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RESUMEN

Serealizé unarevision bibliografica acerca del consentimiento informado . Se
analizaron las caracteristicas de la atencion y cuidados a paciente desde la antigiiedad,
en las que predomind la llamada beneficencia paternalista, ya que el enfermo no tenia
capacidad de decision y estaba sometido al criterio del médico, quien poseiatoda la
moral, autoridad y conocimientos suficientes para ordenarle lo que debia hacer con su
salud. Esto predominé durante mucho tiempo, hasta el surgimiento del consentimiento
informado, donde la autonomia del paciente con relacion a las decisiones médicas,
adquiere gran importancia.
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Es unarealidad insoslayable que trabajamos dia a dia con los principios de la ética, de la
moral. Los principios y normas morales que rigen a una sociedad varian de un lugar a
otro. En la préctica médica se trabaja respetando el modo, la formade vida, o sea, €l
ethos de cada ciudadano, basados en las leyes de |a ética medica, que tiene sus origenes
en el siglo XVIII an.e. cuando en la Mesopotamia, bajo el reinado de Hammurabi,* se
dictaron las primeras leyes de moral objetiva, relacionadas con la medicina, y se
establecio la responsabilidad juridicadel médico frente a su paciente. Posteriormente
Ilegd, desde hace ya més de 25 siglos, la época de Hipdcrates de Coszen laque el
gjercicio de la medicina en Grecia no estaba reglamentado, cualquiera podia ser curador,
pero los que se prepararon con Hipdcrates elaboraron un documento, testificado por los
dioses helénicos, convirtiéndolo en juramento, con el nombre de Juramento
Hipocratico, aceptado hasta nuestros dias, que los comprometia ante la sociedad, y cuyo
principio ético era Primun non nocere (primero no hacer dafo).s

El médico hipocrético actuaba con respeto por lavida humanay con un exagerado
ingtinto paternalista, conocido como beneficencia paternalista. El enfermo eratratado
como un incapacitado mental, sometido al criterio del médico, quien poseia la moral,
autoridad y conocimientos suficientes para ordenarle al minusvalido moral (el enfermo)
lo que debia hacer con su salud.>® Este principio moral es el que gobernaba la ética de
los médicos hipocraticos, y el que, por herencia directa de esos, ha configurado alo
largo de los siglos la concepcidn de su excelencia moral. En el breve tratado hipocratico
titulado “ Sobre ladecencia’, puede leerse que: “el médico debe estar muy pendiente de
si mismo sin exhibir demasiado su personani dar alos profanos mas explicaciones que
las egtrictamente necesarias’ .* Con esta actitud el médico hipocrético no trataba sino de
respetar el horizonte de la ética griega, que no eraotro que el de ajustarse al orden
natural. La obligacidon del médico era, en este sentido, tratar de restablecer en €l
enfermo el orden natural perdido, lasalud; y ladel paciente, colaborar con el médico en
ello. Todo aguello que pudieradificultar esta tarea, como la excesiva informacion,
deberia ser, por obligacion ético-técnica, sisteméaticamente evitado. Solo seria
justificable excepcionalmente cuando la comunicacion de una cierta cantidad de
informacion o la solicitud del consentimiento para alguna actividad terapéutica, fuera
estrictamente imprescindible afin de garantizar la eficaciade lamediday la
colaboracion del paciente.® Tal erael caso de lacirugia. Por otra parte, solo el médico



era conocedor del “arte” (tékhne), y solo él podia saber lo que habia que hacer para
restablecer lasalud. Eraimpensable que el enfermo tuviera algo que decir al respecto.
Este solo podia y debia obedecer atodo lo que el médico prescribiera.

Los comentaristas medievales, renacentistas y posteriores del Corpus Hippocraticum no
hicieron sino transmitir invariablemente alas sucesivas generaciones de médicos esta
mentalidad. También la enfermeria moderna ha estado imbuida por ella, como puede
apreciarse, por ejemplo, en los escritos de Florence Nightingal .© De todas formas, en
este caso, por ser las enfermeras mayoritariamente mujeres, larelacion clinicaha sido
denominada mater nalismo, pues la posicion de la enfermerala obligaba a adoptar €l
mismo papel que el de laesposa en larelacion patriarcal clésica, sumisaa marido, por
un lado, y carifiosa con sus hijos, por otro.

Afortunadamente para la humanidad, las sociedades fueron desarrollandose, aparecio el
concepto de Estado, y yaen 1789 la Revolucidn Francesa promulgo los derechos del
hombre por la Asamblea Nacional Francesa, que dio al individuo su condicién de
persona, quien fue ganando respeto social, autoestimay dignidad hasta para su relacion
médico-paciente, que seguia siendo paternalista, pero los conocimientos sociales que la
propiavida dabaal hombre, incluso en materia de salud, lo hicieron con el devenir del
tiempo més exigente.”

Asi, también ha sido sefialado que alo largo de la modernidad los habitantes de las
sociedades occidentales fueron ganando poco a poco el reconocimiento de ciudadanos,
individuos con derechos reconocidos y con potestad para decidir libremente cémo y por
guién querian ser gobernados, y qué tipo de sociedad querian construir. Se fueron
liberando de la concepcidn paternalista de las relaciones sociopoliticas, donde el
gobernante gjercia su autoridad desp6ticamente sobre sus subditos, y fueron avanzando
hacia concepciones democréticas en las que dichas relaciones estaban presididas por la
idea del consentimiento libre e informado de los ciudadanos. El principio ético que daba
soporte a estas nuevas ideas era el de autonomia, un principio tipicamente ilustrado, que
afirmaba la potesad moral de los individuos para decidir libremente como gobernar su
propia vida en todos los aspectos, mientras no interfirieraen el proyecto vital de sus
semejantes.

A mediados del siglo pasado, después delall GuerraMundial, se promulga el Cédigo
de Nuremberg, que fue el primer protocolo internacional sobre investigacion en
humanos y el primer esfuerzo decidido por introducir el consentimiento informado en la
investigacion.® Luego la éticay sus principios sociales eran ya insuficientes para estas
investigaciones, se hacia necesario, vincular los conocimientos biolégicos a los valores
humanos. Eto no supuso un cambio significativo en la asistencia sanitaria.®

Aungue existe un caso aislado de sentencia condenatoria por falta de informacion
adecuada a un paciente en el siglo XVIII (Sater frente a Baker & Sapleton) ¢ en
Inglaterra, fue en los EE.UU. donde més se desarroll6 esta cuestion, inicialmente en €l
siglo XIX ( Carpenter contra Blake, o Wells contra World's Dispensary Medical
Association), y durante el recién concluido siglo XX.2

Precedido de otros (Pratt contra Davis, Mohr contra Williams, Rolater contra Strain,
etc.), el caso Schloendorff contra la Society of New York Hospitals (1914) tuvo especial
resonancia, tanto por la localizacion geogréficacomo por la personalidad del juez



Benjamin Cardoso . Setrataba de una paciente que habia consentido en una laparotomia
exploradora con anestesia general, habiendo hecho constar especificamente que no se
extrajera ninglin érgano o tejido. El cirujano extirpd un tumor fibrinoide por creer que
eralo megjor paralapaciente. El caso se complicd porque la paciente demando al
hospital (responsabilidad civil subsidiaria de nuestros dias). En la sentencia, €l juez
Cardoso manifestd: "...todo ser humano de edad adulta y sano juicio tiene el derecho de
determinar lo que debe hacerse con su propio cuerpo, y un cirujano que realiza una
intervencion sin el consentimiento de su paciente comete una agresion por laque se le
pueden reclamar legalmente dafios..."

FUNDAMENTOS

Ladignidad humana es uno de los principales fundamentos del consentimiento
informado, la que nos obliga atratar a nuestros semejantes como a nosotros nos gustaria
gue nos tratasen. La dignidad es algo elemental dentro de toda personay es comun a
todo individuo. Asi, la dignidad debe ser considerada como el patrimonio propio de toda
persona, la que se opone atoda instrumentalizacion de un individuo.®

Filosoficamente, cada persona es un fin en si misma, y no un simple medio, ni siquiera
para hacer el bien. La libertad humana, esa cualidad tan especifica de nuestra especie y
gue nos distingue de las otras, exige respeto y consulta, también para lo que afectaala
corporeidad. Quiza los médicos deberiamos aplicar nuestras ansias de hacer el bien con
un respeto exquisito ala libertad. Ese puede ser el fondo del consentimiento informado.
El principio de autonomia exige un trato igualitario de relacion profesional con
comunicacion continua, y con apoyo emocional alos enfermos y a sus familias, como
consecuencia de ladignidad humana, inseparable de la libertad.*

CONCEPTO

Informed consent son las palabras anglosagjonas que han dado origen a este concepto.™
Evidentemente, para que un profano en medicina dé su consentimiento acerca de algo
gue afecte a su salud, precisa una informacion previa. El proceso de explicar €l
procedimiento, con sus ventajas e inconvenientes, para poder tomar luego una decision,
como una més de tantas otras decisiones que se toman en la vida y recabarla
fehacientemente por el profesional, es o que recibe el nombre de consentimiento
informado. Este radica en unarelacion confiada y pausada entre el médico y el enfermo,
con una explicacion adecuada, no exhaustiva, del proceso, procedimiento y alternativas,
guiada por laverdad, hasta colmar el interés que el paciente solicite. Todos |los recursos
humanos legitimos para afianzar una confianza profesional entre iguales, sin busqueda
de sumision o acatamiento ciego, y caracteristicos de la personalidad de cada médico
deben ser utilizados. El limite de laautonomia del paciente serialalex artis.

El Colegio de Médicos Americanos definié el consentimiento informado como "la
explicacion a un paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de su
enfermedad, asi como el balance de los efectos dela mismay €l riesgo de los
procedimientos diagndsticos y terapéuticos recomendados, para a continuacion
solicitarle su aprobacidn para ser sometido a esos procedimientos. La presentacion de la
informacion debe ser comprensible y no sesgada. La colaboracion del paciente debe ser
conseguida sin coaccion y el médico no debe sacar partido de su potencial dominio
psicolégico sobre el paciente”.



Un consentimiento informado inadecuado se considera como ausencia del mismo. La
firma de un consentimiento informado no exime al médico de responsabilidad por mala
praxis; sin embargo, su mala aplicacion puede debilitar la defensa en una acusacion
sobre negligencia en un procedimiento, por lo demés defendible. EI médico que no
informa serd responsable de los dafios debidos a los procedimientos, aungue no exista
mala practica profesional. El consentimiento informado puede perder su funcién
protectoraen el ambito médico-legal si no se realiza de forma adecuada. Por otro lado,
no hay que olvidar que la mayor proteccion frente a litigios consiste en una buena
comunicacion con los pacientes.

REQUISITOS DEL DOCUMENTO

Aunque el soporte documental es en ocasiones imprescindible, generalmente una ayuda
y siempre una evidencia, esimportante resaltar que, en las Ultimas sentencias a
respecto, €l Tribunal Supremo, ha dado como vélidas de correctainformacion, laresefia
en la historia clinica. Por tanto, parece aconsejable y necesaria la firmade un
documento impreso gue recoja, con menor detalle, lo explicado y acordado, resumiendo
lo mas importante, pero la Unica férmulavélida de obtener el consentimiento es
mediante una conversacion. El documento firmado no debe ser nunca el centro ni la
finalidad del proceso del consentimiento y siempre debe ir precedido del dialogo. El
documento final del Grupo de Expertos para el Consentimiento Informado en Cirugia
considera que la historiaclinicaes el lugar fisico por antonomasia para registrar
procesos de informacion y consentimiento, y recomienda a los profesionales que
adquieran el hébito deincluir en las hojas de evolucion clinica comentarios y
anotaciones acerca de lo que hablan con sus pacientes, tanto como factor positivo dela
evaluacion de la calidad asistencial, como por su valor probatorio a efectos juridicos,
siquiera este valor no pueda entenderse en términos absolutos.

El consentimiento informado trata de respetar la autonomia del paciente, y para gque una
accion sea autonoma debe cumplir 4 condiciones.

Intencionalidad: capacidad de obrar voluntariamente. Se tiene intencion o no se
tiene.

Conocimiento preciso de laaccion : el paciente debe conocer las circunstancias
gue afectan a sus decisiones.

Ausencia de control externo : el paciente no debe sufrir manipulaciones.
Control interno : el paciente debe poseer una personalidad suficientemente

capaz.

El propio nombre de consentimiento informado implica 2 caracteristicas: la
voluntariedad y lainformacion. La primera se define como eleccidn sin impulso externo
gue obligue,*? pues la voluntad es una de las facultades superiores del ser humano.
Voluntario estodo lo que procede de un principio intrinseco con conocimiento del fin.
Est4 en funcion de la percepcion subjetiva de cada paciente, de su propia escala de
valores, y siempre se trata de respetar su autonomia. Pueden existir algunas perversiones
en la obtencién del consentimiento informado que hagan que no se respete la voluntad
del paciente, y las mas frecuentes son las siguientes:



Persuasion: no se le da otra posibilidad de eleccion. El paciente debe conocer las
alternativas de que dispone y sus consecuencias, para poder decidir, asi como las
posibles consecuencias de no hacer nada.

Coaccion: se amenaza de manera explicita o implicita a paciente; por ejemplo,
planteandole el alta voluntaria si no accede al tratamiento.

Manipulacion: es ladistorsion de la informacidén que se daal paciente, dadade
forma sesgada o incompleta. Esta manipulacion podria llevar a paciente a una
decision que de otro modo no hubiera tomado.

Es frecuente que el médico, consciente o inconscientemente, trate deinducir al paciente
hacia la realizacion de un procedimiento por motivos més o menos validos, que no
siempre concuerdan con los intereses del paciente.

Lainformacion, por su parte, esta basada en que se debe informar al paciente de forma
simple, aproximativa, leal e inteligente, de todas aquellas circunstancias que puedan
influir de forma razonable en su decision, de modo que, tras un conocimiento exacto de
lasituacion en que se encuentra, disponiendo de un balance de riesgos y beneficios de
las alternativas terapéuticas existentes, pueda adoptar libremente la decision que crea
mas oportuna.** Lainformacion debe facilitarse al paciente y a los familiares, salvo
prohibicion expresa del interesado.

Es recomendable acudir a un documento escrito cuando se trate de procedimientos
invasivos o gque conlleven riesgos notorios o de dudosa efectividad. La informacion ha
de ser siempre verdadera. Nunca se justifica mentir a paciente. Se debe utilizar un
lenguaje adecuado a cada paciente, teniendo en cuenta laedad, €l nivel cultura y la
capacidad de comprension.

CONSIDERACIONES FINALES

El consentimiento informado plantea un reto ético de primer orden atodos los
profesionales de la salud. Con frecuencia los médicos, y también las enfermerasy
técnicos, tienen dificultades para asumirlo porque su formacion académicay su practica
clinica han estado imbuidas, hasta hace bien poco, por los principios y modos del
paternalismo y maternalismo tradicionales a los que nos referiamos al principio. No
obstante, esto Ultimo implica un aspecto muy positivo: que los profesionales si suelen
estar seriamente preocupados por procurar a sus pacientes el mayor bienestar posible,
fundamentalmente mediante la realizacion de una préactica de alta calidad cientifico-
técnica. Lo que sucede es que les resulta dificil aceptar que hoy esto deba acompahiarse
de larenunciaal monopolio del poder de decision, para compartirlo con alguien, el
paciente, aquien se considera a veces un intruso incapacitado paratomar decisiones en
algo tan serio como es su salud y su vida. Solo si setiene en cuenta estaidea de que los
profesional es estan ya comprometidos moral mente con sus pacientes, aungque desde una
Optica poco adecuada para los tiempos actuales, podremos producir paulatinamente €l
cambio de mentalidad y actitud que implica el consentimiento informado .

Una segunda cuestion que hay que tener en cuenta son los miedos u objeciones
concretas gque el consentimiento informado suscita entre los profesionales, y que hay
gue ser capaces de neutralizar. Un miedo muy frecuente es la posibilidad de que la
informacidn genere en los pacientes una ansiedad innecesaria. Aqui hay gque decir que
todos los estudios realizados, ponen de manifiesto precisamente lo contrario, pues



cuando los pacientes reciben una informacién adecuada sobre las intervenciones a las
gue van a someterse, la ansiedad no aumenta, sino que disminuye.**¢ Otro miedo
frecuente es que lainformacidén aumente el rechazo de los pacientes hacia
intervenciones que ellos consideran necesarias. Bgjo esta preocupacion moral legitima
subyace el tipico esqguema del paternalismo. Por eso habra que subrayar que lo que sea
bueno para un paciente es el propio paciente quien debe delimitarlo, con la ayuda del
profesional. Esto ultimo es el punto clave. Es bueno destacar que en muchos lugares los
pacientes exigen con mayor frecuencia el buen uso del consentimiento informado en sus
gestiones m édicas.”

El consentimiento informado no exige que el profesional se cologue en una posiciéon
pasiva paraevitar “interferir” en lalibertad del paciente que debe decidir. Antes, a
contrario, demanda del profesional que no abandone a su paciente y se implique a fondo
junto con él en el proceso detoma de decisiones, aconsejandole, e incluso
persuadiéndole en una determinada direccion. Es cierto que en este proceso abierto el
paciente puede estimar como mejores opciones las que el profesional considera peores,
pero eso no es un mal resultado, a contrario, es de mayor calidad moral que la mera
imposicion paternalista.

Aqui habra que resaltar, en primer lugar, la necesidad de que los profesional es asuman
la nueva cultura asistencial que comporta el consentimiento informado y optimicen la
gestion de su tiempo de atencidn para poder incorporar €l consentimiento informado
como dimension bésica de su gjercicio profesional. Pero junto a ello habra que
reconocer, en segundo lugar, que los profesionales no son omnipotentes, por lo que
habra que aceptar que cada uno adapte esta exigencia a su propia realidad asistencial y,
haciendo ejercicio de su responsabilidad, incorpore paulatinamente el consentimiento
informado a su préactica diaria. Ademas, los gestores deberan reconocer que la
incorporacién del consentimiento informado ala practica clinica no se hace “a coste
cero’. Realizar procesos de consentimiento informado consume tiempo, tiempo que
tiene un precio que debe tomarse en consideracion a la hora de programar y medir la
actividad asistencial y de gestionar recursos.

SUMMARY

Informed consent

A bibliographic review about informed consent was made. The characteristics of the
attention given to the patient since ancient times were analyzed. At that time, there was
a predominance of the so-called paternalist beneficence, since the patient did not have
the capacity to decide and he was submitted to the physician's criterion who had all the
moral, authority and enough knowledge to indicate him what to do with his health. This
prevailed for along time until the appearance of the informed consent, where the
patient's autonomy regarding the medical decisions acquires a great importance.

Key words: Information, patient's rights, autonomy, consent.
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