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RESUMEN

La relacion clinica entre el médico y el enfermo se ha modificado en los dltimos 30
afios. A ello han contribuido, entre otros, los nuevos modos de ejercer la medicina
por parte de los profesionales sanitarios, y, en particular, de aplicar los avances
tecnoldgicos. En el ambito de la cardiologia existen varios métodos invasivos de
diagndstico y tratamiento, los cuales presentan riesgos para la vida del paciente;
por tanto, es necesario una adecuada informacion y la aplicacién del consentimiento
informado desde el punto de vista ético y judicial. En Cuba existen aln rezagos de
la medicina paternalista, por lo cual la aplicaciéon del consentimiento informado, que
constituye mucho mas que un documento que se anexa a la historia clinica antes de
un estudio invasivo, no se aplica sistematicamente en las instituciones de salud. En
el presente articulo se realiza una revision sobre los aspectos éticos y juridicos del
consentimiento informado como proceso con implicaciones fundamentalmente
éticas, pero también juridicas, y se sugiere un documento representativo para su
aplicacion en los servicios de Cardiologia del pais.

Palabras clave: consentimiento informado, bioética, procedimientos invasivos,
Cardiologia, autonomia.
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ABSTRACT

Doctor-patient relationships have changed in the past 30 years. This has been due,
among other factors, to the introduction of new forms of health care and in
particular to the application of technological advances. In the field of cardiology,
several invasive diagnostic procedures and treatments pose a risk to the life of
patients. Therefore, in compliance with ethical and legal principles, adequate
information and the application of informed consent are crucial. In Cuba some
vestiges of medical paternalism have lived on till our days. As a result, informed
consent, which is a lot more than a document attached to the medical record before
the performance of an invasive study, is not systematically applied in health care
institutions. The present paper is a review of the ethical and legal aspects of
informed consent as a process with mainly ethical, but also legal implications. A
representative document is proposed for the application of informed consent in the
country's cardiology services.

Key words: informed consent, bioethics, invasive procedures, cardiology,
autonomy.

INTRODUCCION

La relacion médico-paciente se basaba hasta hace poco en un modelo hipocratico,
caracterizado por una actuaciéon paternalista, segun la cual el primero debia tratar
de restablecer la salud del segundo a toda costa, tomando sobre si la
responsabilidad de la decisién, sin tener en cuenta para nada o muy poco la opinién
del enfermo y de sus familiares y relegando a estos a una conducta expectante y
pasiva.®

En los dltimos afios este enfoque de la relacibn médico-paciente ha sufrido un
profundo cambio y de una situacion de superioridad moral del médico-sujeto sobre
el paciente-objeto, se ha avanzado hacia otro modelo totalmente diferente en el
que se considera que el paciente tiene derecho a conocer y decidir y, por tanto, a
asumir una funcion activa y protagoénica acerca de como debe ser la actuacion del
meédico en relacién con su persona.

Cada vez mas gana terreno la concepcién de que es un derecho del paciente estar
informado sobre lo que es mas conveniente para diagnosticar su enfermedad y
restablecer su salud, sobre los beneficios y los riesgos del proceder médico, y que
él debe participar activamente en la toma de la decisién sobre la base de la
informacioén y el conocimiento. Como refiere Broggi: "Ya no se trata de imponer el
bien del enfermo al mismo enfermo, sino de descubrir cuales son sus expectativas y
sus preferencias, y de adaptarnos a ellas con lealtad, poniendo a su disposicién

nuestros conocimientos y nuestras posibilidades".?

A este modelo de relaciéon médico-paciente suele denominarsele modelo basado en
el consentimiento informado y se fundamenta en la consideracion de que todo
paciente debe ser estimado como una persona libre y competente para decidir
sobre su futuro y a la que se ha de informar de la manera mas concreta posible

303
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Medicina Militar. 2012;41(3): 302-316

para que pueda participar en el proceso de la toma de decisiones que afectaran su
salud.*

El consentimiento informado a nivel internacional en la mayoria de los paises es
una obligacioén legal y constituye el punto de partida para el establecimiento de
numerosas reclamaciones relacionadas con la practica médica. Sin embargo, tan o
mas importante que esta obligacién juridica es la obligacién moral y ética, lo que
significa que informar y orientar al paciente, brindandole los elementos necesarios
para que tome de manera conscientemente responsable y autbnoma su decision, es
lo correcto (lo moral) en la relacion médico-paciente y ello esta refrendado en todos
los cédigos que norman la actuacion de los profesionales de la medicina (lo ético).

Ambas obligaciones, la juridica o legal y la moral y ética, estan ampliamente
documentadas en las fuentes bibliograficas®® y adquieren una connotacién aun mas
esencial y por ello trascendente cuando se requiere la realizacién de exploraciones
invasivas, intervenciones quirdrgicas y en general, de procedimientos que suponen
una notoria molestia para el paciente, lo cual resulta muy frecuente en la préactica
meédica contemporanea, por la incorporacién de nuevas tecnologias que si bien
resultan sumamente efectivas para permitir el acceso a los procesos mas dificiles
de diagnosticar y tratar por las vias antes tradicionales, también implican en la
mayoria de los casos practicas complicadas y riesgosas, que imponen como un
requisito la acreditacion de un documento escrito firmado por el paciente en el que
se exprese su conocimiento y consentimiento en relacién con dichos procederes.®

Especificamente en la especialidad de cardiologia, la mayoria de las pruebas
diagndsticas y terapéuticas utilizadas en la actualidad tienen un componente
invasivo (anexo 1), por lo cual se hace cada vez méas necesario implementar una
serie de medidas para dar a conocer a los pacientes en qué consisten los estudios
que se les realizaran, asi como sus riesgos y beneficios, lo cual debe quedar
plasmado en el documento denominado "consentimiento informado" y anexarse a
su historia clinica.

En el presente trabajo se revelaran los aspectos morales, éticos y juridicos del
consentimiento informado y la peculiaridad de su aplicaciéon en los estudios
cardioldgicos.

LO MORAL, LO ETICO Y LO JURIDICO EN LA PRACTICA MEDICA
PROFESIONAL

La ética es la ciencia acerca de la moral, o sea, la disciplina en la que se refrendan
tedricamente los criterios acerca de lo correcto y lo incorrecto en la actuacion
humana. Como ética profesional se denomina la teoria en la que se valoran y
acreditan a través de determinados principios, normas y cédigos, la actuacion de
los sujetos en el plano profesional.

La ética médica es una manifestacién concreta de la ética profesional y se refiere,
especificamente, a los principios y normas que rigen la conducta de los
profesionales de la salud, que entran de una forma u otra en una relacién con los
pacientes y sus familiares, y de los cuales se exige un determinado comportamiento
para restablecer la salud, o en ultima instancia, aliviar y evitar molestias o
sufrimientos innecesarios.
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Entre lo ético y lo juridico en la practica médica existe una estrecha relacion. La
responsabilidad ética implica el respeto de los principios éticos que rigen el ejercicio
de la profesion médica y que son plasmados en determinados codigos. Su
incumplimiento puede conllevar a la sancion moral, al rechazo del colectivo social y
del profesional en particular; mientras que la responsabilidad juridica se satisfara
cumpliendo las exigencias de diligencia debida y los mandatos de leyes civiles,
penales y administrativas cuya trasgresion conlleva sanciones con la intervencion
de los mecanismos punitivos creados por la sociedad.’

Los limites entre moral, lo ético y lo juridico se refieren fundamentalmente a la
forma en que se determina lo que es correcto o incorrecto y a en que forma se
reconoce 0 sanciona la actuacion social o profesional.

La moral se refiere a lo que esta establecido por la costumbre, por la practica
cotidiana y se reconoce por el comun de los sujetos como lo correcto; lo ético
supone su plasmacion en determinada teoria, principios, normas de actuacion y
cddigos generalmente aprobados por una serie de profesionales de reconocido
prestigio y experiencia, y lo juridico es su prescripcidon en leyes de obligatorio
cumplimiento que de ser infringidas conllevan a la represién por los 6érganos
correspondientes.

Desde el siglo IV a.n.e. -fecha a la que se atribuye el surgimiento del juramento
hipocratico- la profesiéon médica ha tratado de establecer sistemas de autocontrol
para evitar o paliar las malas practicas médicas. Los valores que entran en juego en
los problemas que se discuten actualmente en la ética médica giran en torno a
varios principios, enunciados del siguiente modo.?°

- No maleficencia: no se debe hacer dafio o perjuicio intencionadamente a otro. En
medicina este principio debe encontrar una interpretacién adecuada, pues a veces
las actuaciones médicas dafian para obtener un bien. Entonces, de lo que se trata
es de no perjudicar innecesariamente a otros. Las implicaciones médicas del
principio de no maleficencia son varias: tener una formacién tedrica y practica
rigurosa y actualizada permanentemente para dedicarse al ejercicio profesional, e
investigar sobre tratamientos, procedimientos o terapias nuevas, para mejorar los
ya existentes con objeto de que sean menos dolorosos y lesivos para los pacientes.

- Beneficencia: implica el contrario dialéctico del anterior. Se debe hacer el bien a
las personas y respetar sus respectivos ideales de calidad de vida.

- Autonomia: se deben respetar las preferencias de las personas capaces. Se
identifica con la capacidad de gestionar y tomar decisiones en relacién con la
atencion a los multiples aspectos concernientes a la salud y sobre el modo de
promover la vida y la muerte propias.

- Justicia: tratar a cada uno como corresponde a su condicidén de seres humanos,
con la finalidad de disminuir las situaciones de desigualdad objetivamente
existentes en los planos ideolégico, social, cultural, econémico, entre otros.

- Dignidad: se refiere al respeto a la integridad fisica y moral de las personas
enfermas, a la consideraciéon a sus sentimientos de vergienza o pudor y a su
condicién de seres humanos conscientes que no pueden ser manipulados como
objetos, aun en las condiciones mas extremas de minusvalia.

Estos principios admiten cierta jerarquia entre ellos y aunque ninguno tiene
caracter absoluto, solo de manera muy relativa y excepcional pueden ser omitidos.
En estos casos, siempre debe considerarse que su violacion constituya un mal
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menor en comparacion con los beneficios que podrian obtenerse a cambio para la
salud de los pacientes y que resulte practicamente ineludible su invalidacién dadas
determinadas condiciones extremas. El quebrantamiento de dichos principios,
nunca pueden convertirse en norma y siempre debe estar presente la obligacion de
justificar racionalmente la decisién por parte de quien ejecute la excepcion.

PECULIARIDADES DEL MARCO JURIDICO DE LA PRACTICA
MEDICO PROFESIONAL

La practica médica, aun cuando se realice con el maximo de cuidado y observancia,
puede generar dafos a los pacientes por las complejidades propias del proceso,
pero también puede ocurrir que un médico no resulte siempre tan cuidadoso y
provoque un dafio que aunque sin proponérselo, sea resultado de un proceder
negligente, imprudente o imperito.

En el primer caso (la negligencia) no se prevén las consecuencias negativas de la
accion estando obligado a ello; en el segundo (la imprudencia) cuando se prevén
las consecuencias negativas, pero se espera con ligereza evitarlas; y en el Gltimo
caso (la impericia) cuando se emprende un proceder para el que no esta
técnicamente capacitado.

En Cuba existe la Instruccion 110 del Tribunal Supremo Popular, conocida también
como acuerdo conjunto Ministerio de Justicia-Ministerio de Salud Publica-Ministerio
del Interior (MINJUS-MINSAP-MININT), el que indica a los érganos de instruccion
de la Policia Nacional Revolucionaria que no puede proceder contra un médico,
técnico u otro profesional de la salud por un delito relacionado con una practica
profesional, sin escuchar lo dicho por una comisién creada al efecto por el Director
Provincial de Salud del territorio de que se trate y que esta pericia médica puede
ser a su vez revisada por una comision nombrada por el MINSAP.

La principal peculiaridad de la responsabilidad médica vista desde su arista de las
obligaciones civiles, es que a la parte que promueve la reclamacioén le es imposible
aportar la carga de la prueba, primero porque no conoce las Ciencias Médicas en los
detalles requeridos y segundo por que no tiene acceso a los datos contenidos en las
historias clinicas, hojas de cargo, ni otros documentos tanto técnicos como
administrativos, que reconstruyan como fue de diligente el actuar profesional; por
lo que no resulta inusual que cuando un tribunal analice un caso de supuesta
responsabilidad médica, comience con la inversién de la carga de la prueba vy el
hospital en cuestién tenga que demostrar su inocencia.

En la clinica médica cotidiana, pueden existir situaciones que evidencien una
técnica ejecutada con la mayor pericia, prudencia y observancia y que, sin
embargo, esta tenga como resultado final un dafio a un enfermo (no deseado,
imprevisible e inevitable). Esto implica que si la responsabilidad médica se valorara
pretendiendo proteger de manera absoluta al paciente contra cualquier dafio, bajo
una supuesta objetividad, sencillamente la medicina seria impracticable.

La complejidad de la préactica médica es tal que es ineludible la consideracion de un
margen a favor de los profesionales de la salud, los cuales cuentan con limitaciones
cientificas reales en el momento de hacer un diagndéstico o adoptar una terapéutica
determinada y ademas se enfrentan a cuadros clinicos atipicos, enfermedades con
periodos asintomaticos, reacciones adversas a medicamentos y otras situaciones
que pueden llevar incluso a la muerte a una persona a la que se asista con el
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maximo rigor cientifico. Es por eso que resulta obligado juzgar a la practica médica
desde cada caso en particular y con la mayor profundidad y profesionalidad.

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

La edicién de 1984 del Manual de Etica del Colegio de Médicos Americanos define el
consentimiento informado como "la explicacién, a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como los efectos
de la misma, los riesgos y beneficios de los procedimientos terapéuticos
recomendados para, a continuacion, solicitar su aprobacién para ser sometido a
esos procedimientos. La colaboracion del paciente debe ser conseguida sin
coercion; el médico o especialista no debe sacar partido de su potencial dominio

psicolégico sobre el paciente™.*%*

Al respecto se pueden precisar una serie de elementos que tienen una gran
importancia en la practica médica:

- La exigencia del consentimiento informado supone que alguien pueda negarse a
ser sometido a un tratamiento médico.

- Un consentimiento informado inadecuado se considera como ausencia de este. El
meédico que no informa a su paciente y requiere de este una decision, sera
responsable de los dafios debidos a los procedimientos aplicados, aunque no exista
mala practica profesional.

- La firma de un consentimiento informado no exime al médico de responsabilidad
por mala praxis.

- La mala aplicacion del consentimiento informado puede debilitar la defensa del
meédico en una acusacion sobre negligencia, al perder su funcion protectora en el
ambito médico-legal si no se realiza de forma adecuada.

El término consentimiento informado refrenda el derecho del paciente a ejercer su
autonomia y a ser tratado con beneficencia, lo cual constituye el fundamento ético
del consentimiento informado.

Aungue el término consentimiento informado no surgié hasta una década después
de los juicios de Nuremberg y no se estudié con detalle hasta 1972, desde que se
presentaron los informes espeluznantes sobre los experimentos médicos llevados a
cabo en los campos de concentracion nazis, este empezo a erigirse como uno de los
temas principales en las discusiones acerca de la relacion entre la ética médica y la
responsabilidad juridica del profesional de la salud.

En un principio, la necesidad de contar con el consentimiento informado se
consideraba un método para disminuir el perjuicio potencial a los sujetos que
participaban en proyectos de investigacion. Para muchos controles profesionales,
reguladores e institucionales, reducir los riesgos y evitar las injusticias y la
explotacidn siguen siendo razones importantes. Sin embargo, en los ultimos afios el
principal motivo que justificé la necesidad del consentimiento informado fue el de
proteger la eleccion auténoma, objetivo poco definido que con frecuencia se pierde
en discusiones vagas sobre la proteccion del bienestar y los derechos de los
pacientes y los sujetos de la investigacion. Hoy dia, casi todos los cédigos
relevantes de medicina e investigacion y la mayor parte de las reglas institucionales
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éticas establecen que todo médico o investigador debe obtener el consentimiento
informado de sus pacientes antes de realizar una intervenciéon importante.

En la actualidad existe una demanda social general que exige la proteccién de los
derechos de los pacientes y los individuos, especialmente los derechos de
autonomia; el interés ya no esta centrado en la obligacién del médico o
investigador de exponer informacién sino en la calidad de la comprensiéon y el
consentimiento del paciente o sujeto. Por otro lado, no hay que olvidar que la
mayor proteccion frente a litigios consiste en una buena comunicaciéon con los
pacientes.

Objetivos del consentimiento informado

En general, se considera que el consentimiento informado persigue los siguientes
objetivos:

a) Objetivos primarios:
- Respetar a la persona enferma en sus derechos y su dignidad.*?

- Asegurar y garantizar una informacion adecuada, que permita la participaciéon del
paciente en la toma de decisiones que le afecten.®

b) Objetivos secundarios:

- Respaldar la actuacion de los profesionales, haciéndoles compartir el proceso de la
toma de decisiones con el paciente y su familia.'*

- Determinar el campo de actuacion dentro del cual puede desenvolverse
licitamente la actuacion médica.*®

Elementos basicos del consentimiento informado

Para que la decision sea considerada auténoma debe cumplir las siguientes
condiciones:

a) Que el sujeto sea capaz para tomar decisiones (capacidad).
b) Que la decision se tome de forma voluntaria y libre (voluntariedad).

¢) Que la decision se adopte tras comprender y ponderar la informacion recibida
(elemento informativo y consensual).

a) Capacidad del paciente:

Supone comprender y asimilar la informacién pertinente para la decisién que se va
a adoptar, especialmente en lo referente a las consecuencias de hacer o no la
intervencion médica en cuestion. Ademas, el paciente debe estar en disposicion de
valorar esa informacién en el proceso de toma de decisiones. Este es el punto
crucial del consentimiento: la capacidad de la persona para decidir.
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Los criterios que muestran la capacidad de una persona son:®

Tener conciencia que le permita asentir (criterio minimo de capacidad).
Comprender, de tal manera que le permita elegir (criterio medio de capacidad).
Capacidad critica, la que supone decision racional (criterio maximo de capacidad).

Si se trata de un paciente, se debe evitar que este se encuentre sedado, adolorido,
en preparacién para la prueba, justo antes de la prueba, desvalido, etcétera.

b) Voluntariedad:

Procede de la manera de obtener el consentimiento: debe ser libre y sin coacciones
internas o externas; las amenazas mas o menos verbalizadas, la negaciéon de
alternativas al tratamiento o la presentacion de las alternativas de manera sesgada
suponen una coaccion que invalida formalmente el consentimiento. El enfermo
puede recibir coacciones tanto del equipo asistencial como de su entorno. El
profesional debera distinguir entre la persuasion aceptable en una buena relaciéon
que supone dar razones para la toma de la decisién y la coaccién, que resulta
inaceptable por lo que supone de presion.*’

¢) Elemento informativo y consensual:

El tipo de informacién que se ofrece es otro de los elementos del consentimiento,
sobre todo en lo referente a la cantidad que debe ser la suficiente para que el
paciente tome una decision responsable. El consentimiento debera incluir de
manera clara, veraz y sencilla lo concerniente a los posibles beneficios, riesgos,
alternativas, efectos secundarios, etc., con lenguaje asequible, de manera que sea
comprensible.

Excepciones del consentimiento informado

Urgencia: situacion en la cual corra peligro la vida del paciente, en que se solicitara
autorizacion a los familiares si se encuentran presentes, y en Ultima instancia
decidira el médico actuante (estado de necesidad).

Edad infantil, inconsciencia, privacion de la razén: en todo paciente incapaz de
decidir, por edad o por inconsciencia, se requerira la autorizaciéon de su
representante legal (padre, familiar u otra persona).

Renuncia: voluntad individual y clara del enfermo de no ser informado.

Privilegio terapéutico: esta es una excepcion recogida en la literatura que resulta
muy controvertida, por cuanto se refiere a una circunstancia en que el médico, por
el especial conocimiento que tiene de su paciente y su situacion vivencial, decide no
brindar determinada informacioén, ya que de ella no se sacara beneficios, sino todo
lo contrario. Ejemplo de ello cuando se trata de pacientes con trastornos
psicoldgicos a los que si se les da una noticia desfavorable pudieran atentar contra
su vida. Es aconsejable que se deje constancia fundada de ello en la historia clinica
del paciente y se brinde la informacion del caso al familiar.*®
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Lo polémico de esta excepcionalidad para la aplicacion del consentimiento
informado radica en que se deja a criterio del médico que tiene un "especial
conocimiento de su paciente y su situacion vivencial”, la presunciéon de cual sera la
actuacion del sujeto paciente ante la necesidad de decidir; es debatible el hecho de
que si "es aconsejable que se deje constancia fundada en la historia clinica del
paciente y se brinde la informacién del caso al familiar”, ello sugiere que en este
caso también hay una persona que puede ser consultada, allegada y responsable
del paciente, en cuyas manos se puede dejar la decisién en esta presumible
situacion psicologica. Incluso en el caso de que exista premura y tal persona no
pueda ser preguntada de inmediato, dejar solo en manos del médico tal privilegio
supone establecer una relacién de dominaciéon de caracter excluyente y
discriminatoria que contradice el espiritu de justicia, democracia y respeto a la
autonomia y dignidad del otro que constituye la esencia del consentimiento
informado.

Contenido de los documentos escritos del consentimiento informado

En el proceso del consentimiento informado, el documento matriz (base) debera ser
elaborado por los profesionales que realicen el procedimiento y revisado por el
Comité de Etica de la Institucion; su contenido escrito debe ser enunciado en forma
breve y en lenguaje comprensible, de manera que los conceptos médicos puedan
entenderse por la generalidad de los pacientes y en él deben figurar los siguientes
aspectos:*®

1. Datos personales del paciente.

2. Nombre y apellidos del médico que informa (que no tiene necesariamente que
ser el mismo que realice el procedimiento en el que se consiente).

3. Nombre del procedimiento que se vaya a realizar, con explicaciéon sencilla del
objetivo de este, en qué consiste y la forma en que se va a llevar a cabo.

4. Descripcion de las consecuencias seguras de la intervencion, siempre que se
consideren relevantes o de importancia.

5. Descripcion de los riesgos tipicos del procedimiento, o sea, aquellos cuya
aparicion deba esperarse en condiciones habituales, conforme a la experiencia y al
estado actual de la ciencia. Se incluyen también aquellos que, siendo infrecuentes
pero no excepcionales, tienen la consideracion clinica de muy graves.

6. Descripcion de los riesgos personalizados, es decir, los que estan relacionados
con las circunstancias personales de los pacientes y hacen referencia a su estado
previo de salud, a la edad, a su profesién, a sus creencias, valores y actitudes, o a
cualquier otra circunstancia que pudiera influir en riesgos.

7. A criterio del facultativo puede incluirse la informaciéon que haga referencia a las
molestias probables del procedimiento y sus consecuencias.

8. Disponibilidad explicita del facultativo para ampliar la informacién si el sujeto lo
desea.

9. Declaracion del paciente de haber recibido informacion acerca de los elementos
indicados en los apartados anteriores, asi como de alternativas diferentes al
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procedimiento si las hubiera, con sus pros y contras, de tal forma que el paciente
participe, si asi lo desea, en la elecci6bn que considere mas adecuada de acuerdo
con sus preferencias.

10. Manifestacion acreditativa del paciente de estar satisfecho con la informacién
recibida y de haber obtenido aclaracién sobre las dudas planteadas, asi como de la
posibilidad de revocar en cualquier momento el consentimiento informado sin la
obligacion de expresar las causas.

11. Fecha y firmas del médico que informa y del paciente.

12. Apartado para el consentimiento, a través de representante legal, en caso de
incapacidad del paciente.

13. Apartado para la revocaciéon del consentimiento, que debera figurar en el propio
documento.

No es aconsejable que el documento del consentimiento informado se entregue en
servicios de admision, citacion o al ingreso, desvinculandolo del proceso de
informacién. Asimismo, es importante que el paciente tenga tiempo e intimidad
para reflexionar y tomar una decision, se deben ofrecer las facilidades necesarias
para que, si el paciente asi lo requiere, se lleve el documento a su casa y tome la
decision con sus familiares.

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN CARDIOLOGIA

La cardiologia se encuentra entre las especialidades médicas de mas rapido
desarrollo en las ultimas décadas. Con la aplicacién de nuevas tecnologias en el
campo de la electrénica, la Optica y el procesamiento de imagenes, se han abierto
las posibilidades diagnosticas y terapéuticas.

Si hace 20 afios atras los diagndsticos se realizaban con fonocardiografia,
vectografia, radiografias y en los lugares mas especializados, con ecocardiografia
modo M y bidimensional; actualmente estas técnicas han desaparecido para dar
paso a la ecocardiografia tridimensional y transesofagica, la medicina nuclear,
tomografias computadorizadas y resonancias magnéticas; eso sin hablar de los
meétodos terapéuticos en el campo de la arritmologia, la hemodinamia y la cirugia
cardiaca.

En Cuba, el plan de estudio de cardiologia ha cambiado dos veces desde 1990,
aumentado el tiempo de residencia de dos a tres afios, ya que el cimulo de
informacioén hacia insuficiente el tiempo en el que se realizaba esta. La magnitud de
los métodos diagndésticos béasicos y el contacto con los avanzados hace que casi el
30 % del tiempo de residencia (10 meses) se utilice para la ensefianza de los
nuevos procederes diagnosticos.

La mayoria de las pruebas terapéuticas en esta especialidad son invasivas y
aplicables en situaciones de emergencia, ya que si no se realizan en un lapso de
tiempo determinado pueden llevar al traste con la vida del paciente. Por ejemplo,
es el caso de los pacientes con infarto cardiaco y bloqueo auriculoventricular
completo que necesitan la implantacion de marcapasos transitorios; o cuando se
requiere realizar angioplastia de rescate porque el fibrinolitico impuesto no ha
destruido el trombo causante de la necrosis cardiaca; o en los pacientes con una
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via accesoria y taquicardia ventricular en los que la Unica manera de eliminarla es a
través de un estudio electrofisioldgico.

Otra contradiccidon que se suma al caracter invasivo de las pruebas terapéuticas es
que en Cuba se aplican técnicas avanzadas del primer mundo, con las carencias
materiales de un pais del tercer mundo bloqueado y con las limitaciones
econémicas como consecuencia. La cardiologia no escapa a esa realidad, afectando
el resultado de las pruebas terapéuticas que se realizan por falta de insumos
médicos, a pesar de una técnica exitosa. Uno de los campos mas afectados es el de
la hemodinamia; el operador no conoce que lesién tendr& el paciente ni que balén o
stent utilizara para tratar las lesiones futuras hasta que no realiza la coronariografia
y observa el arbol coronario. En ese momento tiene la disyuntiva: necesito un stent
3,0 x 20 y el que tengo es de 2,5 x 18, ¢lo utilizo y queda subdptima la
intervenciéon, o no hago nada y puede infartarse el paciente?, por solo mencionar
un ejemplo de contradiccion ética que incluso puede afectar la transparencia del
consentimiento informado, ya que el propio galeno tiene ante si muchas
interrogantes.

Una de las particularidades de la aplicacion del consentimiento informado en
cardiologia tiene que ver con el momento de la presentaciéon del documento, ya que
todas las intervenciones mencionadas presentan un componente invasivo (anexo
1), y en el momento de realizarlas el paciente puede estar consciente y ser capaz
de tomar una decision libre y voluntaria que puede atentar contra su vida. Ello
plantea ante el médico la disyuntiva de que dada la posibilidad de que el paciente
pueda negarse, lo que implica en este caso considerar las siguientes interrogantes:
¢Es ético dejarlo morir? ¢Es este el caso de aplicar el término de "estado de
necesidad"? En un momento en el cual no hay tiempo de aplicar todos los pasos del
consentimiento informado, se torna complejo para el médico la toma de la decision
correcta, lo cual constituye el llamado conflicto ético.

En 1998 la Sociedad Espafiola de Cardiologia publicé un trabajo en el que define las
normas de aplicaciéon del consentimiento informado en cardiologia, su metodologia
y su aplicabilidad, lo cual unifica criterios en ese pais para los especialistas,
garantizando una correcta puesta en préctica y constituyendo un documento legal.
Ademas, se brindan ejemplos de consentimiento informado en cada técnica
invasiva.'

En nuestro pais, segun la busqueda bibliogréafica realizada, atn no se realizan
pronunciamientos acerca de la aplicacion del consentimiento informado en el caso de
los procedimientos peculiares para cada especialidad, por lo que en este trabajo se
sugiere un modelo de consentimiento informado adaptado a las condiciones de nuestro
sistema de salud para ser aplicado en los servicios de cardiologia (anexo 2).

A modo de conclusion, se puede plantear que el consentimiento informado es un
proceso complejo que, aunque se concreta en forma de un documento, implica toda
una cultura de la relacion médico-paciente como una relacion sujeto-sujeto y que
es necesario introducir en la practica médica diaria, como expresion de la aplicacion
consciente y consecuente de los principios de la bioética.

El vertiginoso desarrollo tecnoldgico en especialidades como la cardiologia, necesita
de una preparacion de sus profesionales en relacidon con las connotaciones éticas y
juridicas de sus procederes terapéuticos, asi como de la necesidad de la aplicacion
del consentimiento informado de acuerdo con sus peculiaridades.

En las condiciones de nuestro pais, en que tenemos un amplio acceso a tecnologias
de punta, que no obstante sus beneficios, por su caracter invasivo implican riesgos
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de complicaciones y hasta pueden llegar a comprometer la vida del paciente; es
necesario una mayor difusién y practica de la aplicaciéon del consentimiento
informado en todas las especialidades médicas y en particular en la cardiologia;
pues con frecuencia tales riesgos resultan desconocidos por los pacientes y sus
familiares, lo que compromete el cumplimiento de los principios de la ética médica.

Anexo 1. Procedimientos diagnoésticos e intervenciones terapéuticas con
componentes invasivos en cardiologia

1. Ecocardiografia transesofagica.

2. Ecocardiografia con estrés farmacolégico.

3. Ergometria con is6topos.

4. Estudio isotdpico con estrés farmacoldgico.

5. Estudio electrofisiolégico cardiaco.

6. Ablacién endocardica por catéter.

7. Implantacion de marcapasos cardiaco transitorio.
8. Implantacidon de marcapasos cardiaco permanente.
9. Cardioversion eléctrica.

10. Implantacién de desfibrilador automatico.

11. Cateterismo cardiaco diagndstico.

12. Angioplastia coronaria transluminal percutanea.
13. Valvuloplastia transluminal percutanea.

14. Estudios tomograficos cardiacos contrastados.

Anexo 2. Modelo de consentimiento informado propuesto por el autor
PACIENTE

El QUE SUSCHIDE: ..o e e consiento que se
ME realiCe 0 SE rALICEN @ ..ottt e et e e e e eaeeeaas
los siguientes procedimientos diagndsticos y terapéuticos
.................................................................. por padecer la siguiente

Los mismos me han sido suficientemente explicados por el
5 asi como también, los riesgos
y las posibles complicaciones. Se me han explicado otros métodos alternativos para
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la técnica diagndstica-terapéutica propuesta, y acepto el antes sefialado como el
mas adecuado en las actuales circunstancias.

Consiento que el médico actuante sea asistido por especialistas del equipo médico
del Hospital o
L= o T

Asimismo consiento la ejecucidén de préacticas médicas y procedimientos auxiliares,
ademas de los ahora previstos o diferentes de ellos, tanto si se deben a situaciones
imprevistas actualmente o no, que dichos profesionales puedan considerar
necesarios o convenientes a fin de garantizar la vida o la mejor situaciéon de salud
posible.

Ello incluye:

- la administracion de aquellos anestésicos que pueden ser considerados necesarios
0 convenientes, comprendiendo que ello puede implicar riesgos de determinada
envergadura, inclusive de muerte.

- que se efectue transfusion de componentes sanguineos si son necesarios,
conociendo que este tipo de tratamiento puede asociarse a complicaciones
inmunoldgicas, mecanicas o a la transmisiéon de enfermedades infecciosas, a pesar
de los estudios efectuados al donante y a la sangre.

- la retencion, preservacion y uso para fines de educacion y/o investigacion de
cualquier muestra de tejidos tomados al paciente.

- la presencia en el quiréfano de observadores, dispuestos por la Institucién, asi
como la filmacién o fotografia con fines docentes preservando mi identidad.

Aclaro que he leido y entendido cada parrafo de este documento, con los que he
estado de acuerdo, salvo aquellos que he tachado y firmado.

Nombre y firma del paciente, tutor o
resSPoNSaAbIE........ocoii

Nombre y firma aclarada del
LS 1o [0 (conviene que no
sea un administrativo)

MEDICO

Por la presente certifico que he explicado la naturaleza, propdsito, beneficios,
riesgos y alternativas del procedimiento propuesto, me he ofrecido a contestar y he
contestado completamente todas las preguntas hechas. Creo que el paciente /
tutores / encargados / han comprendido completamente lo que he explicado y
contestado.

Firma, registro profesional y cufio del
MEAICO. ... e
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NOTA
Si usted, ante testigos, no acepta firmar este consentimiento, hagalo constar:

(Nombre, firma y CI de dos

BESTIGO) it ettt e e

PACIENTE ... i Edad............ SeX0...covciiiiiin,
Hospital.........ccccoooeviiiiiii H. Clinica N°............... SEerviCio......ccccevviieieiiiie,
Habitacion/Cama.......... Fecha.............. Hora............... Localidad............cccoovviiiiiiiiinns
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