando que esos adelantos deben procurar
siempre promover el bienestar de cada individuo, familia, grupo o comunidad y de la

especie humana en su conjunto, en el reconocimiento de la dignidad de la persona
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humana y en el respeto universal y la observancia de los derechos humanos y las
libertades fundamentales, Reconociendo que la salud no depende Unicamente de los
progresos de la investigacion cientifica y tecnolégica sino también de factores
psicosociales y culturales, Reconociendo asimismo que las decisiones relativas a las
cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologias
conexas pueden tener repercusiones en los individuos, familias, grupos o comunidades
y en la especie humana en su conjunto, Teniendo presente que la diversidad cultural,
fuente de intercambios, innovacion y creatividad, es necesaria para la especie humana
y, en este sentido, constituye un patrimonio comun de la humanidad, pero destacando
a la vez que no se debe invocar a expensas de los derechos humanos vy las libertades

fundamentales.

Teniendo presente también que la identidad de una persona comprende dimensiones

biolégicas, psicoldgicas, sociales, culturales y espirituales.

Reconociendo que la conducta cientifica y tecnolégica poco ética ha tenido
repercusiones especiales en las comunidades indigenas y locales, Convencida de que
la sensibilidad moral y la reflexion ética deberian ser parte integrante del proceso de
desarrollo cientifico y tecnoldgico y de que la bioética deberia desempefiar un papel
predominante en las decisiones que han de tomarse ante los problemas que suscita ese
desarrollo, Considerando que es conveniente elaborar nuevos enfoques de la
responsabilidad social para garantizar que el progreso de la ciencia y la tecnologia
contribuye a la justicia y la equidad y sirve el interés de la humanidad, Reconociendo
que una manera importante de evaluar las realidades sociales y lograr la equidad es
prestando atencidn a la situacion de la mujer, Destacando la necesidad de reforzar la
cooperacion internacional en el &mbito de la bioética, teniendo en cuenta en particular
las necesidades especificas de los paises en desarrollo, las comunidades indigenas y
las poblaciones vulnerables, Considerando que todos los seres humanos, sin distincion
alguna, deberian disfrutar de las mismas normas éticas elevadas en la investigacion
relativa a la medicina y las ciencias de la vida, Proclama los siguientes principios y

aprueba la presente Declaracion.
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DISPOSICIONES GENERALES.

Articulo 1 — Alcance
1. La Declaracion trata de las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las
ciencias de la vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos,
teniendo en cuenta sus dimensiones sociales, juridicas y ambientales.
2. La Declaracién va dirigida a los Estados. Imparte también orientacién, cuando
procede, para las decisiones o practicas de individuos, grupos, comunidades,
instituciones y empresas, publicas y privadas

Articulo 2 — Objetivos Los objetivos de la presente Declaracion son:
a) proporcionar un marco universal de principios y procedimientos que sirvan de
guia a los Estados en la formulacion de legislaciones, politicas u otros
instrumentos en el ambito de la bioética,
b) orientar la accién de individuos, grupos, comunidades, instituciones y
empresas, publicas y privadas;
c) promover el respeto de la dignidad humana y proteger los derechos humanos,
velando por el respeto de la vida de los seres humanos y las libertades
fundamentales, de conformidad con el derecho internacional relativo a los
derechos humanos;
d) reconocer la importancia de la libertad de investigacion cientifica y las
repercusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnologico, destacando al
mismo tiempo la necesidad de que esa investigacion y los consiguientes
adelantos se realicen en el marco de los principios éticos enunciados en esta
Declaracion y respeten la dignidad humana, los derechos humanos y las
libertades fundamentales;
e) fomentar un didlogo multidisciplinario y pluralista sobre las cuestiones de
bioética entre todas las partes interesadas y dentro de la sociedad en su
conjunto;
f) promover un acceso equitativo a los adelantos de la medicina, la ciencia y la
tecnologia, asi como la méas amplia circulacion posible y un rapido

aprovechamiento compartido de los conocimientos relativos a esos adelantos y
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de sus correspondientes beneficios, prestando una especial atencién a las
necesidades de los paises en desarrollo;

g) salvaguardar y promover los intereses de las generaciones presentes y
venideras;

h) destacar la importancia de la biodiversidad y su conservacion como

preocupacion comun de la especie humana.

Principios En el ambito de la presente Declaracion, tratandose de decisiones
adoptadas o de practicas ejecutadas por aquellos a quienes va dirigida, se habran de

respetar los principios siguientes.

Articulo 3 — Dignidad humana y derechos humanos
1. Se habran de respetar plenamente la dignidad humana, los derechos humanos
y las libertades fundamentales.
2. Los intereses y el bienestar de la persona deberian tener prioridad con

respecto al interés exclusivo de la ciencia o la sociedad.

Articulo 4 — Beneficios y efectos nocivos

Al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico, la practica médica y las tecnologias
conexas, se deberian potenciar al maximo los beneficios directos e indirectos para los
pacientes, los participantes en las actividades de investigacion y otras personas
concernidas, y se deberian reducir al maximo los posibles efectos nocivos para dichas

personas.

Articulo 5 — Autonomia y responsabilidad individual

Se habra de respetar la autonomia de la persona en lo que se refiere a la facultad de
adoptar decisiones, asumiendo la responsabilidad de éstas y respetando la autonomia
de los deméas. Para las personas que carecen de la capacidad de ejercer su autonomia,

se habran de tomar medidas especiales para proteger sus derechos e intereses.

Articulo 6 — Consentimiento
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1. Toda intervencion médica preventiva, diagndstica y terapéutica sélo habra de
llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado de la persona interesada,
basado en la informacion adecuada. Cuando proceda, el consentimiento deberia
ser expreso y la persona interesada podra revocarlo en todo momento y por
cualquier motivo, sin que esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno.

2. La investigacion cientifica solo se deberia llevar a cabo previo consentimiento
libre, expreso e informado de la persona interesada. La informacion deberia ser
adecuada, facilitarse de forma comprensible e incluir las modalidades para la
revocacion del consentimiento. La persona interesada podra revocar su
consentimiento en todo momento y por cualquier motivo, sin que esto entrafie
para ella desventaja o perjuicio alguno. Las excepciones a este principio
deberian hacerse Unicamente de conformidad con las normas éticas y juridicas
aprobadas por los Estados, de forma compatible con los principios y
disposiciones enunciados en la presente Declaracion, en particular en el Articulo
27,y con el derecho internacional relativo a los derechos humanos.

3. En los casos correspondientes a investigaciones llevadas a cabo en un grupo
de personas o0 una comunidad, se podra pedir ademas el acuerdo de los
representantes legales del grupo o la comunidad en cuestion. El acuerdo
colectivo de una comunidad o el consentimiento de un dirigente comunitario u
otra autoridad no deberian sustituir en caso alguno el consentimiento informado

de una persona.

Articulo 7 — Personas carentes de la capacidad de dar su consentimiento. De
conformidad con la legislacién nacional, se habr4 de conceder proteccion especial a las
personas que carecen de la capacidad de dar su consentimiento:
a) la autorizacion para proceder a investigaciones y practicas médicas deberia
obtenerse conforme a los intereses de la persona interesada y de conformidad
con la legislacion nacional. Sin embargo, la persona interesada deberia estar
asociada en la mayor medida posible al proceso de adopcion de la decision de

consentimiento, asi como al de su revocacion;

144



b) se deberian llevar a cabo Unicamente actividades de investigacion que
redunden directamente en provecho de la salud de la persona interesada, una
vez obtenida la autorizacion y reunidas las condiciones de proteccién prescritas
por la ley, y si no existe una alternativa de investigacion de eficacia comparable
con participantes en la investigacion capaces de dar su consentimiento. Las
actividades de investigacion que no entrafien un posible beneficio directo para la
salud se deberian llevar a cabo Unicamente de modo excepcional, con las
mayores restricciones, exponiendo a la persona Unicamente a un riesgo y una
coercion minimos y, si se espera que la investigacion redunde en provecho de la
salud de otras personas de la misma categoria, a reserva de las condiciones
prescritas por la ley y de forma compatible con la proteccion de los derechos
humanos de la persona. Se deberia respetar la negativa de esas personas a

tomar parte en actividades de investigacion.

Articulo 8 — Respeto de la vulnerabilidad humana y la integridad personal. Al aplicar y
fomentar el conocimiento cientifico, la practica médica y las tecnologias conexas, se
deberia tener en cuenta la vulnerabilidad humana. Los individuos y grupos
especialmente vulnerables deberian ser protegidos y se deberia respetar la integridad
personal de dichos individuos.

Articulo 9 — Privacidad y confidencialidad. La privacidad de las personas interesadas y
la confidencialidad de la informacién que les atafie deberian respetarse. En la mayor
medida posible, esa informacion no deberia utilizarse o revelarse para fines distintos de
los que determinaron su acopio o para los que se obtuvo el consentimiento, de
conformidad con el derecho internacional, en particular el relativo a los derechos

humanos.
Articulo 10 — Igualdad, justicia y equidad. Se habra de respetar la igualdad fundamental

de todos los seres humanos en dignidad y derechos, de tal modo que sean tratados con

justicia y equidad.
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Articulo 11 — No discriminacion y no estigmatizacion. Ningun individuo o grupo deberia
ser sometido por ningun motivo, en violacion de la dignidad humana, los derechos

humanos y las libertades fundamentales, a discriminacion o estigmatizacion alguna.

Articulo 12 — Respeto de la diversidad cultural y del pluralismo. Se deberia tener
debidamente en cuenta la importancia de la diversidad cultural y del pluralismo. No
obstante, estas consideraciones no habran de invocarse para atentar contra la dignidad
humana, los derechos humanos y las libertades fundamentales o los principios

enunciados en la presente Declaracion, ni tampoco para limitar su alcance.

Articulo 13 — Solidaridad y cooperaciéon. Se habra de fomentar la solidaridad entre los

seres humanos y la cooperacion internacional a este efecto.

Articulo 14 — Responsabilidad social y salud.
1. La promocion de la salud y el desarrollo social para sus pueblos es un
cometido esencial de los gobiernos, que comparten todos los sectores de la
sociedad.
2. Teniendo en cuenta que el goce del grado maximo de salud que se pueda
lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincion
de raza, religion, ideologia politica o condicion econémica o social, los progresos
de la ciencia y la tecnologia deberian fomentar:
a) el acceso a una atencion médica de calidad y a los medicamentos
esenciales, especialmente para la salud de las mujeres y los nifios, ya que
la salud es esencial para la vida misma y debe considerarse un bien social
y humano;
b) el acceso a una alimentacion y un agua adecuadas;
c) la mejora de las condiciones de vida y del medio ambiente;
d) la supresion de la marginacion y exclusion de personas por cualquier
motivo; y

e) la reduccion de la pobreza y el analfabetismo.
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Articulo 15 — Aprovechamiento compartido de los beneficios
1. Los beneficios resultantes de toda investigacion cientifica y sus aplicaciones
deberian compartirse con la sociedad en su conjunto y en el seno de la
comunidad internacional, en particular con los paises en desarrollo. Los
beneficios que se deriven de la aplicacion de este principio podran revestir las
siguientes formas:
a) asistencia especial y duradera a las personas y los grupos que hayan tomado
parte en la actividad de investigacién y reconocimiento de los mismos;
b) acceso a una atenciéon médica de calidad;
c) suministro de nuevas modalidades o productos de diagndstico y terapia
obtenidos gracias a la investigacion;
d) apoyo a los servicios de salud,;
e) acceso a los conocimientos cientificos y tecnoldgicos;
f) instalaciones y servicios destinados a crear capacidades en materia de
investigacion;
g) otras formas de beneficio compatibles con los principios enunciados en la
presente Declaracion.
2. Los beneficios no deberian constituir incentivos indebidos para participar en

actividades de investigacion.

Articulo 16 — Proteccion de las generaciones futuras. Se deberian tener debidamente
en cuenta las repercusiones de las ciencias de la vida en las generaciones futuras, en

particular en su constitucién genética.

Articulo 17 — Proteccion del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad. Se habran
de tener debidamente en cuenta la interconexion entre los seres humanos y las demas
formas de vida, la importancia de un acceso apropiado a los recursos biolégicos y
genéticos y su utilizacion, el respeto del saber tradicional y el papel de los seres
humanos en la proteccion del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad. Aplicacion

de los principios
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Articulo 18 — Adopcion de decisiones y tratamiento de las cuestiones bioéticas.

1. Se deberia promover el profesionalismo, la honestidad, la integridad y la
transparencia en la adopcién de decisiones, en particular las declaraciones de
todos los conflictos de interés y el aprovechamiento compartido de
conocimientos. Se deberia procurar utilizar los mejores conocimientos y métodos
cientificos disponibles para tratar y examinar periédicamente las cuestiones de
bioética.

2. Se deberia entablar un didlogo permanente entre las personas y los
profesionales interesados y la sociedad en su conjunto.

3. Se deberian promover las posibilidades de un debate publico pluralista e

informado, en el que se expresen todas las opiniones pertinentes.

Articulo 19 — Comités de ética. Se deberian crear, promover y apoyar, al nivel que

corresponda, comités de ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas con miras

a.

a) evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes
suscitados por los proyectos de investigacion relativos a los seres humanos;

b) prestar asesoramiento sobre problemas éticos en contextos clinicos;

c) evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnologia, formular recomendaciones
y contribuir a la preparacion de orientaciones sobre las cuestiones que entren en
el ambito de la presente Declaracion;

d) fomentar el debate, la educacion y la sensibilizacion del publico sobre la

bioética, asi como su participacién al respecto.

Articulo 20 — Evaluacién y gestion de riesgos. Se deberian promover una evaluacion y

una gestion apropiadas de los riesgos relacionados con la medicina, las ciencias de la

vida y las tecnologias conexas.

Articulo 21 — Practicas transnacionales.

1. Los Estados, las instituciones publicas y privadas y los profesionales

asociados a actividades transnacionales deberian procurar velar por que sea
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conforme a los principios enunciados en la presente Declaracion toda actividad
gue entre en el ambito de ésta y haya sido realizada, financiada o llevada a cabo
de cualquier otra manera, en su totalidad o en parte, en distintos Estados.

2. Cuando una actividad de investigacion se realice o se lleve a cabo de
cualquier otra manera en un Estado o en varios (el Estado anfitrion o los Estados
anfitriones) y sea financiada por una fuente ubicada en otro Estado, esa actividad
deberia someterse a un nivel apropiado de examen ético en el Estado anfitrion o
los Estados anfitriones, asi como en el Estado donde esté ubicada la fuente de
financiacion. Ese examen deberia basarse en normas éticas y juridicas que sean
compatibles con los principios enunciados en la presente Declaracion.

3. Las actividades de investigacion transnacionales en materia de salud deberian
responder a las necesidades de los paises anfitriones y se deberia reconocer
gue es importante que la investigacion contribuya a la paliacion de los problemas
urgentes de salud a escala mundial.

4. Al negociar un acuerdo de investigacion, se deberian establecer las
condiciones de colaboracién y el acuerdo sobre los beneficios de la investigacion
con la participacion equitativa de las partes en la negociacion.

5. Los Estados deberian tomar las medidas adecuadas en los planos nacional e
internacional para luchar contra el bioterrorismo, asi como contra el trafico ilicito
de drganos, tejidos, muestras, recursos genéticos y materiales relacionados con
la genética.

Promocion de la declaracion

Articulo 22 — Funcién de los Estados
1. Los Estados deberian adoptar todas las disposiciones adecuadas, tanto de
caracter legislativo como administrativo o de otra indole, para poner en practica
los principios enunciados en la presente Declaracion, conforme al derecho
internacional relativo a los derechos humanos. Esas medidas deberian ser
secundadas por otras en los terrenos de la educacion, la formacion y la

informacion publica.
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2. Los Estados deberian alentar la creaciéon de comités de ética independientes,

pluridisciplinarios y pluralistas, tal como se dispone en el Articulo 19.

Articulo 23 — Educacion, formacién e informacion en materia de bioética

1. Para promover los principios enunciados en la presente Declaracion y
entender mejor los problemas planteados en el plano de la ética por los
adelantos de la ciencia y la tecnologia, en particular para los jovenes, los
Estados deberian esforzarse no so6lo por fomentar la educacion y formacion
relativas a la bioética en todos los planos, sino también por estimular los
programas de informacion y difusién de conocimientos sobre la bioética.

2. Los Estados deberian alentar a las organizaciones intergubernamentales
internacionales y regionales, asi como a las organizaciones no gubernamentales

internacionales, regionales y nacionales, a que participen en esta tarea.

Articulo 24 — Cooperacion internacional

1. Los Estados deberian fomentar la difusion de informacién cientifica a nivel
internacional y estimular la libre circulacién y el aprovechamiento compartido de
los conocimientos cientificos y tecnolégicos.

2. En el contexto de la cooperacion internacional, los Estados deberian promover
la cooperacion cientifica y cultural y llegar a acuerdos bilaterales y multilaterales
gue permitan a los paises en desarrollo crear las capacidades necesarias para
participar en la creaciéon y el intercambio de conocimientos cientificos y de las
correspondientes competencias técnicas, asi como en el aprovechamiento
compartido de sus beneficios.

3. Los Estados deberian respetar y fomentar la solidaridad entre ellos y deberian
también promoverla con y entre individuos, familias, grupos y comunidades, en
particular con los que son mas vulnerables a causa de enfermedades,
discapacidades u otros factores personales, sociales o ambientales, y con los

gue poseen recursos mas limitados.

Articulo 25 — Actividades de seguimiento de la UNESCO
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1. La UNESCO debera promover y difundir los principios enunciados en la
presente Declaracion. Para ello, la UNESCO solicitara la ayuda y la asistencia
del Comité Intergubernamental de Bioética (CIGB) y del Comité Internacional de
Bioética (CIB).

2. La UNESCO debera reiterar su voluntad de tratar la bioética y de promover la

colaboracion entre el CIGB y el CIB.

Disposiciones finales

Articulo 26 — Interrelacion y complementariedad de los principios. La presente
Declaracion debe entenderse como un todo y los principios deben entenderse como
complementarios y relacionados unos con otros. Cada principio debe considerarse en el

contexto de los demas principios, segun proceda y corresponda a las circunstancias.

Articulo 27 —Limitaciones a la aplicacién de los principios. Si se han de imponer
limitaciones a la aplicacién de los principios enunciados en la presente Declaracién, se
deberia hacer por ley, en particular las leyes relativas a la seguridad publica para
investigar, descubrir y enjuiciar delitos, proteger la salud publica y salvaguardar los
derechos vy libertades de los demas. Dicha ley debera ser compatible con el derecho

internacional relativo a los derechos humanos.

Articulo 28 — Salvedad en cuanto a la interpretacion: actos que vayan en contra de los
derechos humanos, las libertades fundamentales y la dignidad humana Ninguna
disposicion de la presente Declaracion podra interpretarse como si confiriera a un
Estado, grupo o individuo derecho alguno a emprender actividades o realizar actos que
vayan en contra de los derechos humanos, las libertades fundamentales y la dignidad

humana.
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