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El consentimiento informado en la
actualidad, su evolucion y el punto
de vista del experto juridico

RESUMEN

El Consentimiento Informado es un derecho fundamental, es una de las
aportaciones mas importantes de la ciencia juridica, es la mejor expre-
sion del derecho a la libertad personal. La relacion médico-paciente ha
pasado por muy distintas circunstancias histéricas y sociales. Es induda-
ble que México ha dado grandes pasos hasta plasmar este derecho en
la legislacion vigente. La historia de la relacion médico-paciente hasta
la primera mitad del siglo XX nos muestra una situacién asimétrica,
fruto de una visién paternalista surgida desde una perspectiva de be-
neficencia de la medicina griega. Algunos hitos en la historia llevaron
a la sociedad moderna a cuestionarse esa supuesta beneficencia, por
lo que ha ido evolucionado y dejando atras este caracter imperativo,
cediendo a una nueva forma que constituye y conforma un verdadero
acto juridico concibiéndose, asi, el Consentimiento Informado basado
en la autonomia del paciente e intimamente relacionado con la infor-
macion. El Consentimiento Informado es un acto cuya elaboracion es
obligatoria, no burocrdtica; su omisién debe considerarse como una
mala practica médica que puede generar responsabilidades.

Palabras clave: consentimiento informado, derecho humano, relacién
médico-paciente, autonomia, informacién.

Informed consent today, its evolution
and the perspective of the legal expert

ABSTRACT

Informed consent is a fundamental right, it is one of the most important
contributions of legal science, and it is the greatest expression of the
right to personal freedom. The doctor-patient relationship has gone
through widely varying historic and social circumstances. Mexico has
unquestionably made great strides in consecrating that right in its modern
legislation. The history of the doctor-patient relationship through the
first half of the 20th Century presents us with an asymmetrical situation,
product of a paternalistic vision born of the charitable perspective of
ancient Greek medicine. Some historical turning points led modern
society to question that supposed charitable intention, causing it to
evolve and leave behind its imperative nature, assuming a new form
which constitutes and operates as a true legal act, in which informed
consent is seen as an expression of the patient’s autonomy, closely related
to information. Informed consent is an act the observance of which is
considered mandatory, not bureaucratic, and omission of which should
be considered an act of medical malpractice which can create liability.

Key words: informed consent, human right, doctor-patient relationship,
autonomy, information.
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INTRODUCCION

El Consentimiento Informado es una de las apor-
taciones mas importantes de la ciencia juridica a
la medicina y es considerado como un derecho
humano fundamental, es la mejor expresion del
derecho a la libertad personal, a decidir por si
mismo en lo pertinente a la propia persona, a la
propia vida y en consecuencia de la disposicion
sobre el cuerpo propio. Se entiende por tanto
que es consecuencia necesaria de los derechos
a lavida, a la integridad fisica y a la libertad de
conciencia.'

La historia de la relacion médico-paciente hasta
la primera mitad del siglo XX nos muestra una
situacion asimétrica y de total subordinacion del
enfermo, fruto de una vision paternalista surgida
desde una perspectiva de beneficencia de la me-
dicina griega. La relacién sanitaria se establecia
como una relacion de autoridad en la cual el
médico decidia lo mejor para el paciente, pero
sin contar con su voluntad, y éste se hallaba en
una posicion pasiva.>

En el mundo y en México el vinculo médico-
paciente ha evolucionado dejando atras este
caracter imperativo, cediendo a una nueva
forma que constituye y conforma un verdadero
acto juridico; por lo tanto, la autonomia en los
Gltimos afos ha desplazado a la beneficencia.?
Segtn Pellegrino “la autonomia es la capacidad
de autogobierno, una cualidad inherente a los
seres racionales, que les permite elegir y actuar
de forma razonada a partir de una apreciacion
personal de las futuras posibilidades, evaluadas
seglin sus propios sistemas de valores”.*

Marco historico

En razén de lo anterior es imprescindible ex-
plorar la historia para situarnos en el contexto
original a fin de explicar las condiciones que
determinaron el texto o las directrices juridicas
del mejor modo. En la antigliedad se utilizaron

coédigos de ética en el ejercicio profesional, al-
gunos de ellos son vigentes atin en la actualidad,
entre estos destacan el Cédigo de Hammu-
rabi (1700 a.C.) y el Juramento Hipocratico
(450 a.C.)> que tenian una actitud mdas moral
que juridica. Con el advenimiento del positivis-
mo nace una nueva praxis de la medicina, con
la aplicacién del método cientifico a partir del
siglo XIX, la medicina experimental impone su
ley.® Mencionaremos algunos casos que llevaron
a la sociedad moderna a cuestionarse la supuesta
beneficencia de la ciencia médica pero, asimis-
mo, a entender que la decision médica debe
democratizarse con deberes y responsabilidades.

James Marion Sims, a quien se le Ilamé el Padre
de la Ginecologia, fue un destacado cirujano,
profesor y escritor que desarroll6 varias técni-
cas quirargicas, entre ellas el tratamiento de
la fistula vaginal; sus experimentos los realiz6
con mujeres pobres, esclavas y migrantes, apa-
rentemente sin importarle los danos y secuelas
que provocaba sin la utilizacion de anestesia.”
Precedido de otros, el caso Schloendorff contra
la Society of New York Hospitals (1914) tuvo
especial resonancia, tanto por la localizacién
geografica como por la personalidad del juez
Benjamin Cardoso: se trataba de una paciente
que habia consentido una laparotomia explo-
radora con anestesia general, habiendo hecho
constar especificamente que no se le extrajera
ningln érgano o tejido. El cirujano extirpé un
tumor fibrinoide por creer que era lo mejor
para la paciente. El caso se complicé porque la
paciente demandd al hospital. En la sentencia,
el juez Cardoso manifestd: “...todo ser humano
de edad adulta y sano juicio tiene el derecho de
determinar lo que debe hacerse con su propio
cuerpo, y un cirujano que realiza una inter-
vencion sin el consentimiento de su paciente
comete una agresion por la que se le pueden
reclamar legalmente dafios...”.8 Otros hitos poco
deseables que afectaron aiin mas la percepcion
de la humanidad, si no el primero de ellos, si el
mas conocido, ha sido el rechazo generalizado
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que despertaron las atrocidades cometidas por
los investigadores nazis con los prisioneros de
diversos grupos, pero sobre todo con el pueblo
judio durante el holocausto.? Asimismo, no hay
que olvidar que los japoneses hicieron similares
cosas con prisioneros y civiles en Indochina,
por lo que a mediados del siglo XX, en 1947, se
construyeron los cimientos legales al redactarse
el Codigo de Ndremberg, disefiado después de
la Segunda Guerra Mundial y en 1948, aln bajo
la influencia de estos procesos, se aprobé la
Declaracion de Ginebra. Mas tarde, en 1949, se
adopt6 el Cédigo Internacional de Ftica Médica
por la Asamblea Médica Mundial con la Gltima
revision en Pilanesberg, Sudafrica, en octubre
del 2006.'%'> México ha contribuido al avance
de este tema por intermedio de la Comisién
Nacional de Bioética y, por otra parte, por la
Comision Nacional de Arbitraje Médico.

Concepto

El Consentimiento Informado puede definirse
como un proceso mediante el cual se garantiza,
por escrito, que después de haber recibido y
comprendido toda la informacion necesaria y
pertinente, el paciente ha expresado volunta-
riamente su intencion de participar en cualquier
investigacion o su autorizacion para que sobre
él se efectien procedimientos diagndsticos,
tratamientos médicos o intervenciones quirar-
gicas de cualquier tipo, que suponen molestias,
riesgos o inconvenientes que previsiblemente
pueden afectar su salud o su dignidad, asi como
las alternativas posibles, derechos, obligaciones
y responsabilidades.'

En la Norma Oficial Mexicana NOM-004-
SSA3-2012 se conceptualiza como los
documentos escritos, signados por el paciente,
su representante legal o el familiar mas cercano
en vinculo, mediante los cuales se acepta un
procedimiento médico o quirdrgico con fines
diagnésticos, terapéuticos, rehabilitatorios,
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paliativos o de investigacion, una vez que se ha
recibido informacion de los riesgos y beneficios
esperados para el paciente.'

Cualidades y formato

El Consentimiento Informado se sustenta en el
principio de autonomia del paciente y el corre-
lativo deber de los médicos de respetar dichas
decisiones, aunque puedan resultar perjudiciales
desde el punto de vista médico. Son necesarios
tres requisitos basicos para que sea valido:

1. Libertad de decision.
2. Explicacion suficiente.

3. Competencia para decidir.’

La informacién que brinde el médico debe ade-
cuarse a las condiciones culturales y sociales,
edad y estado fisico del paciente; ser proporcio-
nada de manera inteligible con un minimo de
términos técnicos, considerar al paciente como
un lego en la materia que debe ser instruido,
que le permita hacerse una idea de su situacion
y de las distintas alternativas que puede adoptar,
entre las que se encuentra la no intervencion, asi
como los riesgos asociados a cada una de ellas.
El contenido minimo de la informacién, previo al
consentimiento, debera consistir en la “finalidad
y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos
y sus consecuencias”; por lo tanto ha de versar
sobre: las consecuencias relevantes o de impor-
tancia en la intervencion, los riesgos relacionados
con las circunstancias personales o profesionales
del paciente; los riesgos probables en condiciones
normales, conforme a la experiencia y al estado
de la ciencia o directamente relacionadas con
el tipo de intervencion y las contraindicaciones.
Referirse tanto al diagndstico como al pronéstico
e incluso los medios con los que cuenta el centro
hospitalario donde se atiende.

La informacion, como regla general, ha de pro-
porcionarse al paciente de forma verbal, dejando
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constancia de la misma en la historia clinica. No
obstante, al tratarse de un deber del responsable
sanitario, resulta muy conveniente y recomen-
dable que la emision de esta informacién conste
por escrito. En México el formulario escrito del
Consentimiento Informado debe respetar al
menos los siguientes criterios de informacién
de acuerdo con la CONAMED:

a) Naturaleza: en qué consiste, qué se va a
hacer.

b) Objetivos: para que se va a hacer.

c) Beneficios: qué mejorias espera obtenerse.

d) Riesgos, molestias y efectos secundarios
posibles, incluidos los derivados de no lle-
var a cabo la intervencién o el tratamiento.

e) Alternativas propuestas a lo expuesto.

f)  Explicacion breve del motivo que lleva al
médico a elegir una y no otras.

g) Posibilidad de retirar el consentimiento de
forma libre cuando lo desee.'®

Se hace patente entonces que no existe un
formato universal. El reglamento en materia de
Prestacion de Servicios de Atencion Médica
establece en su articulo 82 en que la autoriza-
cion debera ser redactada en forma clara, sin
abreviaturas, enmendaduras o tachaduras y
debe contener:

1. Nombre de la institucién a la que perte-
nezca el hospital.

2. Nombre, razén o denominacion social
del hospital.

Titulo del documento.
Lugar y fecha.

Nombre y firma de la persona que otor-
gue la autorizacion.

6. Concepto por lo que se da la autoriza-
cion.

7. Nombre y firma de los testigos."”

Queda sobreentendido en el articulo 81 del Re-
glamento en Materia de Prestacién de Servicios
de Atencion Médica que no conllevara respon-
sabilidad alguna cuando la informacién esté
limitada o ausente en situaciones de urgencias
o cuando el paciente se encuentre en estado de
incapacidad transitoria o permanente, por lo
que sera suscrito por el familiar mds cercano en
vinculo que lo acompafe o, en su caso, por su
tutor o representante legal. Cuando no sea po-
sible obtener la autorizacién de estas personas,
la primacia en tales casos es la urgencia vital
del momento frente al derecho del paciente a
ser informado, dado que la demora pudiera oca-
sionar lesiones irreversibles o riesgo de muerte,
dejando constancia por escrito por lo menos de
dos médicos."®

Otra particularidad es la renuncia a ser infor-
mado, expresa o tacitamente, reconociendo el
derecho del paciente a no ser informado. Por ello
el Convenio sobre Derechos Humanos y Medi-
cina expresa: “Debera respetarse la voluntad de
una persona a no ser informada”. De igual ma-
nera, debera quedar debidamente documentado
y que el médico informe al familiar o allegado
que hayan asignado para tal fin, tal como lo
establece el Cédigo de Etica y Deontologia
Médica.” Agregariamos cuando la informacion
es claramente perjudicial para el paciente o con
un prondstico fatal.

La opinion del experto juridico

Si bien uno de los derechos humanos fundamen-
tales de todo ser humano es la autodeterminacion
sobre el propio cuerpo, y es una de las mayores
libertades de cualquiera, no siempre fue asi. Ha
costado mucho tiempo y esfuerzo hacer de esta
idea materia de derecho.

La relacion médico-paciente ha pasado por muy
distintas circunstancias histéricas y sociales. Es
indudable que México ha dado grandes pasos
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en el tema hasta plasmarlo en la legislacion vi-
gente pero aun sigue siendo controvertido por
el caracter subjetivo que dicha relacién tiene.
No importa que se trate de medicina publica o
privada. Personalmente considero que se debe
respetar en todo momento la autoridad que el
paciente tiene a decidir sobre si mismo; sin em-
bargo, los médicos también tienen sus propios
derechos como la objecién de consciencia y el
respeto irrestricto a su trabajo y profesionalismo.

Existen al menos dos supuestos basicos en
esta relacion: el primero cuando hay tiempo
suficiente para que el médico pueda explicar al
paciente su padecimiento, en qué consistira su
intervencién quirdrgica y protocolos a seguir, las
consecuencias de la misma, las consecuencias
de la no intervencién, etcétera, y el segundo
supuesto que se presenta cuando el paciente
no estd en capacidad de decidir y debe ser su
tutor o responsable quién acepte la intervencién
médica.

El primer supuesto es el mejor, porque nos sitGa
en un escenario de derecho al consentimiento
informado, que debe reflejar exactamente la
voluntad del paciente y que debe hacerse por
escrito en un formato preestablecido y plasmado
en la Norma Oficial Mexicana, que retna la
mayor cantidad de informacion y que coadyuve
a la mayor comprensiéon del caso por parte del
paciente, cualquiera que fuera su condicion
economica o social, incluidos los supuestos de
error médico y debera constar de un testigo por
ambas partes. Ese documento o contrato haria
que ambas partes quedaran conformes hasta en
el peor de los escenarios. Y reflejaria un verdade-
ro acto de voluntad y responsabilidad de ambos.

En el segundo supuesto, que es el menos afor-
tunado, debe prevalecer la ponderacién del
derecho a la vida sobre el derecho del paciente
a ser informado, desde luego sobre la base de un
acuerdo entre el médico y el responsable o tutor
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y un consentimiento parcialmente informado por
la premura de los casos.

Las consecuencias de la falta del consenti-
miento informado constituyen una infraccion
a la lex artis ad hoc, que se pueden resumir
de la siguiente manera: la omisién del con-
sentimiento informado o una informacién
insuficiente acerca de los riesgos inherentes
genera responsabilidad del médico; del mismo
modo, el consentimiento informado no libera
al facultativo de incurrir en un delito de homi-
cidio o lesiones por imprudencia profesional
y la ausencia del consentimiento determina la
asuncion de los riesgos por el médico y, conse-
cuentemente, su responsabilidad por los dafios
en que pudieran materializarse.

El consentimiento informado en radiologia es
un documento legal, no burocrético, es parte
de los procesos de la atencion médica en los
departamentos de imagen. Debe realizarse en
todas las dreas del servicio y estar documentado
en los manuales de procedimientos; asimismo,
debe recabarse en exdmenes o procedimientos
de diagnéstico o terapéuticos como los siguien-
tes: en la administracion de medio de contraste
intravascular o endocavitario, en la realizacion
de biopsias, marcajes, drenajes, aplicacion de
quimioterapia y terapia endovascular, ademas
en el drea de ultrasonido cuando el estudio es
intracavitario con necesidad de privacidad y
conservacion de la dignidad, pero consideran-
do la necesidad siempre de un acompanante.
Actualmente, ademas, se considera el consen-
timiento en la utilizacién de imdagenes en la
ensefanza que sean anénimas para no com-
prometer la privacidad o confidencialidad de
los pacientes.?

Por cada procedimiento debe existir el docu-
mento con los requisitos ya mencionados en el
formato, siendo muy importantes las firmas del
paciente y de los testigos.
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Este documento debe anexarse al expediente
clinico ya que en caso de un procedimiento
juridico es objeto de revision.
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