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1.- Resumen de presentacion

En el siglo XX, existid una revolucién en el Derecho Médico, que devino de la evolucién
en la relacion médico paciente, que incorpora el Derecho del Paciente y e
Consentimiento Informado, relevante en la toma de decision por parte del mismo

enfermo, de sus familiares o su representante legal.

Un paciente o sus familiares pueden decidir si aceptan un tratamiento o no. Ese
derecho carece de significacion si no se dispone de informacion acerca de sus riesgos y
beneficios. Este es el concepto del consentimiento informado que es expresion del

principio de autonomia, ser capaz de tomar decisiones estando informado.

Es por ello que el Consentimiento Informado tiene un papel protagonico en la practica
médica asistencial e investigativa. Tiene importancia dentro del Derecho Médico
correspondiendo al capitulo de la Responsabilidad Médica. Ha llegado a tener un rol
central en la ética médica contemporanea. Todo médico, en su practica habitual debe
respetar el principio Etico de autonomia que en los (ltimos afios ha desplazado al
principio de beneficencia, que es ejercido por el profesional médico, salvo hechos
concretos donde se evidencia la no autonomia del paciente. Bl paciente adulto es el
titular del derecho a recibir informacion y el duefio de las decisiones sobre su salud;
por lo tanto debe respetarse su voluntad de aceptar o rechazar determinados

procedimientos e intervenciones.

El médico debe obtener un consentimiento informado valido de su paciente antes de
realizar un tratamiento O procedimiento de diagnostico. Para la validez de este
instrumento, el paciente debe contar con capacidad de decision, ser competente para

la toma de la misma, para poder ejercer su autonomia.

Debe contar con informacion adecuada, completa, veraz, la que debe ser impartida por
el médico o el equipo de salud. B tipo de informacion que las personas racionales
deben recibir para poder tomar decisiones médicas es una exigencia para el médico,

pero no agota todas las obligaciones médicas.

Existen distintas leyes internacionales que se basaron para la concreciéon de los
derechos del paciente y donde surge el “Consentimiento Informado voluntario del
enfermo”. Es el Cddigo de Nuremberg (1947), que trata por primera vez el tema de los
derechos de enfermo en la aceptacion de procedimientos de investigacion y sobre el
“Consentimiento voluntario™, En nuestro pais, fue en el afio 2009 sancionada la Ley

26529, es la primera Ley que trata sobre los Derechos de los Pacientes, incluye y



jerarguiza en el capitulo III°, el Consentimiento Informado. Antes de la Ley 26529, las
decisiones por parte del enfermo ante una propuesta médica era sostenido legaimente
por distintas Leyes, ejemplo: la Ley de Transplantes de Organos, la Ley de SIDA, la
misma Ley 17132, etc.

El presente trabajo es un andlisis bibliogréfico sobre el Consentimiento informado,
como derecho adquirido por el paciente, dada su importancia en la practica médica
cotidiana y obligacién médica ineludible. Se tendra en cuenta la evolucién que tuvo
relacion médico-paciente, la inclusidon de los derechos del paciente y su base Bioética,
la reglamentacion juridica mas relevante internacional y nacional. También se hara
mencion del fundamento del consentimiento informado, sus funciones, los elementos
constitutivos del mismo y los puntos de elaboracién que debe contar el Consentimiento

Informado.

Sin dejar de mencionar las caracteristicas de la informacion que debe recibir el
paciente, sus familiares o representante legal, para poder hacer uso del principio de

autonomia.

PALABRAS CLAVES: Consentimiento informado. Derechos del paciente. Ley 26529.
Cddigo de Niremberg.




2.- Introduccion

El Consentimiento informado es un instrumento que tiene poco tiempo de existencia en
el mundo médico. Desde el siglo XX, se estd imponiendo en la relacién médico-
paciente, desplazé asf al paternalismo médico de la antigiiedad.

No existe un tema de mayor actualidad, en materia de responsabilidad médica, que
aquel denominado “consentimiento informado del paciente”, este ha llegado a tener un
rol central en la ética médica contemporanea.

El consentimiento informado ha llegado a la medicina desde €l derecho y debe ser
considerado uno de los maximos aportes que el derecho ha realizado a la ciencia
médica, en los Ultimos siglos. Sus fundamentos se explican a partir de una doble
vertiente: desde el derecho, a través de la doctrina de los derechos personalisimos; y
desde la bioética, con fundamento en la autodeterminacion y autonomia del paciente.
Esto se basa en los principios de dignidad vy libertad que otorgan a la persona enferma
el derecho a poder decidir sobre su cuerpo, sobre su salud, en el marco de su proyecto
de vida.

E manejo de la informacién que los médicos obtienen de sus pacientes sobre su
estado de salud plantea un conjunto de obligaciones éticas particulares que se derivan
de la especial relacion entre ambos.

Dada la evolucién contemporanea de la relacion del enfermo con el médico tratante,
éste han hecho prevalecer sus “derechos, incluyendo el de conocer y poder decidir,
como se menciond con anterioridad, en virtud del principio de “autonomia®™ mediante el
cual todo ser humano, en uso de su raciocinio, tiene derecho a la libre eleccién de sus
actos, sin presion de ninguna naturaleza, ni imposicion de persona alguna.

Hoy constituye una exigencia ética en la practica médica y un derecho recientemente
reconocido por las legislaciones de todos los paises desarrollados. Como lo reconoce
también la Republica Argentina, desde la vigencia de la Ley de los Derechos del
Paciente — Ley 26529.

Se debe destacar que el consentimiento informado no impide de manera absoluta que
el paciente no sea engafiado, ni que el médico sea demandado por mala praxis, pero
puede ser un instrumento legal valioso, si va asociado a la verdad.

Por lo expresado con anterioridad, dada la importancia que tiene la Responsabilidad
Médica y el Consentimiento Informado dentro de la Medicina Legal, la Bioética y el
Derecho Médico, el presente trabajo analiza y considera las distintas areas tematicas,

para ello se basara en el tratamiento que tiene dicho tema en las disciplinas de



Bioética y Deontologia médica, se hara una mencién y explicacion de la influencia de
los principios éticos y en especial el de autonomia. Para llegar al andlisis de la
actualizacion del marco legal en nuestro pais, la determinacion de la necesidad,
importancia e implicancias que tiene el consentimiento informado en la practica médica
asistencial como investigativa, los contenidos gue debe tener en su formulacién. Para
ello se realizd un andlisis bibliografico del derecho del paciente y del consentimiento
informado, para llegar al andlisis actual del marco legal con que contamos en la

Republica Argentina.

3.-_La_Relacion Médico — Paciente y el Derecho del
Paciente:

3.1.-_Su evolucion del paternalismo a la democracia, la
inclusion del Consentimiento Informado.

La relacién médico-paciente es un contrato de partes, donde se establecen vinculos de
mayor o menor afinidad. Lo manifestado por el médico hacia el paciente es el vinculo
mas fuerte de la relacién, se basa en normas morales y principios éticos. Se establece
una relacién siempre asimétrica, entre el profesional, que tiene “el saber técnico” y el
paciente que “no sabe, pero padece y necesita de la asistencia médica".

Dentro de la relacion médico-paciente, existe un proceso donde se destaca la
informacién que se le suministra al paciente y la toma de decisiones médicas en el
ambito asistencial, que tiene su fundamento en los derechos humanos vy
concretamente en el derecho a la libertad de una persona para decidir sobre su propia
salud.

Constituye el correlato juridico del principio de autonomia: "Todo ser humano de edad
adulta y juicio sano tiene derecho a determinar lo que debe hacerse con su propio
cuerpo; y un médico que realiza una intervencion sin el consentimiento de su paciente
comete una agresion por la que se le puede reclamar legaimente".

En épocas pasadas, la relacion médico-paciente era de tipo verticalista. El médico
decidia en forma aislada y unilateral el tratamiento a seguir sin consultar con el
paciente, por considerarlo una persona débil, para la toma de decisiones. Por ello el
plantel médico, podia manejar y ocultar la informacion, valerse del engafio e incluso de

la coercion.



El antiguo modelo exigia obediencia y confianza al facultativo. El médico por su parte,
debia tener la autoridad suficiente para cumplir con su deber de buscar el maximo
beneficio para el enfermo, sobre este concepto se basa el principio de Beneficencia.

Este tipo de relacion médico-paciente ha comenzado a experimentar una

transformacién radical. Ahora, el enfermo espera que se respeten sus derechos y su

autonomia para decidir. Al profesional se le pide, sobre todo, competencia técnica. En

este nuevo “modelo autonomista”, el principio de beneficencia del médico tropieza con
las limitaciones impuestas por el reconocimiento de la autonomia que tiene el enfermo
para decidir sobre sus propios valores.

En la actualidad, nos encontramos con una relacion médico-paciente de tipo
democratica y horizontal, en el que se basa en un modelo pluralista, que respeta los
diferentes codigos morales de cada persona, en donde la dignidad de la persona
constituye el fundamento principal de todo ordenamiento. Precisamente por ello €l

consentimiento _informado estd catalogado entre los mas importantes derechos

humanos. El interés en la relacidn ya no esta centrado en la obligacidn del médico de
exponer la informacién, sino en la calidad de la comprension y el consentimiento del

paciente,

3.2.-_Dilemas éticos en Medicina, en la Relacién Médico-
Paciente. El surgimiento del derecho del paciente.

En las situaciones médicas donde se deben tomar decisiones, pueden plantearse
dilemas éticos por conflictos entre principios y reglas morales, donde también implica
respetar el consentimiento del paciente.

e H primer dilema y mas simple es aquel en que sabemos lo que debemos hacer
y lo hacemos (porque es un deber propio de la profesion).

e La segunda situacion es mas compleja, sabemos lo que debemos hacer, pero
nos vemos tentados a no hacerlo. Se atiende al placer en contra del deber, al
interés en contra de la obligacién o a los deseos en lugar de los principios.

e La tercera situacion es un dilema moral, se presenta un conflicto: un deber
contra otro; obligaciones entre si; o entre principios y deberes. (ej: principio de
beneficencia contrapuesto al de autonomia del paciente)

Hay que cumplir con la obligacién, que prevalece sobre lo que habriamos estado

totalmente obligados a realizar si no hubiera conflicto.



El profesional de la salud debe tener muy en cuenta la praxis profesional, el respeto
absoluto de los valores morales aceptados por la sociedad en el tiempo histdrico
determinado en que ejerce su profesion. Se debe basar en los principios de la Etica y
Bioética, en concordancia con las doctrinas de los Derechos Humanos. Es por ello que
en cada acto médico, tiene que obrar de acuerdo con los principios y fundamentos de
la Etica médica y las normas de derecho aplicables a la profesion, por lo cual haré un

breve repaso de los conceptos de Etica, Bioética y Deontologia Médica.

4.-_Concepto de: Etica, Bioética y Deontologia

Médica.

Para llegar a la resolucién de conflictos éticos en medicina, incluyendo todos los actos

médicos en los cuales se debe contar con el consentimiento del paciente, el profesional
debe contar con conocimientos de Etica y del Cédigo de Etica, con nociones de Bioética
y saber e significado de la Deontologia Médica en la practica médica, como su
importancia. Son tres disciplinas interrelacionadas en conceptos que la definen que le
son comunes, siendo gque cada una de ellas tienen individualidad.

La Etica es la parte de la Flosofia que puede definirse como el conjunto de principios
que regulan las actividades humanas. Segun Heideger analizando a Aristdteles, dio a la
raiz griega de la palabra ética (“ethos”) el significado de “lugar interior”, que &l hombre
fleva en si mismo una actitud frente al mundo. Posteriormente se le dio el significado
de “caracter”, modo de ser o lugar de reflexion intima y personal, donde tiene
referencia los principios del bien y del mal, el hombre toma decisiones como ser
racional y libre. Se puede decir que la Etica, es la ciencia de la moral, busca determinar
los valores y establecer las normas para regular el comportamiento de los seres
humanos en la sociedad, por esos se llama una ciencia normativa.!

Bioética es un término compuesto derivado de las palabras griegas bios (vida) y ethike
(ética). Definida como el estudio sistematizado de las dimensiones morales (incluidas la
vision moral, las decisiones, la conducta y las politicas) de las ciencias de la vida y del
cuidado de la salud, usando las diversas metodologias éticas en un marco
interdisciplinario.

La competencia de la bioética es reconocida en estos cuatro ambitos: a) los problemas
éticos de las profesiones de la salud; b) los problemas éticos que surgen en el &mbito

de las investigaciones sobre el hombre aunque no sean directamente terapéuticas; c)

! Peter Singer — Etica Practica — Ed. Akal — Nuestro Tiempo — Afio 2009 (pag. 66 — 98).



los problemas sociales conectados a las politicas de salud, a la medicina ocupacional y
a las politicas de planificacion familiar y control demografico; d) los problemas relativos
a la intervencion sobre la vida de los otros seres vivientes, se refiere al equilibrio del
ecosistema.?

La Bioética, respecto a la Medicina Legal y a la Deontologia Médica, es una discipiina
“mas eminentemente auténoma y de mas amplio respiro que, con su metodologia y
con sus resultados a los cuales llega, contribuye a la actualizacion y a la justificacion
epistemoldgica de la normativa deontoldgica, a la orientacion de la elaboracion
legislativa y al encuadramiento de las intervenciones sobre la vida humana en el
dmbito mas amplio de la biosfera de la cual discute criterios y limites de licitud”.?

La Deontologia Médica rama de la Medicina Legal, que comprende todos los deberes y
derechos de los médicos enmarcados en las disposiciones legales, sancionandose en
forma efectiva su inobservancia o incumplimiento, también se la denomina Derecho
Médico.

Debe diferenciarse el ambito de la Deontologia Médica y el de la Bioética. El ambito de
la Deontologia Médica ha sido el de la Relacion médico — paciente, a diferencia de la
Bioética que ha ampliado su andlisis a todas las ciencias de la salud. La Deontologia
toma caracter normativo y obligatorio. No asi la Bioética, que utiliza, el didlogo de
interdisciplinas como metodologia de trabajo y busca un consenso moral.*

Los principios bioéticos fundamentales son los pilares donde sustentar una decision
médica. Surgen del “Informe Belmont®, publicacion que abarcé el analisis y estudio de
cuatro afos de trabajo de la Nacional Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research, creada en Estados Unidos en 1974,
donde se establecen los tres principios basicos bioéticos: respeto a la persona,
beneficencia y justicia.

Son guias generales que dejan lugar al juicio particular en casos especificos y que
ayudan explicitamente en el desarrollo de reglas y lineas de accion mas detallas.

Los cuatro grupos de principios éticos son: a) respeto a la autonomia (respetar la
capacidad de una persona en la toma de decisiones); b) no maleficencia (evitar causar
dafios y perjuicios); ¢) beneficencia (grupo de normas sobre al adjudicacion de
beneficios y el analisis perjuicio-beneficio y costo-beneficio); d) justicia (grupo de

normas que garantizan la distribucién justa de beneficios, riesgos Y costos).’

2 Michele Aramini— Introduccién Bioética—Cap IV: ;Qué es la bioética?. Ed. San Pablo—Afio 2007 (pag. 205)

3 Convenio Internacional de Erice. Op. cit., p 563.
* J.A. Gimeno, J. Repullo, S. Rubio. - Manual de Direccién Médica y Gestion Clinica. Derecho Sanitario y Social — Ed. J. Mario

Antequera.
% T.Beauchamp, J. Childress— Principios de Etica Biomédica— Ed. Masson S.A. —Afio 1999.
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5.-_La autonomia y la dignidad de la persona: El
principio de  autonomia como  base del
Consentimiento.

El consentimiento informado, se basa en el desarrollo y significado de uno de los
principios basicos de la Bioética, el principio de autonomia, el que se prioriza en la
toma de decision por el paciente.

El principio de autonomia es la base de la relacidn médico-paciente actual, puede ser
reemplazado por una norma general de "respeto por la persona”, cuya amplitud

permite incluir la veracidad, la fidelidad a las promesas y la prohibiciéon de matar.

5.1.- Concepto de autonomia:

Antes de explicar el principio de autonomia, tenemos que definir el concepto de
autonomia. El vocablo autonomia deriva del griego autos que significa propio y nomos
que corresponde a reglas, autoridad, ley.

La palabra autdnomo viene del griego, cuyo significado es “el que se da a si mismo sus
leyes™.

La autonomia se puede definir como la capacidad de autogobernarse (que incluye
comprension, razonamiento, reflexion y eleccidon independiente), implica y promueve la
capacidad de decidir libre y responsablemente ante la verdad y el bien objetivo, esta
decision se traduce en la que llamamos consentimiento informado. Para ser portador
de autonomia el hombre debe ser capaz de pensar, sentir y emitir juicios sobre lo que
se considera “bueno”.

Una persona auténoma actla libremente de acuerdo con un plan elegido, sin embargo
una persona con un déficit de autonomia, o es controlada por otros al menos en algin
aspecto de la vida, o es incapaz de reflexionar y actuar en funcion de sus propios
deseos y planes. Las personas institucionalizadas, como los presos y los deficientes
mentales, tienen menos autonomia, se puede decir que su autonomia se encuentra
comprometida para la toma de decisiones.

Raanan Guillon, fildsofo britanico, reconoce que la autonomia es una subclase de
libertad, pero a su vez no toda libertad es autonomia. Refiere ademas que el concepto
de autonomia incorpora el ejercicio del que Aristdteles llamara atributo especifico del

ser humano, la racionalidad. Incorpora también a su famosa obra filoséfica los tres
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tipos de autonomia. En muchas ocasiones la autonomia se encuentra subdividida en
autonomia de accién, de intencion y de pensamiento.
El principio de autonomia es la base de la relacién contractual médico-paciente, marca
los limites entre los derechos del paciente y las obligaciones del médico. Prioridad en la
decisién del paciente sobre el criterio médico de beneficencia que se fundamenta en
hacer el bien, luchar contra la enfermedad y promover la salud.
Como se fue mencionado, la autonomia en los Ultimos veinticinco afios ha desplazado
al principio de beneficencia como principio de la ética médica, se vincula con el
principio de respeto a la integridad de las personas.
El paciente debe tener libertad de eleccion pero para ello necesita de requerimientos
importantes:

1) Que la informacién sea clara, precisa en los conceptos para el paciente, la

familia y/o representante legal.

2) Toda decisidn del paciente debe estar libre de presion o alteraciones emotivas

que interfieran en la voluntad y en el entendimiento.

3) En la comunicacion con el médico, debe basarse en la confidencialidad,

veracidad y confianza.
Seglin Pellegrino, "/a autonomia es la capacidad de autogobierno, una cualidad
inberente a los seres racionales, gue les permite elegir y actuar en forma razonada a
partir de una apreciacion personal ge las futuras posibilidades, evaluadas segun su
propio sistema de valores'. Sostiene este autor que en tal sentido, "un acto autonomo
satisface los criterios del consentimiento informado. Es una decision y un acto sin
restricciones internas ni externas, con tanta informacion como exige el caso y acorde
con la evaluacion hecha por la persona en el momento de tomar una decision.
Las acciones auténomas se analizan en funcién de sus agentes, los cuales actuaran: a)
intencionalmente; b) con conocimiento; y c) en ausencia de influencias externas que
permitan controlar y determinar el acto.
El principio de respeto a la autonomia: ser auténomo no es lo mismo que ser
respetado como agente auténomo. Immanuel Kant considera que el respeto a la
autonomia deriva del reconocimiento de que toda persona tiene un valor incondicional
y la capacidad de determinar su propio destino. No respetar la autonomia, constituye
una violacién moral basica.
El paradigma basico de la autonomia en la asistencia sanitaria, es el consentimiento

expreso e informado,
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6.-_La decision y el acto médico

El acto médico, como objeto del contrato de servicios médicos, requiere diligencia y
aptitud (obligacion de medios) para cumplir las medidas impuestas por las reglas del
arte de la medicina (diagnadstico y tratamiento adecuados) tendientes a la curacién del
paciente, cuyo resultado no garantiza. La intervencion médica recae sobre &l cuerpo
humano y su salud; de alii la necesidad del consentimiento que legitima la actuacién
médica.

Los tratamientos médicos pueden afectar la vida, la salud y la integridad psicofisica de
los pacientes y cabe la posibilidad de que aparezcan intereses en conflicto; la salud, la
integridad corporal y la libertad de decision.

“La regla que impide actuar sin la voluntad favorable del enfermo pierde
efectividad cuando los pacientes no estan en condiciones de consentir”.
Lla toma de una decision racional y auténoma para someterse a un determinado
tratamiento médico, considerado beneficioso para la curacidn o mejoria, es un acto
complejo. Los estudiosos del tema proponen tres tdpicos para tomar la decision

legitimadora:

1. La alianza terapéutica.
2. H proceso de consentimiento informado y la informaciéon médica.
3. El manejo del interjuego de la relacion médico-paciente, tendiente al control de

la incertidumbre y la prevencion de dafios evitables.

En el presente trabajo, nos focalizaremos en el proceso de consentimiento informado y
la informacion que se debe suministrar al paciente, familiares y/o representantes

legales.

7.- El Consentimiento Informado — Su definicion:

Los derechos del enfermo son el fruto del avance, en & Derecho Médico, debido a la

evolucion de diversos factores, econdmicos, sociales y culturales, que acontecieron.
Surge de la evolucion socio cultural del ser humano y del derecho personalisimo, la
necesidad de incluir en la practica diaria el" Consentimiento Informado".

H fundamento del consentimiento se basa en aceptar o rechazar los actos propuestos

por el médico, donde se incluye como derechos personalisimos del paciente.
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El consentimiento informado busca enfatizar en el derecho a la informacion del
paciente, para que sea él quien asuma el riesgo previsto de cualquier decisién
terapéutica o procedimiento. Todas las intervenciones profesionales de los médicos,
salvo los casos de urgencia vital, deben estar precedidas por la autorizacion del
paciente. “La obtencion del consentimiento informado es un proceso que va mas alld
de obtener una firma sobre un formulario estandarizado’®

Este concepto define el proceso de autorizacidn que debe anteceder a cualquier
actuacion terapéutica en un paciente adulto, consciente y capacitado para
autodirigirse.’

El consentimiento informado consiste en una declaracidon de voluntad por la que,

previo haber recibido la informacién acerca del tratamiento, procedimiento o

intervencidén quirdrgica que se propone, el paciente con discernimiento juridicamente

vélido presta plena conformidad, dejandose constancia de ello.?

El consentimiento informado constituye un documento que establece un acuerdo entre
el médico y el enfermo. Que en forma irrestricta debe respetar todo médico asistencial
no puede ser aplicado como tal en la actividad pericial médico legal, aunque existen
fimitaciones éticas en lo que €l perito puede hacer.®

Segin la edicion de 1984 del Manual de Etica del Colegio de Médicos Americanos se
definia: "E/ consentimiento informado consiste en la explicacion, a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del balance
ertre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los procedimiertos
terapéuticos recomendados para a continuacion solicitarle su aprobacion para ser
sometido a esos procedimientos. La presentacion debe ser comprensible y no sesgada;
la colaboracion del paciente ser conseguida sin coercion; el médico o especialista no
debe sacar partido de su potencial dominancia psicoldgica sobre el pacienté.

Bl consentimiento legitimamente declarado, como io denomina el Dr. Rafael Aguiar
Guevara es “Aguel acto expreso de voluntad, libremente manifestado, especifico y
determinado, oportuna y cabalmente informado, documentado y vdlido, mediante el
cual un paciente (fisica y juridicamente) capaz, acepta los procedimientos diagnosticos
y/0 terapéuticos a ser realizados por un meédico con quien, anticipadamente, ha
corvenido en establecer una relacion médico - paciente, en los términos establecidos

en la ley, y que en ninguna forma o circunstancia significa la renuncia del paciente a

§ Ana Maria De Brigard - Consentimiento Informado del paciente — Aspectos Médicos legales Rev Colomb Gastroenterol 19 (4)
2004-

7 Fern4ndez-Crehuet Navajas J. Etica frente a bioética. Med Clin 1999;112 (2):64.

® Rev. Latinoam. de Derecho Médico y Medicina Legal 7 (2), Dic. 2002- 8(1), Jun. 2003: 77-80.

® Rev. Latinoam. de Derecho Médico y Medicina Legal 7 (2), Dic. 2002- 8(1), Jun. 2003: 77-80.
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sus derechos ni tampoco exonera —per se— la responsabifidad legal individual médica

sub jetiva o la institucional ob jetiva en una forma general””’

A su vez, la informacion que recibe el paciente y sus familiares es su principal divisa.
Se hace necesario evaluar el nivel de decision del paciente. Entre el médico y el

enfermo se establece una relacidon que obedece a principios eminentemente filosdficos.

Por parte del enfermo surge la autonomia o el principio de autonomia (mencionado y
desarrollado en apartados anteriores), como elemento capaz de proyectar su decision
para aceptar la proposicion del médico ante una investigacion peligrosa pues es

necesaria para el diagndstico y el propio tratamiento, ya sea médico o quirdrgico.

Por parte del médico se valora el principio de beneficencia dada por la accion de hacer
el bien, que no es otra cosa que cumplir con el deber de eliminar el problema vy el

sufrimiento producido por una enfermedad.

Bl consentimiento informado se apoya en dos principios basicos: 1) la autonomia de la
voluntad y 2) la libertad de todo paciente.

Este documento médico, consiste en la explicacién a un paciente atento y mentalmente
competente, de la naturaleza de su enfermedad, asi como del balance entre los efectos
de la misma y los riesgos y beneficios de los procedimientos terapéuticos
recomendados, para a continuacion solicitarle su aprobacion para ser sometidos a esos
procedimientos. La presentacion de la informacion al paciente debe ser comprensible y
no sesgada; la colaboracion del paciente debe ser conseguida sin coercion; el médico
no debe sacar partido de su potencial dominancia psicoldgica sobre el paciente.™

Por eso se establece como un proceso, no un acontecimiento aislado. Debido a que el
Consentimiento Informado perfecto es un proceso de encuentro y didlogo entre el
equipo médico y el paciente, desde que se ven por primera vez hasta que se da el alta
definitiva. La relacion se basa en el proceso de entrega de informacion, por parte
del médico, al paciente para que éste pueda tomar una decision responsable. Por ello,
el concepto no se reduce a un simple aceptar o rechazar un tratamiento, o una
intervencion, sino se centra en el mismo proceso de llegar a un consentimiento. Se
requiere del médico proporcionar una informacion adecuada para permitir al paciente

asumir una decision con conocimiento de causa. Este proceso supone y exige, que la

® Tratado de Derecho Médico, Legis Editores, Caracas, Venezuela. Aguiar, R. 2001.
' Colegio Americano de Médicos, Manual de Etica, (1998)
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presentacion del médico sea comprensible al paciente, junto con la decision libre y sin
coaccion de éste, como ya se ha mencionado en pérrafos anteriores.'?
El codigo de Deontologia Médica expresa lo siguiente: “£/ médico deberd informar a
su paciente de las razones y de los efectos esperados de las medidas diagrosticas y
terapéuticas, a no ser que renuncie a ello. Dard esta informacion de modo que no
resulte perjudicial para el enfermo. Cuando las medidas propuestas supongan un
riesgo importante, el médico, ademds de proporcionar ia informacion suficiente, se
preocupara de obtener por escrito el consentimiento informado y libre del paciente”.
‘En principio, el médico comunicard al paciente el diagnostico de su enfermedad y le
informard con delicadeza, circunspeccion y sentido de la responsabilidad, del
pronostico méds probable. El médico juzgard si en alguna ocasion, puede ser legitimo
no comunicar inmediatamente al enfermo un pronostico grave o fataf.
De estas nociones surge que el profesional tiene dos deberes:
1) E médico debe obtener el consentimiento del paciente para llevar a cabo un
tratamiento, un procedimiento quirlrgico o un ensayo de investigacion.
2) E médico debe revelar informacion adecuada al paciente, que le permita a éste
participar inteligentemente en la toma de decision del tratamiento (o

procedimiento quirdrgico, o ensayo de investigacion) propuesto.

8.-_ Reseiia histdrica y evolutiva de los Derechos del
Paciente y el Consentimiento Informado

A mediados del Renacimiento la tradicion cultural atribuyd al médico el rol de
sacerdote, consagrado, su funcién médica consistia en aplicar conocimientos develados
y concedidos por un Ser Supremo, y actuar en la relacion humano — divina. Paracelso
que ilustra el lugar que ocupaban los médicos diciendo: “Aguel/ que puede curar las
enfermedades es Médico. Ni los emperadores ni los Papas ni fos Colegios ni las
Escuelas Superiores pueden crear médicos. Pueden conferir privilegios y hacer que una
persona gue no es medico aparezca como Si lo fuera. Pueden darle permiso para matar
mds no pueden darle e poder de sanar: no pueden hacerlo médico verdadero si no ha
sido ya ordenado por Dios.. Hay un conocimiento que deriva del hombre y otro que
deriva de Dios por medio de la ley de la naturaleza. El que no ha nacido para ser

médico, nunca lo serd. Conocer las experiencias de los demds es muy Util a un médico,

2 Sim6n Lorda, P. y Concheiro, L.: “El consentimiento informado: teorfa y préctica (Iy” en Medicina Clinica 100 (1993) pp. 659-
663
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pero toda la ciencia de los libros no basta para hacer médico a un hombre a menos

que lo sea ya por naturaleza, Solo Dios da la sabiduria medica'.

Es a partir del siglo XVII, la razon médica reemplazé a la concepcion teoldgica v la
relacion médico - paciente adoptd un caracter paternalista, predominando la decision

del médico.

Es de importancia mencionar la evolucidn histdrica que tuvo durante el siglo XX el

derecho del paciente, incluyendo el consentimiento informado, que implica el poder

hacer uso de la propia decisién y voluntad, ante un tratamiento médico, por el mismo

paciente.

Fue Pernick, que realiz6 un estudio de las historias clinicas pertenecientes a los
grandes hospitales de Estados Unidos y a los casos judiciales sobre mala praxis
médica. De dicha investigacion, él establecié tres periodos evolutivos: 1) el periodo que
abarca desde 1780 hasta 1890, el cual estuvo marcado por la negligencia médica. 2)
Entre 1890 hasta 1920, marcado por la agresion fisica o la coaccion. 3) El ditimo
periodo fue entre 1945 hasta 1972: es este periodo aparece la doctrina del

“consentimiento informado™™

En el afo 1914, el Tribunal de New York dicta una de la resoluciones mas
emblematicas e influyentes, con ocasion del caso “Scholoendorff vs. Society of New
York Hospital®, al examinar un interesante supuesto, consistente en la extirpacién de
un tumor fibroide del abdomen de un paciente durante una intervencion que se
proyectaba como meramente diagndstica, se trataba de una laparotomia exploradora y
en la que el paciente, habia dejado expresamente aclarado que no queria ser operado.
En el fallo, el juez Benjamin Cardozo consideré que “Todo ser humano de edad adulto
y juicio sano tiene el derecho a determinar Jo que se debe hacer con su propio cuerpo;
por lo gue un dirujano gue lleva a cabo una intervencion sin el consentimiento de su
paciente, comete una agresion, por la que se pueden reclamar legalmente dafios”. No
obstante lo anunciado por la Corte, la sentencia fue absolutoria para el médico que

habia realizado la intervencion quirlrgica con la posicion expresa del paciente, pues la

B (Ceccheto, Sergio, Consentimiento Informado: Antecedentes historicos, oscuridades terminolégicas y escollos de procedimiento,
en Bioética y derecho: Cuestiones actuales, Buenos Aires, 2002, Universidad, p 93)

¥ Pernick MS. The Patient's Role in Medical Decision making: A Social History of Informed Consent in Medical Therapy, en:
President's Commission for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research. Making Health
Care Decisions: The Ethical and Legal Implications of Informed - Sergio Ceccheto / Antecedentes del consentimiento del paciente
informado.
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demanda se habia centrado en la responsabilidad del hospital por dafios causados por

cirujanos que utilizaban sus instalaciones.”

En 1931, fue el Ministerio de Sanidad Aleman del Reich, quien dicté una regulacion
concerniente a nuevas terapias médicas y experimentacion en sujetos humanos, en el
que se reconoda el derecho del paciente, o bien de su sustituto legal, a otorgar su
“claro e indubitable” consentimiento para participar en ensayos clinicos y experimentos
programados. Esta norma no fue aplicada por los mismos alemanes, durante los afios
de la Segunda Guerra Mundial, en los conocidos campos de exterminio, ni con
determinados grupos sociales. Por estos hechos el Tribunal de Niiremberg se esforzara

por establecer principios basicos en la materia.

8.1.- Cddigo de Niiremberg

Bl Cédigo de Niremberg de 1947 hace referencia explidita al consentimiento voluntario
del sujeto. Recoge una serie de principios que rigen la experimentacién con seres
humanos, que resultd de las deliberaciones de los Juicios de Niremberg, finalizando la
Segunda Guerra Mundial. Es la primera declaracion internacional sobre la investigacion
en seres humanos, relativa a experimentos médicos permitidos. Fue publicado el 20 de
agosto de 1947, tiene el mérito de ser el primer documento que planted los Derechos
del Paciente y explicitamente la obligacién de solicitar el Consentimiento Informado,

expresion de la autonomia del paciente.'®

En su primer punto, hace referencia al “consentimiento voluntario” del sujeto, que
debe ser capaz para consentir desde el punto de vista juridico, estar libre de presion,
fraude, engafio, coaccion o compulsion, y disponer de la informacién y comprension
suficiente de los elementos en juego (naturaleza, duracién, y propésito de la practica,
inconvenientes y peligros razonablemente previsibles, efectos derivados), como para

permitirse una decisién licida y con conocimiento de causa “

Del Codigo de Niremberg se extraera el primer parrafo y sus dos primeros puntos,

donde hacen relevancia del consentimiento voluntario del paciente y a la informacion

adecuada que se le debe suministrar al paciente:

5 Vazquez Ferreira, Roberto y Tallone, Federico, “Derecho Médico...”, obra cit., p. 41, Ed. Juris, Rosario, 2000.

* Codigo de Niremberg (1947).
7 Mainetti J. A : Etlca Médica, Quirén, La Plata, 1989, pp 115 y 118.)
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“Los estudios experimentales en humanos, realizados en e marco de normas bien
definidas, cumplen con los conceptos éticos que deben regir la profesion médica
Justificando su ejecucion en los beneficios resuftantes para la sociedad en conjunto y
de los pacientes en lo particular, ya que sus conclusiones no pueden ser obtenidas con
ofra metodologia; existe consenso que deben preservarse ciertos principios

fundamentales:

1.- H consenttimiento informado del sujefo humano es absolutamente esencial, Esto
quiere decir que la persona implicada debe tener capacidad legal para dar su
consentimiento; que debe estar en una situacion tal que pude ejercer su libertad de
escoger, sin la intervencion de cualquier elemento de fuerza, fraude engafo, coaccion
o algun ofro factor coercitivo o coactivo; y que deben tener el suficiente conocimiento
y comprension del asunto en sus distintos aspectos para que pueda tomar una decision

conscierte.

2.- Esto dltimo requiere que arntes de aceptar una decision afirmativa del sujeto que va
ser sometido al experimento hay que explicarle la naturaleza, duracion y propdsito del
mismo, el metodo y las formas mediante las cuales se llevard a cabo, todos los
incorvenientes y riesgos que puedan presentarse y los efectos que puedan vincularse
con su participacion en el experimento. £l deber y la responsabilidad de determinar la
calidad del consentimiento recaen en la persona que inicia, dirige o implica a otro en e/
experimento. £s un deber personal y una responsabilidad que no puede ser delegada

"

con impunidad a otra persona.....

8.2.- Que pasd después de Niiremberg?

La Declaracion Universal de los Derechos Humanos: data del 10 de diciembre de 1948,
en la Resolucion No© 217 A (III), Asamblea General de la Organizacion de las Naciones
Unidas. Donde se cita en el articulo 259 “Toda persona tiene derecho a un nivel de

vida adecuado que se le informe..."

En el Codigo de Niiremberg se utiliza la expresion “Voluntary consent”, no “informed
consent”. En la literatura cientifica médica, como antecedente del concepto "Informed
Consent”, fue utilizado como tal, por vez primera en 1957, en la legislacion de Estados
Unidos, en un recurso judicial en California. La novedad estd en el derecho del enfermo
a la calidad de informacion, y en el deber del médico en revelarla. Varias sentencias
posteriores, hicieron que el Consentimiento Informado se convirtiera en un derecho de

los pacientes y un deber de los médicos.
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Fue hasta 1964 en que se formulé la Declaracion de Helsinki I, en la 18° Asamblea
Médica Mundial de la Asociacion Médica Mundial, el conjunto de reglas que orientan a

los médicos en las investigaciones.

En el afio 1966, W.H. Stewart, establecidé el requerimiento del consentimiento
informado, cuando la comunidad médico-cientifica se planteé con seriedad Ia

trascendencia de este principio ético.

Es en e afio 1970 que fue elaborada por la Comisién Conjunta de Acreditacion de
Hospitales Americana, la Primera Carta de Derechos del paciente, la cual fue aprobada

en 1973, por la Asociacién Americana de Hospitales.

En 1971, Van Potter en su publicacién: "Bioética: un puente al futuro’, define tal
concepto sefialando que: “es e/ estudio sistemdtico de la conducta humana en el drea
de /as clencias y la salud, en cuanto esa conducta sea examinada a la Juz de los valores
y principios morales”.

En Europa, fue en Espafia en 1972, el Reglamento General de Gobierno y Servicio de
las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social establecia que los enfermos tenian
derecho a autorizar, ya sea directamente o a través de sus allegados, las
intervenciones quirlrgicas y actuaciones terapéuticas que implicaran un notorio riesgo

previsible, asi como ser advertidos de su gravedad.

En 1974, se promulgd en Francia la Carta de los Derechos y Deberes de los Pacientes,
en el mismo afo surge del Comité Hospitalario de la Comunidad Econdmica Europea, la

elaboracion de la Carta del Enfermo Usuario del Hospital.

En Estados Unidos, en 1974, como se menciond en apartados anteriores, se publicé el

“Informe Belmont”, base de los principios basicos éticos.

En 1975, en la 29° Asamblea Mundial reunida en Tokio, se realizé la llamada
“Declaracion de Helsinki II”, que establecid una ampliacién de la primera declaracion,
se incluyé la investigacion biomédica en humanos, se llegé al acuerdo que los
protocolos contendran mencion de las consideraciones éticas dadas al caso, que se
debe contar con el libre consentimiento informado, con la posibilidad de abstenerse de

participar como de retirarse cuando el paciente lo requiera.

En 1976, la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa (Comisién de Saiud y
Asuntos Sociales) aprobé un documento en el que se hacia un llamamiento a los

Estados miembros, para que tomaran medidas de forma que los pacientes estuvieran
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completamente informados, y recomendaba la armonizacion de los derechos de los

pacientes, entre ellos el derecho basico del Consentimiento Informado.

En 1979, Beauchamp y Childress publican un texto referencial “Principios de ética
biomédica’, donde la definen como %Ya aplicacion de teorias éticas generales,
principios y reglas, a problemas de las practicas terapéuticas, la asistencia de la salud y
la irvestigacion médica y biologicd'.

La Declaracién de Lisboa de la Asociacién Médica Mundial sobre los Derechos de los
Pacientes (Adoptada por la 34° Asamblea Médica Mundial, Lisboa, Portugal, septiembre
de 1981).

La edicién de 1984 del Manual de Etica del Colegio de Médicos Americanos establece:
“E/ consentimiento informado consiste en la explicacion a un paciente atento y
normalmente competente de la naturaleza de su enfermedad, asi como del balance
emtre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los procedimientos
terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su aprobacion para ser
sometido a esos procedimientos. La presentacion de la informacion al paciente debe
ser comprensible y no sesgada; la colaboracion del paciente debe ser conseguida sin
coercion; el médico no debe sacar partido de su potencial dominancia psicoldgica sobre

el paciente™®

En 1986, el Instituto Nacional de la Salud Espafiol, implantd en la atencion sanitaria,
una Carta de Derechos de los Pacientes. Basandose en los principios recogidos en
dicha Carta Magna y la Ley General de Sanidad (Ley 14/1986), en su articulo 10° dice

que ‘T odos tienen derecho:

1) A que se les brinde en términos comprensibles, al paciente y sus familiares o
allegados, la informacion completa y continuada, verbal y escrita sobre su
procedimiento, indluyendo el diagrnostico, prondstico y alternativas de otros

tratamientos.

2) A la libre eleccion entre opciones que le presente el responsable médico de su
caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito del usuario para la realizacion de

cualguier intervencion, teniendo excepciones como en los siguientes casos:
a) cuando la no intervencion suponga un riesgo para la salud publica;

b) cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el derecho

corresponderd a sus familiares o personas a él allegadas;

8 Vazquez Ferreira, Roberto, Daffos y per juicios en el ejercicio de la medicina, Buenos Aires, Hammurabi, p 34.
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¢) cuando la urgencia no permita demoras por poder ocasionarse lesiones irreversibles

o existir peligro de fallecimiento!

La Declaracion de la UNESCO sobre “Los Derechos Humanos y la Bioética” del afio

2005, donde también se aborda el tema del consentimiento informado.

9.- Legislacidn en el territorio de la Republica
Argentina

En nuestro pais, € consentimiento informado, no se expresaba por una norma de
caracter general, salvo casos especificos. En el afio 2009, fue aprobada la Ley 26529 —
Ley de Derechos del Paciente, Historia Clinica y Consentimiento Informado. *
Citaremos algunas disposiciones que fundamenta su inclusién, posterior desarrollo y
legislaciones anteriores a la misma. La legislacién vigente determina la obligatoriedad
del consentimiento del paciente y contempla los casos especiales.
La principal referencia, emerge de la Ley 17.132 — Régimen Legal del Ejercicio de la
Medicina, Odontologia y actividades auxiliares de las mismas, que establece pautas
claras en relacién al deber de informar de los profesionales de la salud, disponiendo en
el art. 19 inc. 3° que estan obligados a: “Respetar la voluntad del paciente en cuanto
sea negativa a traarse o imternarse, salvo los casos de inconsciencia, alienacion
mental, lesionados graves por calsa de accidertes, terkativas de suicidio o de deljtos.
En las operaciones mutilantes se solicitard la conformidad por escrito del enfermo,
salo cuando la inconsciencia o alineacion o la gravedad del caso no admitiera
dilaciones. En los casos de incapacidad, los profesionales requerirdn las conformidad
del representarte del incapaz’.®

Se ha establecido que la obtencion previa del consentimiento informado del paciente
es la condicion de licitud del acto médico, impuesto por el derecho de libertad de
eleccion que tiene el paciente para disponer de su cuerpo y sin necesidad de
formalidad.

La Constitucion de Santa Fe, en su Art. 19 sefala: “NVadie puede ser obligado a un
tratamiento sanitario determinado, salvo por disposicion de la ley, que en ningun caso
puede exceder los limites impuestos por el respeto a la persona humand’.

En la Legislacion Argentina, podemos destacar la Ley 23.798 (de 1990), de Lucha

contra el SIDA, y su Decreto Reglamentario 1244/91. El articulo 6° establece “...&/

¥ Ley 26529 — Ley de Derechos del Paciente, Historia Clinica y Consentimiento Informado (2009).
® Ley 17132 — Régimen Legal del Ejercicio de la Medicina, Odontologla y Actividades Auxiliares de la misma (Repiblica
Argentina).
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profesional médico tratante determinard las medidas de diagnostico a que deberd

someterse el paciemte, previo consentimiento de este...”. Ambos en su art. 8°

establecen el derecho de los pacientes a ser informados.?

La Ley de Transplantes de Organos y Materiales Anatémicos — Ley N 24.193, del afio
1993 establece en su art. 132 el derecho a la informacidn y al consentimiento, el
mismo expresa: “Los jefes y subjefes de los equipos, como asimismo [0s profesionales
a que se refiere el articulo 30 deberdn informar a los donantes vivos y a los receptores
y en caso de ser estos Ultimos incapaces, a su representante legal o persona que
detente su guarda, de manera suficiente, clara y adaptada a su nivel cultural, sobre los
riesgos de la operacion de ablacion e implantes (segun sea el caso), sus secuelas
fisicas y psiquicas ciertas o posibles, la evolucion previsible y las limitaciones
resuftantes, asf como las posibifidades de mejoria que, verosimilmente, puedan resultar
para el receptor. En caso de que los donantes y receptores no se opongan, la
informacion sera suministrada también a su grupo familiar en el orden y condiciones
previstos por el articulo 21° de la ley 24.193 y modificatoria. Luego de asegurarse que
fa informacion ha sido comprendida por los sujetos destinatarios de la misma, dejaran
a la flibre voluntad de cada uno de ellos la decision que corresponda adoptar. Del
cumplimiento de este requisito.... Debera quedar constancia documentada de acuerdo
con la normativa a establecerse reglamentariamente....” (Art sustituido por art. 3° de la
Ley 26066 (B.O 22/12/2005).%

B articulo 210 de la Ley 24193, fue sustituido por €l art. 8° de la Ley 26066, el que
quedara redactado de la siguiente forma: “En caso de muerte natural, y no existiendo
manifestacion expresa del difunfo, deberd requerirse de las siguientes personas, en el
orden en que se las enumera, siempre que estuviesen en pleno uso de sus facultades
mentales, testimonio sobre la Ultima voluntad del causante, respecto a la ablacion de
sus organos y/0 a le finalidad de la misma. a) El conyuge no divorciado que corvivia
con e fallecido, o la persona que sin ser su conyuge corvivia con el fallecido en
relacion de tipo conyugal no menos antigua de TRES (3) afios, en forma continuada e
ininterrumpida. b) Cualguiera de los hijos mayores de DIECIOCHOS (18) anos; c¢)
cualquiera de Jos padres: d) cualquiera de los hermanos mayores de DIECIOCHO (18)
anos; e) cualguiera de los nietos mayores de DIECIOCHOS (18) afios: f) cualquiera de

los abuelos; g) cualquier pariente consanguineo hasta el cuarto grado inclusive; h)

2! Ley de 23.798 (de 1990), de Lucha contra ¢l SIDA, y su Decreto Reglamentario 1244/91.
2 Ley de Transplantes de Organos y Materiales Anatémicos— Ley N° 24.193, del afio 1993
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cualquier parfente por afinidad hasta el segundo grado inclusive; i) el represerntante

legal, tutor o curador...”

En el ambito provincial, la Ley 11.044 de la Provincia de Buenos Aires, Ley de Aspectos
Fticos de la Investigacion en Seres Humanos, sobre proteccién a personas que
intervienen en investigaciones cientificas, exige el consentimiento informado de los
sujetos a investigar o de sus representantes. En el Art. 4° en €l inc e), dice: “obtener
mediante instrumento publico donde consten los riesgos a correr, el consentimiento de
Jos sujetos de la investigacion o de sus respectivos representantes legales, como las
excepciones establecidas en fa presente ley debidamente acreditadas™ En el Art. 99,
menciona que el consentimiento escrito previsto en el inciso €) del articulo 4°, debera
explicitar la naturaleza de los procedimientos a los que sera sometido el participante;
los riesgos eventuales derivados de los mismos, la libre eleccion por parte del
participante y la exclusion de toda forma de coercion hacia la persona del participante.
El Art. 119 menciona que en el caso de incapaces, €l consentimiento sera otorgado
por el representante legal con autorizacion del Juez, competente en un juicio

sumarisimo.

En Tucuman, se formulé la Ley de Investigacion en Salud — Ley 6.580 (1995), en sus
Arts. 20, 40 y 90 realiza recomendaciones expresas sobre cémo informar a los sujetos

en investigacion y recabar su consentimiento.

En la Provincia de Formosa la Ley 1255 /1997, fue quien tratd sobre los derechos del

paciente.

En Rio Negro, La Ley 3076 (1997), establece en su articulo segundo inc. g), h), i),
como derechos del paciente: “g) Que se le brinde toda informacion disponible
relacionada con su diagnostico, tratamiento y prondstico en términos razonablemente
comprensibles, Cuando por razones legales o de criterio médico justificado, no sea
aconsejable comunicar esos datos al paciente, habrd de suministrarse dicha
informacion a la persona que lo represente. h) Que, previamente a la aplicacion de
cualquier procedimiento o tratamiento se le informa sobre e/ mismo, los riesgos
médicos significativos asociados, probable duracion de discapacidad, etcétera, para
obtener su consentimiento informado o su rechazo, con excepcion de los casos ae

urgencia. [) Ser informado cuando existen opciones de atencion o tratamiento

B 1 ey 11044 —Aspectos Eticos de Ia Investigacion en Seres Humanos — Prov. De Bs. As.
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médicamente significativas o cuando desea conocer otras posibilidades!
La Ciudad de Buenos Aires ha sancionado la Ley Basica de Salud (Ley 153) en la cual
en el Capitulo 2. Derechos y Obligaciones de las Personas, en su Art. 4° inc. h)
establece concretamente el derecho de las personas a la “solicitud por parte del
profesional actuante de su consentimiento informado, previo a la realizacion de
estudios y tratamientos’. En el inc j) del mismo articulo menciona: “Solicitud por e/
profesional actuante de consentimiento previo y fehaciente para ser parte de

actividades docentes o de irvestigacion”

En los casos de operaciones mutilantes, ya el Cadigo de Etica de la Confederacion
Médica de la Replblica Argentina requeria la autorizacion formal y expresa por escrito
del enfermo. Asi, en su Art. 15° determina que “E/ meédico no hard ninguna operacion
mutilante (amputacion, castracion, etc.) sin previa autorizacion del enfermo, la gue
podrd exigir por escrito o hecha en presencia de testigos habiles...” *

Finalmente, debemos remarcar que fueron incluidas en el Proyecto de Reforma del
Codigo Civil realizado por la Comision designada por el Poder Ejecutivo (dec. 468/92)
dos disposiciones especificas al respecto. Dos articulos: Art. 1200: “WNadie puede ser
sometido sin su consentimiento a exémenes o tratamiento clinicos o quirdrgicos,
cualquiera sea su naturaleza, salvo disposicion legal en contrario”. Art. 121°: “S/ ef
paciente es incapaz de hecho o no estd en condiciones de expresar su voluntad, debe
recabarse el consentimiento de su representamte legal, conyuge o pariente mas
proximo o allegado que en presencia del médico se ocupe de €l. Eh ausencia de todos
ellos, e médico podrd prescindir del consentimiento cuando su actuacion tenga por

objetivo evitar un mal grave al paciernte.

En caso de negativa injustificada de las personas antes mencionadas a consentir un
acto médico requerido por el estado de salud del incapaz se suplird por autorizacion

judicial”.

10.- Ley 26.529 — De Los Derechos del Paciente: Su
analisis.

Los temas referidos al derecho de la salud, a la actividad que vincula médicos y
pacientes, es un tépico de permanente preocupacion para los integrantes del equipo

¥ ey 153 — Ley Bésica de Salud de Ia Ciudad de Buenos Aires.
B Codigo de Etica de la Confederacion Médica de Ia Repiiblica Argentina
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de salud. En la actualidad se cuenta con un incremento de los indices de
judicializacion vy litigiosidad en esta materia. De alli surge la necesidad de dictar
normas, regulaciones, que echen luz sobre aquellos aspectos cuestionados de este

derecho.

Los derechos del paciente, en especial aquellos referidos a la autonomia personal y la
autodeterminacién, fueron y son motivo de verdadera preocupaciéon en las Ultimas
décadas. El eje de la atencién en salud esta dado por el binomio médico-paciente,

aunque con acierto, hoy se habla del trinomio medico-paciente-familia.

En el segundo Congreso Internacional de Derechos de Dafios, realizado en Buenos
Aires en 1991, en la Comisién sobre Responsabilidad de los Profesionales, establecio
la lege data, que “son derechos del paciente, entre otros conocer el nombre del
facultativo que coordine el tratamiento y el de quien o quienes realizan las distintas
préacticas meédicas; obtener informacion completa y continua sobre su diagnostico,
tfratamiento y pronéstico, con un lenguaje accesible y si no fuera prudente hacerlos, tal
informacién debe ser trasmitida a la persona mas adecuada en beneficio de aquél;
otorgar el consentimiento informado con anterioridad al inicio de toda practica,
fratamiento o intervencion quirtrgica, excepto en los casos de urgencia, y a que éstas
se adecuen a la informacion y al consentimiento prestado;, negarse al tratamiento
médico y a ser informado de las consecuencias de su proceder, requerir la opinion de
una junta médica o efectuar interconsultas sobre la marcha de un proceso curativo, y

la confidencialidad de la informacién"®-7

En nuestro pais, el Congreso Nacional ha sancionado recientemente Ley 26529 — Ley
Del Derecho del Paciente, Historia Clinica y Consentimiento Informado, que regula
algunos aspectos claves del ejercicio de la medicina y que viene a llenar un notorio
vacio normativo que reclamaba un adecuado tratamiento legal desde hacia tiempo. La
nueva norma fue promulgada el 19 de Noviembre del 2009 y publicada en el Boletin
Oficial del 20 de Noviembre de 2009.

La Ley 26529, como se menciond se basa: en el principio de la autonomia de la

voluntad del paciente, que se refleja en términos normativos en el derecho a la

autodeterminacién personal.

Son éstos derechos existenciales y como dijera nuestra Corte en aquel trascendental

fallo "Bahamondez", "se encuentra libre de impedimentos y conlleva la facultad de

® Kraut, Alfredo: Los derechos de los pacientes, Abeledo — Perrot, Buenos Aires (1997).
7 Garay, Osear: Responsabilidad profesional de los médicos. La Ley. Buenos Aires (2002)
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reaccionar u oponerse a todo propésito, posibilidad o tentativa de enervar los limites

de esa prerrogativa"

10.1.- Los derechos determinados por la Ley N° 26.529

La ley que analizamos establece una serie de derechos a favor de los pacientes, que

considera esenciales en su relacion con los profesionales e instituciones de salud.

En e ambito de aplicacion material: La norma prescribe que “el ejercicio de los

derechos del paciente, en cuanto a la autonomia de la voluntad, la informacion y la

documentacion clinica se rige por la presente ley”, como lo describe el articulo 1°.

En el ambito de aplicacién personal: el paciente es titular de los derechos legislados y

los profesionales de la salud son los obligados a respetar, hacer respetar y
promocionar los derechos del paciente, hecho mencionado en el articulo 2° de la

nombrada ley.

En el ambito de aplicacion territorial: es vigente para todo el territorio de la Reptiblica

Argentina, en lo que respecta a cuestiones que no son de fondo, la norma invita “a las
Provincias y a la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, a adherir a la presente ley en lo
que es materia del régimen de sanciones y del beneficio de gratuidad en materia a

acceso a la justicia®, explicitado en el Articulo 220, 20 pérrafo.
La nueva ley se divide en cinco capitulos que tratan, respectivamente, sobre:

Capitulo I: Derechos del paciente en relacion con los profesionales e instituciones de la

salud.

Capitulo II: De la Informacion sanitaria.
Capitulo III: Del Consentimiento informado.
Capitulo IV: De fa historia clinica.
Capitulo V: Disposiciones generales.

La Ley 26529, Derechos del paciente se basa en los valores de dignidad, libertad e

igualdad. Se hace hincapié en los siguientes derechos:

a) ASISTENCIA El paciente, prioritariamente los nifios, niflas y adolescentes, tiene
derecho a ser asistido por los profesionales de la salud, sin menoscabo y distincion
alguna, producto de sus ideas, creencias religiosas, politicas, condicion

socioecondmica, raza, sexo, orientacion sexual o cualquier otra condicion. H
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profesional actuante solo se podré eximir del deber de asistencia, cuando se hubiere
hecho cargo del paciente otro profesional competente. Se trata de un deber ético y
una obligacidn juridica en cabeza del profesional de la salud. La omision infundada de
prestar asistencia médica, puede generar responsabilidad por dafos si se acreditan los

presupuestos de la responsabilidad civil.

b) TRATO DIGNO Y RESPETUOSQO: El paciente tiene el derecho a que le otorguen
un trato digno, respetando sus convicciones personales y morales, principalmente las
relacionadas con sus condiciones socioculturales, de género, pudor e intimidad,
cualquiera sea el padecimiento, haciéndose extensivo este derecho a familiares o

acompanantes.

c) INTIMIDAD Toda actividad médico — asistencial tendiente a obtener, clasificar,
utilizar, administrar, custodiar y transmitir informacion y documentacion clinica del
paciente debe observar € estricto respeto por la dignidad humana y la autonomia de la
voluntad, asi como el debido resguardo de la intimidad del mismo y la confidencialidad

de sus datos sensibles.

d) CONFIDENCIALIDAD: Asimismo, el paciente tiene derecho a que toda persona
que participe en la elaboracién, manipulacion o acceso a su documentacion dlinica,
guarde la confidencialidad y debida reserva, salvo disposicion en contrario emanada de

autoridad judicial o autorizacion del paciente.

e) AUTONOMIA DE LA VOLUNTAD: Como se explicd anteriormente, el paciente
tiene derecho a aceptar o rechazar determinadas terapias o procedimientos médicos o
bioldgicos, con o sin expresion de causa, como asi también a revocar posteriormente
su manifestacion de voluntad. La ley otorga a nifios, nifias y adolescentes el derecho a
intervenir en la toma de decision sobre terapias o procedimientos médicos o bioldgicos

que involucren su vida o salud, teniendo resguardo del Derecho a la decision del nifio.
f) INFORMACION SANITARIA: E paciente tiene derecho a recibir la informacion

sanitaria necesaria, vinculada a su salud, que incluye el derecho de no desear recibir la

totalidad de la informacion.
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g) INTERCONSULTA MEDICA: El paciente tiene derecho a recibir la informacion

sanitaria por escrito, a fin de obtener una segunda opinidn (interconsulta meédica)

sobre €l diagndstico, prondstico o tratamiento relacionados con su estado de salud.

10.2.- El consentimiento informado: su enfoque en |a Ley
26529

La Ley define al consentimiento informado, en e Art. 5° como la declaracién de

voluntad suficiente efectuada por el paciente, o por sus representantes legales en su
caso, emitida luego de recibir por parte del profesional interviniente, informacion clara,

precisa y adecuada con respecto a:
a) Su estado de salud.
b) B procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos perseguidos.
¢) Los beneficios esperados del procedimiento
d) Los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles.

e) La especificacion de los procedimientos alternativos y sus riesgos, beneficios y

prejuicios en relacion con los procedimientos propuestos.

f) Las consecuencias previsibles que pueden surgir, de la no realizacién del

procedimiento propuesto o de los alternativos especificados.

El consentimiento informado implica una declaracion de voluntad efectuada por el
paciente, por la cual después de haberle brindado fa suficiente informacidn sobre el
procedimiento al cual se lo debe someter y el que se propone como medicamente
aconsejable, si se prestara para su realizacion previamente dejara establecido su

aceptacion al firmar el consentimiento.

La doctrina establece que es un documento irremplazable, donde se respeta €

principio ya explicado de autonomia gue el ser humano tiene.

A lo largo de muchos afios, por incidencia del “paternalismo médico”, las decisiones
medicas recayeron en el equipo sanitario, el cual “en representacion” y “en beneficio”
del paciente, remplazaba su voluntad. Sin embargo, llegada una nueva era de la
informacion, de conocimientos globalizados y masiva accesibilidad a la misma, donde
los derechos personalisimos cobran especial relevancia, se establecid un nuevo orden
social, en el cual los ciudadanos comienzan a conocer y reclamar por cada uno de sus
derechos. De esta forma se fue imponiendo, en forma gradual, la garantia del ejercicio

de la autonomia personal, que determina la posibilidad de elegir el propio proyecto de
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vida, de manera autorreferencial, que constituye para todos los ciudadanos un derecho
y no una actividad benéfica —en términos bioéticos- por parte de los integrantes del
equipo de salud.

A la vez, en los articulos 69 y 8° se impone, como obligatoria, de manera acertada a
nuestro criterio, la obtencidon del consentimiento informado en forma previa a toda
intervencion profesional médica, incluso para los supuestos de exposiciones con fines
académicos.

En este sentido se requiere brindar una adecuada informacion, y no el mero tranrite de
fa suscripcion de un formulario. El consentimiento informado forma parte del proceso
de atencidn sanitaria, y € paciente debe tener una activa participacion (consentimiento
participado). Asi, este nuevo paradigma indica que los pacientes ya no dejan librada a
la decision médica el derecho que les compete, sino que investigan acerca de su
dolencia, buscan informacién, consultan y preguntan.

B articulo 70 elige la forma verbal como regla general para la instrumentacion del
consentimiento informado. No acordamos con el criterio sustentando por la norma, ya
gue bien sabidas son las controversias que este tema ha provocado, sobre todo en
materia probatoria en los juicios por responsabilidad profesional.

Pero a poco de leer las excepciones, la regla se invierte, y se pide el consentimiento
informado por escrito para las internaciones, para ser sometido a una cirugia, para los
procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos, asi como para las practicas que
supongan riesgos y para la revocacion.

La constancia del otorgamiento del consentimiento informado constituye el registro
documental del proceso que no puede ser confundido con éste. La experiencia ha
demostrado la existencia de importantes fallas comunicacionales en el proceso de
obtencidon del consentimiento informado. Por ello se hace necesario dotar a los
profesionales del equipo de salud de la experiencia necesaria a los efectos de
posibilitar el desarrollo de habilidades en el suministro de la informacion adecuada al
paciente, de acuerdo a sus necesidades de comprension y teniendo en cuenta variables
tales como edad, condiciones socioculturales y econdmicas, idioma, creencias religiosas
y politicas, orientacion sexual, entre otros, en miras a que (lejos de ser tenidos en
cuenta en forma discriminatoria) se torne posible el proceso de implementacion del
consentimiento informado en toda su dimension.

Se requiere en consecuencia, un sistema de capacitacion adecuado y continuo, en el
ambito sanitario y en la propia comunidad, que permita conocer el fundamento de este

proceso Y evite transformarlo en una mera practica mas de la medicina defensiva.
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No quedan dudas sobre lo expuesto que un paciente puede rechazar un tratamiento,
aclarando la ley que incluso puede hacerlo sin expresion de causa, pone punto final a
las discusiones, con respecto del rechazo de sangre que efectian los Testigos de
Jehova vy si la causa justifica & rechazo a la terapia transfusional.

Asimismo, se reafirma el derecho de los menores de edad, conforme la Convencion de
los Derechos del Nifio, a intervenir en la toma de decisiones sobre su salud, abriéndose
camino, a la aplicacién de los principios relativos a la autonomia progresiva de la
voluntad.

Cualquier persona y dependiendo de determinadas circunstancias puede tener aptitud
para decidir sobre algunas cosas y no sobre otras, puestos frente a la misma situacion,
en diferentes momentos de la vida, por no tener la misma capacidad de comprension,
entendimiento y respuesta. Contamos con la posibilidad de redireccionar y construir los
conceptos de capacidad desde e punto de vista juridico, uniéndolo con & de
competencia desde el punto de vista bioético, generando gradualidades, conforme el
desarrollo evolutivo de cada individuo, teniendo en cuenta la dimensién de la decision
a tomar y el alcance de sus consecuencias.

De este modo se va abriendo camino hacia la consagracion efectiva de los derechos
del nifio, fundamentalmente hacia su propia determinacion.

La Ley NO© 26.529 también previé en que casos no debe ser prestado el consentimiento
informado, aunque mediante una respuesta entendemos parcial. El articulo 9°
menciona el supuesto de situaciones de grave peligro para la salud plblica, el de una
situacion de emergencias con grave peligro para la salud o la vida del paciente, que no
pueda dar el consentimiento por si 0 por un representante. También previene desde su
propio articulado que la interpretacion de estos casos deberd tener un cardcter
restrictivo. Es el articulo en el cual se deja en manos del equipo de salud, del médico el
poder hace uso del principio de Beneficencia.

En este sentido, mas alla de reafirmarse el interés individual del paciente, sus derechos
y libertades, se postula la proteccion juridica de bienes relativos a la salud publica
como politica de Estado, y se reconoce la existencia de restricciones a la informacién
que le corresponde en principio otorgar al beneficiario del sistema de salud, en
situaciones de riesgo que requieren la defensa de bienes ptblicos o comunitarios.

Se obviaron de la excepcion situaciones que se viven a diario en los establecimientos
sanitarios como ocurre con los tratamientos médicos impuestos (vacunaciéon o examen

prenupcial) y se optd por no incorporar al privilegio terapéutico (contemplado en la ley
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espanola que sirvid de modelo a la norma en andlisis) y la renuncia del paciente a
recibir informacion (como fue regulado aisladamente en el inciso f) del articulo 2°).

El Art. 109, por Ultimo se basa en la posibilidad de revocacion de la decision del
paciente o su representante, debiéndose dejar expresa constancia de ello en la historia
clinica.

La Ley NO 26.529, en su articulo 11° establece no sélo el deber por parte del
profesional de acatar la voluntad manifestada anticipadamente por el paciente, sino
que le impone un Unico limite, para el supuesto que ellas impliquen el desarrollo de
practicas eutanasicas, supuesto en que se tendran por inexistentes. Es importante
aclarar que la Directiva Médica Anticipada no se confunde con ninguna practica
eutanasica, €l supuesto contemplado en la norma, se refiere al caso en el que
mediante una directiva se intente disimular un acto eutanasico, supuesto en el cual la
ley correria el velo de la apariencia para atacar con la nulidad, la practica eutanasica
encubierta.

Lamentablemente, la confusa redaccidn de la norma puede frustrar las cuestiones
interpretativas o reglamentarias, restringir la aplicacion del instituto o bien terminar

judicializando nuevamente la salud.

11.- Fundamentos del Consentimiento Informado

La doctrina del consentimiento informado esta vinculada al respeto de la libertad y
dignidad de las personas. Desde e punto de vista del Derecho, se trata de una
exigencia impuesta por la vinculacion que caracteriza las decisiones sobre el propio
cuerpo con los denominados derechos personalisimos.®

Highton y Wierzba sefialan que el Consentimiento informado comprende reglas
juridicas que determinan conductas para los médicos en su interaccion con los
pacientes, y reglas éticas que tienen sus raices en la autonomia de la voluntad, que
asegura al paciente el derecho a la autodeterminacion cuando deba tomarse una

decision médica.”

2 Benavente, Marfa: “El repeto por la autonomia del paciente”. Ed. 186— 1342: Ci-fuentes, Santos: Derechos personalisimo, 2° ed.
Astrea, Bs Aires, 195, pp 318.

® Highton — Wierzba: “Consentimiento informado”, en Responsabilidad profesional de los médicos. La Ley, Buenos Aires, 2002, p
191.
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Incluye el complejo proceso de relaciones interpersonales por medio del cual los
médicos, interactlan con los pacientes para seleccionar el camino a fin de lograr el

mas adecuado cuidado y tratamiento del enfermo.*

12.- Funciones del Consentimiento informado.

El derecho al consentimiento informado se deriva del derecho que tiene todo
ciudadano a la libre autodeterminacion.
Ejerce dos funciones primarias:

1) Promover la autonomia de los individuos.

2) Fomentar la racionalidad en la toma de decisiones médicas (basandose en la
necesidad de hacer explicita la justificacion de las decisiones.
Como otras funciones del consentimiento podemos mencionar el:

3) Proteger a los enfermos y a los sujetos de experimentacion.

4) Evitar el fraude y la coaccion.

5) Alentar la autoevaluacion y el autoexamen en los profesionales de la
medicina.

6) Disminuir recelos vy aliviar temores.

7) Introducir en la medicina una mentalidad mas probabilistica y mas capaz de

hacer frente a la incertidumbre.

13.- Elementos constitutivos y requisitos para
prestar el Consentimiento informado.

Entre los principales elementos constitutivos que deberian satisfacerse para se

considere valido un Consentimiento Informado se puede mencionar:
1) Capacidad y competencia.
2) Voluntariedad.

3) Elemento informativo y consensual.

13.1.- Capacidad y competencia

La competencia es un término legal que hace referencia a la capacidad para
desempefiar una tarea, en este caso, la toma de decisiones médicas. Muchas
definiciones tradicionales se concentran en la posesion de un conjunto de habilidades,

que pueden resumirse en la idea que un paciente debe ser capaz de comprender y

* Benavente, Maria: El respeto por la autonomia del paciente” -
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apreciar la informacion ofrecida durante el proceso del consentimiento, para tomar una
decision racional sobre el propio tratamiento.
Se debe hacer una distincién entre la capacidad que se exige para celebrar el contrato
médico como negocio juridico y la capacidad requerida para otorgar el consentimiento
informado, es decir disponer de derechos personalisimos.
La capacidad esta referida a la aptitud de las personas para adquirir derechos y
contraer obligaciones, se basa en su madurez. La competencia se asimila a la instancia
del entendimiento y comprensién del acto por el cual debe tomar una decision.
La competencia es asimilada al discernimiento, supone comprender y asimilar la
informacion pertinente ante la decision que va a adoptar. Es por la competencia que se
logra la posibilidad de disponer de los derechos personalisimos. Se refiere a la aptitud
de las personas para adquirir derecho y contraer obligaciones.
Los criterios que muestran la capacidad de una persona son:

e Tener conciencia, le supone asentir (criterio minimo de capacidad);

e Comprender, le permite elegir (criterio medio de capacidad);

e Capacidad critica, supone decisién racional (criterio méximo de capacidad).
En definitiva los parametros que demuestran la capacidad del sujeto son:

e Reconocimiento correcto de la naturaleza de la situacion;

o Comprension real de las cuestiones;

e Manejo racional de la informacion;

o Capacidad de elegir.
En conclusion: en la competencia para decidir sobre derechos personalisimos se
relaciona con el entendimiento, la comprension de la persona y como se menciono
anteriormente con el discernimiento. E! discernimiento es la aptitud de las personas
para distinguir lo bueno de lo malo, también sustentada en su madurez o salud mental,
pero cuya contrapartida es la falta de razon. Solo una persona competente puede dar
un consentimiento informado valido legalmente, ya sea el paciente y/o familiar. En el
caso de menores de edad o de enfermos mentales corresponde asumir esta
competencia al familiar o tutor responsable.
La capacidad o incapacidad de las personas hace a la aptitud de las personas fisicas
para genera relaciones juridicas, en tanto que el discernimiento hace a la voluntariedad
de los actos de esa persona. *
Siempre se debe asegurar la competencia del paciente para dar el

consentimiento 0 el rechazo a un tratamiento.

3! Tratado de Medicina legal. Patit6
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La falta de competencia juega un papel clave para establecer qué intervenciones
contra la voluntad del paciente estdn moralmente justificadas. Asimismo, habra que
tener en cuenta que hay pacientes que pueden ser competentes para la toma de
decisiones sencillas y al mismo tiempo no serlo para decidir opciones complejas.

Cuando un paciente no es competente para decidir acerca de su tratamiento, una
alternativa es nombrar a un representante legal, quien serd el encargado de tomar

decisiones médicas en su nombre.

13.2.- Voluntariedad:

Supone la eleccién sin impulso externo que obligue. El consentimiento para un

determinado procedimiento diagnéstico o terapéutico que no es emitido por un
paciente que no actlia de forma voluntaria, no es aceptable ni desde el punto de vista
ético ni legal.
La limitacion de la libertad puede presentarse de 3 formas posibles:

1) Persuasion, €l paciente es sometido a un procedimiento si darle la oportunidad

de que efectlie ningln tipo de eleccién.
2) Coaccidn, se configura cuando la persona estd amenazada por otra, de forma

explicita o implicita, con consecuencias no deseadas y evitables si accede a
sus requerimientos. Sera mas potente cuanto mayor sea la diferencia que
exista entre el poder del coaccionador y el del paciente.

3) Manipulacién, el médico (por sus conocimientos e influencia psicolégica), se
encuentra en una posicion respecto al paciente que le permite presentarle la
informacion de tal manera que le empuje a tomar una decision determinada.
Esta conducta, si es deliberada y basada en la distorsion sesgada y fraudulenta
de la informacién, supone una anulacién del requisito de voluntariedad.

13.3.- Informacion sanitaria adecuada.

La informacion, es el medio con que cuenta el paciente para poder opinar y tomar
libremente las decisiones que considere pertinentes. La informacién debe ser previa a
los procedimientos y/o tratamientos que se deben efectuar al paciente.

Supone que la decisién se adopte tras comprender y ponderar la informacién recibida,
que debera ser suficiente en cantidad y calidad. Para que el consentimiento se
considere aceptable no solo debe ser “libre” sino también “informado’, es decir, que
tiene que ser emitido tras un proceso de evaluacién de una determinada cantidad de

informacion relativa a la decision a tomar.

35



Desde otro punto de vista, la tergiversacién del consentimiento informado como
proceso de intercambio y de respeto por las diferencias y la autonomia de las
personas opera cuando se lo utiliza para:

e Proveer a la inmunidad moral y judicial;

e Preconstruir prueba para atemperar el miedo y generar seguridad frente al

“sindrome judicial”:

e Cumplimentar engorrosas pautas “administrativas y burocraticas”;
Esto es, la informacién que una persona racional querria conocer antes de tomar una
decisién, incluyendo diagndstico, tipos de tratamiento posibles, con sus riesgos y
beneficios, y también que podria suceder en caso de no tratase. Ademas se deberia
ofrecer la informacion adecuada cuando la condicién de un paciente 6 su prognosis es
incierta.
Por lo comUn suele ser racional tanto aceptar como rechazar un tratamiento 6 un test
diagndstico que promete beneficios muy poco significativos 6 muy inciertos. En otros
casos sOlo habra una opcién posible (ejemplo el caso de un abdomen agudo por
Apendicitis Aguda). Habra situaciones en que un enfermo terminal consienta una
intervencién quirdrgica para vivir sdlo unos dias mas.
Asimismo habra que tener en cuenta aquellos pacientes que no quieren tener
informacion acerca de su enfermedad o prefieren que las decisiones médicas sean
tomadas por algin familiar o sus cényuges.
Dado que un paciente puede llegar a cambiar de opinién a medida que progresa su
enfermedad, el consentimiento informado deberia entenderse como un proceso de
didlogo durante ia totalidad de la relacion médico-paciente y no como un mero
formulario que se firma a la entrada a la clinica.
La informacion depende de los elementos necesarios suministrados por el profesional,
para que una persona razonable, puede tomar una determinacion. Debe ser suficiente,
veraz, actualizada, pertinente y adecuada, de acuerdo con las condiciones fisicas,
cognitivas,. psicoldgicas, morales y culturales de cada paciente. Tendra que contener
los elementos de la descripcién de los procedimientos, objetivos, formas de realizacion,
efectos secundarios, riesgos previsibles (teniendo en cuenta su gravedad y frecuencia
de presentacion), opciones alternativas, consecuencias de la negacién o la tardanza y
aspectos econdmicos.

El paciente ejerce su Derecho de informacion, se debe tener en cuenta que:
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1.- Tiene derecho a recibir informacion sobre su persona registrada en su historial
médico y a estar totalmente informado sobre su salud, inclusive los aspectos médicos
de su condicion.

2.- A no ser informado por su propia solicitud.

3.- A elegir sin alguno debe ser informado en su lugar.

4.- Tiene derecho al “acceso a la Historial Clinica y a recibir informacion completa
sobre su proceso de salud y a la recepcién de la informacién por escrito al ser dado de
alta a su egreso”, como lo indica la Ley 153, Ley Basica de la Ciudad de Buenos Aires.
Las normas juridicas que tratan sobre el derecho-obligacion de informar en el derecho
positivo argentino son la siguientes: los art. 19, 199, 320 y 33° Constitucién Nacional
(CN) (derechos a la libertad y a la informacion); los Tratados de Derechos Humanos
con Jerarquia Constitucional reconocidos por el Art. 759, inc 22 CN (derechos a la
dignidad, libertad e informacion); Art 42° de la CN (informacién veraz y adecuada al
consumidor); la Ley 24193 modificada por la Ley 26066 de Trasplantes de C')rganos y
Materiales Anatomicos Humanos; la Ley 153 de la Ciudad de Buenos Aires.

El profesional debe asegurarse del grado de compresion de la informacién verificando
gue lo que se ha dicho es exactamente lo que ha entendido el paciente.

La Ley 26529, en el Capitulo II%: De la Informacion Sanitaria, en el Art. 3° la define
como la informacién clara, suficiente y adecuada a la capacidad de comprension del
paciente, incluyendo estado de salud, estudios y tratamientos, prever evolucion,
riesgos y complicaciones. En el Art. 4°, expresa la reglamentacion sobre la autorizacion
que debe dar el paciente para que la informacién sanitaria solo podra brindarse a
terceras personas (representante legal, conyuge que conviva o esté a cargo de la
asistencia y los familiares hasta el cuarto grado de consanguinidad).

Todos los profesionales tienen la obligacién de informar a su paciente sobre los riesgos
gue corre ante determinado tratamiento, secuelas secundarias, sin minimizar

resultados, manteniendo un equilibrio entre discrecién, confidencialidad e informacion.

14.-_Inexistencia de coaccion para que el paciente
consienta el tratamiento.

Este axioma debe cumplirse para que sea considerado valido un Consentimiento

Informado. Coaccionar implica privar a las personas de su libertad de eleccion.
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Un médico puede hacer recomendaciones terapéuticas firme y reiteradamente sin que
ello signifiqgue coaccionar al paciente. La coercion involucra una amenaza explicita o
velada.

Por ello es importante que los pacientes tengan claro que son libres para rechazar el
tratamiento recomendado, seleccionar un tratamiento alternativo, incluso buscar otro
médico que los atienda, de lo contrario podrian pensar que no tienen otra opcién mas

que aceptar lo que su médico propone.

15.- Tipos de Consentimientos:

El consentimiento puede ser tacito o manifiesto. El consentimiento manifiesto cuando
es aceptado implicitamente por el paciente, en forma verbal o escrita y el tacito
cuando se da por sobreentendida su autorizacion por la actitud del mismo frente,
intervencion o tratamiento a realizar. La validez de uno u otro varia dependiendo del
grado de perturbacion que traiga el procedimiento de las actividades del paciente.
Ademas, el tratamiento es considerado ordinario cuando no hay una intromisién en la
vida del paciente. En casos de intervenciones ordinarias el paciente tiene pleno
derecho a rehusarse pero el hecho de no manifestarlo y de aceptar las prescripciones
es suficiente para considerar una aceptacion tacita; opuesto a lo anterior, si el
procedimiento es extraordinario se debe obtener el consentimiento del paciente y
preferiblemente en forma escrita.

En nuestra Ley 26529, en el Capitulo III, en el Art. 7°, sobre la instrumentacion del
Consentimiento informado, donde dice: "..serd verbal con las siguientes excepciones,
en los gue serd por escrito y debidamente suscripto: a) Internacion; b) Intervencion
quirdrgica; c¢) Procedimientos diagnosticos y terapeuticos irvasivos; d) Procedimientos
que implican riesgos seguin los determine la reglamentacion de la ley; €) Revocacion”

16.- Evaluacion de la competencia del paciente:

La evaluacion de la competencia se centra normalmente en la capacidad mental del
paciente, sobre todo en las habilidades psicoldgicas necesarias para tomar una decision
médica concreta.

Existe un modelo de evaluacion con tres niveles de exigencias crecientes para clasificar

las distintas situaciones médicas, impuesto por Drane (1999):
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I.- Nivel 1: Tratamientos faciles y eficaces: La persona debe estar consciente sobre la
situacion médica en que se encuentra y dar asentimiento implicito o explicita. (Ej:
transfusion de sangre)

IL- Nivel 2: Tratamientos menos seguros: Debe estar consciente de la situacion
médica, del tratamiento con sus consecuencias mediatas y los riesgos.

ITL.- Nivel 3: Tratamientos peligrosos: Debe contar con la apreciacion, que corresponde
a la comprension critica y reflexiva de la enfermedad y del tratamiento, que debe
finalizar con una decisidn racional, basada en consideraciones de creencias, éticas y

valores.

17.-_En que casos no procede el Consentimiento
informado.

1. Renuncia expresa del paciente: en este caso debe existir algin familiar o sustituto

legal dispuesto a asumir la responsabilidad de las decisiones.

2. Tratamientos exigidos por la ley: ejemplo vacunaciones nacionales como parte de

una politica sectorial o en caso de epidemias o desastres naturales.

3. Posibilidad de corregir una alteracion inesperada en el seno de una intervencion

quirtrgica inesperada, donde existe urgencia.

4. Situaciones de emergencia en salud, en las cuales el profesional se obliga a actuar

con tiempos cortos.

Hasta hace poco tiempo la toma de dediciones médicas habia dependido del criterio
exclusivo del médico. Los médicos en su afan cientifico debian de intentar por todos los
medios de aplicar los tratamientos indicados, podian manejar u ocultar la informacion,
valerse de la coaccion o del engafio bajo un manto de cientificismo. Todo ello en el
declarado proposito de beneficiar al enfermo y su familia. En los Ultimos afos se ha
comenzado ha pensar que el paciente debe de participar en la toma de decisiones
médicas.

El paciente debe de decidir de acuerdo con sus propios valores y prioridades que no
necesariamente pueden de coincidir con los del médico. Este es un derecho que
pretende reconocer el consentimiento informado y esta recogido en la ley de salud
vigente en el Per(. Este nuevo contexto replantea reestructurar toda la relacion médico

paciente.
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18.-Excepciones para Iz exigencia del

consentimiento:

Son aquellas situaciones en las que el médico actda sin cumplir con las exigencias de la

Teoria del Consentimiento Informado, ellas son:
1) Grave pdligro para la salud piblica;

2) Situacion de urgencia: si no permite demoras por riesgo de fallecimiento o

lesiones irreversibles;

3) Incompetencia del enfermo: todo adulto se considera competente para tomar

decisiones salvo declaracién judicial de incompetencia;

4) Privilegio terapéutico: el caso particular del privilegio terapéutico introducido en
la jurisprudencia americana y no reconocida por la legislacion espafiola, se refiere al
privilegio que capacita al médico para ocultar informacion al paciente respecto de los
riesgos del procedimiento al que va a ser sometido, en el caso que fuera evidente que
tal revelacion supondria una grave amenaza para la integridad psicoldgica del paciente,
esta decision debe estar solidamente fundada y no adoptarse por indicios

especulativos;
5) Imperativo legal: si el procedimiento es dictado por orden judicial;

6) Rechazo explicito de toda informacion por el paciente: debe respetarse €l

derecho del paciente a no saber.

19.- _Los derechos del Paciente inconsciente y/o
legalmente incapacitado.

Si el paciente estad inconsciente o no puede expresar su voluntad, se debe obtener el

consentimiento de un representante legal, cuando sea posible y cuando sea legalmente
pertinente. Sin no se dispone de un representante legal y se necesita urgente una
intervencién médica, se debe suponer el consentimiento del paciente, a menos que no

quede duda, en base a lo expresado previamente por el paciente o por conviccién
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anterior, que éste rechazaria la intervencion en esa situacion. Sin embargo, el médico

siempre debe tratar de salvar la vid de un paciente inconsciente que ha intentado

suicidarse.

En el caso de paciente incapacitado legalmente o menor de edad, se necesita el

consentimiento de un representante legal pertinente, sin embargo el paciente debe

participar en la decisiones al maximo que lo permita su capacidad. En caso de

emergencia es el médico que decidirad lo que sea mejor para el paciente.

20.-

Elaboracion del Consentimiento informado.

Los componentes constitutivos del consentimiento informado, como los contenidos

minimos con los que debe contar son:

10.

i,

12.

Datos del paciente y del médico que informa.

Explicacion de la naturaleza de la enfermedad y su evolucién natural.
Descripcion clara del titulo y objeto de la investigacién y/o tratamiento,
especificando en que consiste y como se llevara a cabo.

Explicacion de los beneficios que razonablemente se puede esperar del acto
médico y las consecuencias de la denegacion.

Presentacion de los principales beneficios de caracter personal (si los hay)
cientifico y social que se obtendran de dicha participacion y consentimiento.
Explicacion de las caracteristicas del instrumento de recopilacion de informacion
o prueba a aplicar con el participante de la investigacion, diagndstico o terapia.
Formulacion de los posibles riesgos mas significativos asociados al
procedimiento (dafo, dolor, falencia, incomodidad, visitas, pruebas, etc) que
puedan aparecer 0 generarse a raiz de dicha participacién o asentimiento.

En el caso de existir prueba guimica que deba ser administrada, sefalar
posibles acontecimientos adversos, tratamientos alternativos disponibles.
Caracter voluntario de la participacion en caso de ser un estudio de
investigacion.

Personas que tendran acceso a los datos del voluntario y la forma como se
mantendra la confiabilidad.

En el caso de una investigacion es el Investigador responsable de la aplicacién
del instrumento de recopilacién de informacién (prueba, test, cuestionario).
Deberd de constar la satisfaccion del paciente por la informacion recibida y

resolucion de las dudas.
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13. Explicacion de la posibilidad de renovar el consentimiento en cualquier

momento antes del acto médico, incluyendo la denegacion del mismo.

14. Se debera colocar fecha, firma del profesional, del paciente y de testigos.

21.- Consideraciones practicas:

El Consentimiento informado es el formulario escrito conveniente para deslindar

responsabilidades de sucesos previsibles, respetando la autonomia del paciente, por lo

que debe ser redactado en un lenguaje breve, directo y simple, que no es lo mismo

que sucinta. No debe contener palabras abreviadas ni terminologia médica cientifica.

Debe de estar de acuerdo al nivel cultural de la poblacion a la que esta dirigida. Es

aconsejable entregar una copia al paciente. Resumiremos los puntos de importancia

del consentimiento informado:

1.

Un documento que contiene informacion demasiado sucinta y resumida no es
suficiente como documento de "consentimiento informado".

Los padres de un menor de edad, los terceros responsables o acudientes
legales pueden firmar el consentimiento cuando éste no lo pueda hacer,
siempre y cuando manifiesten y determinen los mejores intereses y beneficios
hacia la persona menor o incapacitada que representen o tengan la preparacion
emocional y fisica para la adecuada realizacion del proceso de recopilacién de
informacion.

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

Se sugiere que el "consentimiento informado" sea firmado por la persona que lo
da o su acudiente legal, por el investigador responsable y por el testigo de
dicho compromiso, incluyendo siempre el nimero de identificacion de todos los
alli presentes.

Animar a la poblacion sujeto — objeto de la investigacion, para que pregunte, o
esclarezca toda duda o expectativa que se pueda tener, antes de la aplicacion

del procedimiento y si fuera necesario también después.
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6. Dejar siempre la voluntad explicita de los investigadores de respetar la
autonomia del investigado, expresada en el libre retiro de la investigacion en
cualquier momento.

7. El documento debe declarar que si el individuo participante rechaza seguir en el

proceso, puede continuar asistiendo o recibiendo atencién y servicio en dicha

institucion (universitaria, clinica u Hospitalaria) si lo solicita.

8. En la recopilacidén de informacion y en la aplicaciéon de pruebas no se puede
imponer nunca el interés de la ciencia como justificacion para llevar a cabo una
prueba o experimento, agrediendo la integridad fisica de las personas.

9. Tener siempre presente en la practica investigativa la preeminencia de los
derechos del sujeto antes que el deseo de eficiencia dentifica o investigativa.
10. En caso de experimentacion con sustancias o procesos quimicos, el grupo

investigador declara su voluntad de posible indemnizacién o tratamiento en el

caso de dafio fisico o psicoldgico contemplado en la legislacién de salud publica.

22.- CONCLUSION.

Bl consentimiento informado es uno de los elementos esenciales de todo contrato
médico paciente, junto con el objeto y la causa son la base de la relacién médico-
paciente. El paciente adulto es el titular del derecho a recibir informacion y el duefio de
las decisiones sobre su salud; por lo tanto debe respetarse su voluntad de aceptar o
rechazar determinados procedimientos e intervenciones. Es derecho personalisimo del
paciente y depende de la aplicacion del principio de autonomia, que se antepone al
principio de beneficencia.

Existen tres eventos en los cuales se presenta una excepcién a esta regla: a) cuando el
estado mental del paciente no es normal, b) cuando el paciente se encuentra en
estado de inconciencia, ¢) cuando el paciente es menor de edad.

Los médicos debemos reconocer y respetar el principio de Autonomia que tiene el
paciente, lo que implica aceptar los valores y decisiones que toma el enfermo, teniendo
su peso en la relacién médico paciente.

Por lo mencionada, sin lugar a dudas el tema del consentimiento informado del
paciente genera un cambio en la cultura del ejercicio médico tradicional, que debe ser
asumido con seriedad y compromiso por €l cuerpo médico, dandole la trascendencia

que merece, no solo desde el punto de vista legal, sino interpretandolo como un
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espacio privilegiado de conformacion de la relacion médico paciente, principio y fin del
ejercicio profesional.

La Unica y verdadera forma de prevencién de las reclamaciones contra los médicos se
encuentra en la comunicacién, en los espacios que se dediquen para escuchar e
informar a su paciente, para conocerlo a él, sus temores y necesidades. Una actividad
mecanizada, subespecializada hasta el detalle, en que cada eslabdén de la cadena de
atencion es independiente y sin un compromiso de evaluacién integral y humana del
enfermo es y seguira siendo en adelante, campo férti para perjuicios humanos y
molestias sociales, traducidos en costosas demandas por responsabilidad.
Es importante evaluar si la falta de tiempo suficiente para atender a los pacientes es
algo realmente imposible de superar, lo cual puede suceder. Sin embargo en muchas
instituciones publicas como privadas la falta de tiempo para atender adecuadamente
los pacientes es el resultado del fallas en la asignacion de personal adecuado a los
servicios, de la distribucién de turnos de trabajo para cada profesional y del tiempo
asignado para dedicar a cada paciente, lo que podria modificarse si se tuviera como
objetivo prioritario mejora la calidad de la atencion.

Esta no es una excusa valida para dejar de intentar informar adecuadamente a los
pacientes respecto de su condicién y obtener un consentimiento informado vaélido para
iniciar un tratamiento.

Un médico no solo debe tener en cuenta la frase de Peabody que dice: “E/ tratamiento
de una enfermedad puede ser totalmemnte impersonal, miertras gue el cuidado de un
paciefte es un acto totalmente personal’. Por el tema tratado en el presente trabajo
debemos pensar, meditar y tener en cuenta, que ademas de todos los cuidados que un
médico debe suministrar al paciente, como acto personalizado, tiene que anteponer el
respeto a la autonomia y los derechos que tiene el enfermo, en la toma de decisiones

en el acto médico.
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