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RESUMEN

El consentimiento informado es un proceso gradual basado en la relacion médico-paciente, en el que este ultimo recibe del primero, la
informacion suficiente y comprensible, para poder participar en la toma de decisiones en lo referente a diagndstico, tratamiento e
investigaciones con conocimiento de causa. La colaboracién del paciente debe ser conseguida sin coaccion y el médico no debe
sacar partido de su potencial dominio psicolégico sobre el paciente.

La relacidon médico-paciente no es una relacion Unica y estatica, sino un encuentro complejo y progresivo. Este sustancial cambio de
la relacion entre el profesional médico y el paciente, transformando el tradicional esquema autoritario y vertical en otro tipo de relacién
democratica y horizontal, esta implicito en la practica del consentimiento informado como proceso. El propio nombre de consentimien-
to informado implica dos caracteristicas: voluntariedad e informacién. Un proceso adecuado de consentimiento informado permite una
mayor aceptacion por parte del paciente de las medidas propuestas.

El consentimiento es un derecho fundamental del paciente y una exigencia ética para el médico. Las estructuras organizativas de los
médicos tienen que asumir la responsabilidad de impulsar la puesta en practica de este marco ético mediante la informacién y forma-
cién sistematica de sus miembros para propiciar asi el necesario cambio de mentalidad y cultura moral profesional. El grupo de cirugia
cardiovascular, pudiera necesitar ajustar el consentimiento informado a las nuevas concepciones bioéticas, sin entrar en discrepancia
con las caracteristicas socioldgicas y personoldgicas del cubano.
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ABSTRACT

The informed consent is a gradual process that is based on physician-patient relationship where the latter receives sufficient and com-
prehensible information from the former, in order to take part in decision making with respect to diagnosis, treatment and knowledge-
guided research. Patient cooperation must be achieved without coercion and the physician must not abuse his potential, psychological
influence on the patient.

The physician-patient relationship is not unique and stagnant. Rather, it is a complex and progressive encounter. This substantial
change in the relationship between the medical professional and the patient, which transforms the traditional authoritative and vertical
scheme in another type of democratic and horizontal relationship, is implied when informed consent is practiced as a process. The very
name ‘informed consent’ implies two characteristics: willingness and information. An adequate informed consent process creates
greater acceptance of the proposed measures by the patient.

Consent is a fundamental right of the patient and an ethical duty of the physician. Medical organizational structures must adopt the
responsibility of propelling the practice of this ethical setting through information and systematic training of peers, so that necessary
change of outlook and professional and moral culture can be propitiated. The cardiovascular surgery group may need to adapt the
informed consent to new bioethical concepts without creating discrepancies with respect to Cuban sociological characteristics.
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INTRODUCCION paternalismo (“a los pacientes habia que defen-
derlos de la verdad”), ha dejado paso a la moral

La relacion médico-paciente ha experimenta- de autonomia, de origen en la llustracién y que se

do profundos cambios en estos Ultimos anos. La caracteriza por una difusion de la filosofia de la
tradicional moral de beneficencia, vigente desde libertad de los pacientes para que puedan tomar
tiempos de Hipdcrates de Cos, con su carga de decisiones referentes a su enfermedad. El con-
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sentimiento informado debe ser una garantia de
la autonomia moral del paciente y no un expe-
diente para eximir de responsabilidad al equipo
de salud.’

El tratamiento médico se ha convertido en una
relacion de participacion conjunta entre médicos
y pacientes. De esta forma, cualquier decisién en
relacién con la seleccién del tratamiento debe ser
del paciente, actuando el médico como su conse-
jero. Los problemas éticos que surgen de los
requerimientos del consentimiento informado de
los pacientes son diversos.?

La informacién y la obtencion del consenti-
miento de la persona forman parte de todas las
intervenciones en el ambito sanitario y constitu-
yen un deber mas de todos los profesionales,
junto a la correcta prestacion de sus técnicas. El
propdsito del consentimiento informado es habili-
tar al paciente para considerar, de forma equili-
brada, los beneficios y las desventajas del trata-
miento médico propuesto, con el fin de que el
paciente tome una decision racional al aceptar o
rechazar dicho tratamiento. El uso adecuado de
este principio previene o disminuye la posibilidad
de errores, negligencia, coerciéon y decepcion y
promueve en el médico, su autocritica. Pero su
principal propoésito es establecer la autonomia del
paciente, promover su derecho a la autodetermi-
nacion y proteger su condicibn como un ser
humano que se respeta a si mismo.®

La beneficencia, principio rector de todo pro-
fesional sanitario, no se concibe en la actualidad
sin el respeto a las preferencias de los pacientes
y sin tener en cuenta los recursos que se utilizan
para atenderlos."®

El consentimiento informado es un derecho
fundamental del paciente y un deber ético del
médico. En la mayoria de los espacios en los que
se propicia la discusién sobre consentimiento
informando, se asocia el tema solo al documento
escrito donde el paciente ratifica, con su firma, la
aprobacion para la ejecucion del proceder con-
sentido. Sin embargo, el consentimiento informa-
do desde el punto de vista ético es mucho mas
que el documento antes mencionado, que no es
principio pero tampoco fin, y que, incluso, pudie-
ra faltar.

El presente trabajo tiene el proposito de reu-
nir los elementos constitutivos del proceso de
consentimiento informado en el contexto de la
relacion médico-paciente y de la valoracién de los
principios bioéticos que la sustentan de manera
que su discernimiento y cumplimiento cree una
condicion de posibilidad para un ejercicio ético,
dialégico, reflexivo y responsable del personal
sanitario en la practica clinica.

DESARROLLO
El concepto de consentimiento informado

El consentimiento informado puede estar defi-
nido como el acto autébnomo de un paciente para
expresamente permitirle a una persona profesio-
nal que realice una accién médica en él. El Cole-
gio Médico Americano lo define como “la explica-
cion a un paciente atento y mentalmente compe-
tente, de la naturaleza de su enfermedad, asi
como el balance de los efectos de la misma y el
riesgo de los procedimientos diagnésticos vy te-
rapéuticos recomendados, para a continuacién
solicitarle su aprobacién para ser sometido a
esos procedimientos. La presentacion de la in-
formacion debe ser comprensible y no sesgada.
La colaboracién del paciente debe ser consegui-
da sin coaccién y el médico no debe sacar parti-
do de su potencial dominio psicolégico sobre el
paciente”.’

Es un proceso gradual basado en la relacién
médico-paciente, en el que este Ultimo recibe del
primero, la informacion suficiente y comprensible,
para poder participar en la toma de decisiones en
lo referente a diagndstico, tratamiento e investi-
gaciones con conocimiento de causa.* Este pro-
ceso supone y exige que la presentacion del
médico sea comprensible, y la decision del pa-
ciente sea libre y sin coaccion.’

El consentimiento informado pretende llegar a
ser fruto, y también semilla, de un proceso de
encuentro y didlogo entre el equipo médico y el
paciente, precisamente mas célido que antes,
desde que se ven por primera vez hasta que se
da el alta definitiva.® Donde el paciente ha com-
prendido la propuesta y su balanza inherente de
riesgos y beneficios.’

Resena histérica del consentimiento informado

La actitud hipocratica y la “autoridad de Escu-
lapio”, mas moral que juridica, consideraban al
paciente como un sujeto incapaz de tomar deci-
siones auténomas. Era el puro principio de bene-
ficencia (buscar el bien, aun en contra de la vo-
luntad del paciente), que ha persistido hasta la
edad contemporanea.

Diego Gracia senala que el consentimiento in-
formado le es impuesto a la medicina desde el
derecho. El caso Schloendorff contra la Sociedad
de Hospitales de Nueva York (1914), tuvo espe-
cial resonancia tanto por la localizacién geogréfi-
ca como por la personalidad del juez Benjamin
Cardoso (Figura. 1). El cirujano extirpé un tumor
fibrinoide por creer que era lo mejor para la pa-
ciente, sin que esta Ultima lo hubiera autorizado.
El caso se complicé porque la paciente demandé
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al hospital (responsabilidad civil subsidiaria de
nuestros dias). 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 intervencién sin el consentimiento
de su paciente comete una agresion por la que
se le pueden reclamar legalmente por dafos...”®’

Nuremberg (1947) supuso otro hito: las abe-
rraciones cometidas por los nazis fueron procla-
madas por todos los medios de comunicacién
(Figura. 2). Se redacté un coédigo ético que obli-
gaba al consentimiento “voluntario”, pero enfo-
cado en los sujetos de investigacion. Ni ello, ni la
Declaracion de Derechos Humanos del ano si-
guiente: “Todos los seres humanos nacen libres
e iguales en dignidad y derechos”, supuso un
cambio en la asistencia sanitaria.’

El juez Brody (Salgo contra Stanford, 1957)
dictamind: “los médicos violan sus deberes con
Sus pacientes y se exponen a demandas si se
ocultan hechos que son necesarios para formar
la base de un consentimiento informado inteligen-
te por el paciente respecto al tratamiento pro-
puesto”.® Fue la primera vez que se empled la
expresion “consentimiento informado” dejando
claro la adecuacion de la informacion y la obliga-
toriedad de conseguir el consentimiento del pa-
ciente.""®

Figura 1. Cardozo, Benjamin Nathan. Fotografia online en la Enciclo-
pedia Britanica.

El caso de Karen Ann Quinlan tuvo gran relie-
ve en los medios de comunicacion, y dio origen
al actual desarrollo de los comités de ética. Galan
Cortés'® en su excelente trabajo “La responsabili-

Figura 2. Proceso de Niremberg. Los 23 acusados en el estrado
durante el juicio de los médicos.

dad médica y el consentimiento informado”, re-
sume las etapas que han precedido el desarrollo
del consentimiento informado en los Estados
Unidos y relaciona cuatro etapas:

1) Primera etapa, denominada “consentimien-
to voluntario” (1947), surge como consecuencia
de los crimenes del instituto de Frankfurt para la
higiene racial y de los campos de concentracién
de la Alemania nazi.

2) Segunda etapa, denominada propiamente
del “consentimiento informado”, surge con el
famoso caso Salgo.

3) Tercera etapa del consentimiento informa-
do, se conoce como “consentimiento valido”, se
basa en el caso Culver (1982). La obtencion del
consentimiento informado puede ser formalmente
correcta y, ademas, se puede valorar adecuada-
mente la capacidad del paciente, pero el consen-
timiento otorgado puede no ser valido porque
interfieran en la decisién diversos mecanismos
psiquicos de defensa.

4) Cuarta etapa, conocida como la del “con-
sentimiento auténtico”, se caracteriza por la deci-
sion auténtica del paciente, entendiendo como tal
la que se encuentra plenamente de acuerdo con
el sistema de valores del individuo.™

En Espana, estado social de derecho y un sis-
tema de salud con un elevado nivel de socializa-
cion, se han reconocido tres etapas evolutivas del
consentimiento informado: La primera etapa se
situaria en el contexto de la medicina de tradicién
hipocratica. Una medicina poco intervencionista,
donde existia una relacion de confianza entre el
médico y su paciente con un consentimiento
inmediato y tacito por el simple acto de acudir el
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paciente a solicitar los servicios del médico. El
principal instrumento del médico era la palabra
como remedio terapéutico, alcanzando dentro de
las familias el papel de autorizado consejero, que
despertaba sentimientos de respeto y confianza.
En cualquier otro ambito de la medicina fuera de
la cirugia, el acto formal de la obtencion del con-
sentimiento era algo excepcional.

La segunda etapa se situaria en el contexto de
los avances tecnoldgicos, que en el campo de la
medicina darian lugar a la aparicion de una medi-
cina intervencionista, con un mayor ndmero de
riesgos a la hora de aplicar las diferentes técni-
cas. Como consecuencia de ello, se crearia en el
médico la necesidad de tener que informar al
paciente de las técnicas que se le van a realizar
asi como de obtener el consentimiento del mismo
para que se le apliquen determinadas técnicas.
La tercera etapa vendria marcada por el recono-
cimiento de los derechos de los enfermos."

En la Ultima década del siglo pasado se pro-
dujo un incremento de los ensayos clinicos con-
ducidos en Cuba. En este contexto es que en
1991, se crea el Centro Nacional Coordinador de
Ensayos Clinicos (CENCEC) para el disefio, co-
ordinacién y ejecucién de ensayos clinicos en
Cuba. Insertado en este desarrollo esta la crea-
cion de los comités de ética para la investigacion
cientifica. En 1998, una resolucion del Ministerio
de Salud Publica'® orient6 la conformacién de los
comités de ética de la investigacion cientifica en
aquellas instituciones hospitalarias que lo reque-
rian para que oficiaran como érgano asesor o
consultivo, velaran por el rigor ético de los pro-
yectos de investigacion y por la ejecucion de los
mismos. Estos elementos han contribuido a que
en el area de las investigaciones se cuente con
alguna experiencia en la aplicacion del consenti-
miento informado. Sin embargo, no se contempla
en leyes o comunicaciones estatales ni existen
regulaciones sobre la aplicacion del consenti-
miento informado en la practica médica.

En el Cédigo de Etica Médica del Ministerio de
Salud Publica™ aparece, en el acapite que versa
sobre la relacién del médico con el paciente y sus
familiares, un pequeno parrafo que dice textual-
mente: “Se debe obtener, antes de aplicar cual-
quier medida diagnéstica o terapéutica que pue-
da significar un alto riesgo para el paciente, su
consentimiento o el de sus familiares, excepto en
los casos de fuerza mayor”.

Algunos grupos han fomentado la utilizacién
del consentimiento informado en procederes
riesgosos, es el caso de psiquiatria’ o en cirugia
cardiovascular.

El consentimiento informado en la practica

Las interacciones de los médicos y los pacien-
tes se conceptualizan de dos maneras. La toma
de decisiones se puede ver como un evento ais-
lado que ocurre en un punto en el tiempo: un
modelo puntual (event model) o como un ele-
mento continuo en la relacién entre los profesio-
nales sanitarios y los pacientes, modelo progresi-
vo (process model)."

Las implicaciones de estas maneras diferentes
de conceptualizar las decisiones acerca del tra-
tamiento son bastante profundas, ya que estan
enraizadas en visiones diferentes acerca de la
relacién entre médicos y pacientes.'® EI modelo
puntual pone énfasis en la provision de informa-
cion completa y precisa al paciente en el momen-
to de toma de decisiones. Se puede decir que el
documento de consentimiento informado es el
simbolo central del modelo puntual. Una vez que
la informacién ha sido ofrecida, los pacientes
eligen alternativas integras de tratamiento. En
esencia, este modelo estimula la educacién de
los pacientes en una ocasién, con poca oportuni-
dad para la reflexion e integracion de la informa-
cion en el esquema subyacente de sus valores.

En contraste con el modelo puntual, el pro-
gresivo esta basado en la suposicion de que la
toma de decisiones médicas es un proceso con-
tinuo, y que el intercambio de informacion tiene
que ocurrir a través del curso de la relacién médi-
co-paciente. Para facilitar la participacién del pa-
ciente en la toma de decisiones, los médicos
necesitan revelarles informacion sobre los dife-
rentes acercamientos diagnosticos y terapéuticos
tanto recomendados como alternativos.'”

Altisent, al hablar de consentimiento informa-
do, corrobora el hecho de que no nos estamos
limitando a un acto aislado y puntual como puede
ser la aceptacion de una prueba o un tratamiento.
Nos estamos refiriendo a algo mas amplio, a un
modo de entender la relacion clinica como un
didlogo entre agentes morales. Se trata de una
auténtica filosofia de la medicina y las ciencias de
la salud que deberia, implicar la atencién sanitaria
en todos sus ambitos.'®

Los médicos no estan acostumbrados a dis-
cutir sus pensamientos e informacion con los
pacientes, excepto cuando se necesita tomar una
decision del tipo del modelo puntual. De igual
forma, los pacientes que estan acostumbrados a
funcionar pasivamente en la relacion tendran que
ser re-educados acerca de su nuevo rol papel.'®

El consentimiento genérico, muchas veces
utilizado, no describe precisamente la situacion
del paciente, y solo obliga a la consecucion de
una firma, es éticamente inaceptable y no puede
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llamarse, en propiedad, consentimiento informa-
do.™

En la préactica se recurre al consentimiento in-
formado, no tanto por respeto a la autonomia de
los pacientes, sino como escudo contra quejas
de familiares en los casos en que se puede pre-
ver un evento desfavorable en la evolucién de un
enfermo.®

Muchos pacientes tienen del consentimiento
escrito una vision ritualista y burocratica, e inclu-
SO se sienten asustados y presionados por tener
que dar consentimiento escrito y reportaron que
no lo lefan y que no lo entendian.®®

Los principios de la Bioética, y el consentimiento
informado

La Bioética es una disciplina del conocimiento
humano de reciente creacién. Su principal estruc-
turacion tedrica procede de los llamados princi-
pios, los cuales tienen mas caracter empirico y
axiomatico que tedrico. Son un grupo de postu-
lados que reflejan las buenas intenciones, las
posiciones morales, éticas, filosoficas y, por tan-
to, clasistas, que esencialmente provienen de los
tiempos de Hipdcrates, con ligeras modificacio-
nes.”’

Con los principios de la Bioética contenidos
en la obra de Beauchamp y Childress, se enri-
quece el contenido del informe Belmont,? no
solo porque se establece abiertamente el princi-
pio de autonomia junto al de beneficencia, no-
maleficencia y justicia, sino también, porque es-
tos principios no estan referidos exclusivamente
al ambito de la investigacién cientifica sino tam-
bién, al de la relacién clinica que se da en el es-
cenario de la salud publica. La tesis de los auto-
res, es la de que estos principios obligan prima
facie de modo absoluto y ninguno tiene prioridad
sobre los otros.

En determinadas circunstancias puede preva-
lecer un principio sobre los otros, aunque algu-
nos autores tienden a establecer una jerarquia
universal entre ellos. Tal es el caso de Diego Gra-
cia,®® quien ademas establece niveles entre ellos:

El nivel uno (ética de los minimos), que inclu-
ye la no maleficencia y la justicia, a los que con-
sidera como perfectos y publicos (deber). Nivel
del derecho.

El nivel dos (ética de maximos), se configura
con los principios de beneficencia y de autonom-
fa a los cuales considera imperfectos y privados
(felicidad). Nivel especifico de la moral.

Si analizamos la presentacién anterior, encon-
tramos con claridad, franca discrepancia frente a
la obra de Beauchamp, pues evidentemente los
principios si tienen excepciones, no son absolu-
tos y son susceptibles de jerarquizar todo, de-

pendiendo de cada caso concreto. El aporte del
maestro Diego Gracia a la Bioética latinoamerica-
na, en relacién con sus principios, especialmente
en la aplicacién de estos a las realidades concre-
tas, tiene especial interés la manera en que ha
articulado los principios de Beauchamp vy
Childress en un sistema de referencia moral, que
se ajusta mas a la realidad cultural de Latinoamé-
rica."”

Los fundamentos éticos del consentimiento in-
formado son tomados de la ética kantiana cuya
tesis central es tratar la persona como un fin y no
como un medio. Sus principales elementos son:
autonomia, dignidad, respeto, y derecho.'® Este
principio resguarda un derecho humano esencial:
la libertad de eleccion personal, que aparecid
inicialmente, para decidir sobre el culto religioso,
luego se extiende a lo civil, a lo politico y mas
tardiamente a la salud y al cuerpo.

Es muy importante entender que el criterio de
la autonomia no significa respetar cualquier cosa
que se quiera, pues la conducta no debe perjudi-
car a los demas, la autonomia no existe sin obli-
gaciones, lo que significa que los pacientes no
pueden lograr cualquier tratamiento que deseen,
ni tampoco exigir al médico tomar decisiones que
vayan contra su conciencia. Los médicos no tie-
nen obligacién de hacer cosas que dafen al pa-
ciente o que sean médicamente indtiles.?*

Diego Gracia dice que la critica externa al
principialismo se refiere a su gestacion en un
liberalismo individual que rinde desmedida plei-
tesia a valores subjetivos como la autonomia,
alienandolo de otros ambitos culturales diversa-
mente conformados. El énfasis de sociedades
latinas estaria méas bien en la amistad, la protec-
cion y la solidaridad, valores frente a los cuales
prima la beneficencia. La autonomia pasaria en-
tonces a un plano subalterno. Se necesita llegar a
un equilibrio entre los principios de beneficencia
y autonomia, ya que el predominio de uno u otro
en la doctrina del consentimiento informado es
perjudicial. La beneficencia seria el equivalente al
paternalismo y la autonomia seria el equivalente a
la autodeterminacion.

El consentimiento informado como facilitador de
la relacién médico paciente

En el breve tratado hipocratico titulado Sobre
la decencia, un pequeno manual de preceptiva
ética técnica del médico, puede leerse “el médico
debe estar muy pendiente de si mismo sin exhibir
demasiado su persona ni dar a los profanos mas
explicaciones que las estrictamente necesarias”,
todos los comentaristas medievales, renacentis-
tas y posteriores al corpus hipocraticum no hicie-
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ron mas que trasmitir invariablemente a las suce-
sivas generaciones, este tipo de mentalidad.

Poco a poco fue abriéndose paso la idea de
que una nueva concepcion debia introducirse y
transformar radicalmente la clasica relacion pa-
ternalista médico-paciente.

Es conocida la existencia de diferentes mode-
los de relaciéon entre el personal sanitario y los
enfermos. Ezequiel y Lina Enmanuel® describen 4
tipos:

Relacién paternalista: La esencia de lo que se
llama relacién paternalista esta en que el médico
no le da participacién al paciente en la toma de
decisiones.

Relacion informativa: Esta relacion tiene como
objetivo proporcionar una informaciéon completa
en cuanto a diagndstico, prondstico y tratamien-
to; que permita al paciente ejercer la autonomia
mediante el consentimiento informado y pone
como condicién que el médico renuncie a su
caracter de guia y se abstenga de influir en la
decision del paciente, en cuanto a lo que quiere o
no quiere hacer para alivio y curacién de su en-
fermedad. La valoracién del costo-beneficio de
las acciones médicas y la toma de decisiones
recae totalmente en el paciente."”

Relacion interpretativa: La relaciéon interpretati-
va se justifica a partir del criterio de que no es
raro que el paciente a veces confunda sus verda-
deros deseos y que algunos de estos permanez-
can fuera del area de su conciencia durante la
toma de sus decisiones, en ocasiones, por me-
canismos de defensa que protegen su autoestima
y en otras por conflictos mal resueltos en su je-
rarquia de valores y escala de motivos. El obsta-
culo mayor estd, en que lo que se intenta es la
aplicacién de una técnica psicoterapéutica que
no esté incorporada en el arsenal normal de los
médicos. Ayudar al paciente a que descubra por
si solo sus verdaderos deseos superando tabules
y mecanismos inconscientes de defensa parece
mas tarea de psiquiatras que de médicos genera-
les.

Relacion deliberativa: En este tipo de relaciéon
el médico analiza junto al paciente las alternativas
posibles a seguir y puede discrepar y discutir
decisiones del paciente; el proceso de decision
es deliberativo.

Actualmente, en los albores del siglo XXI, to-
das las grandes declaraciones sobre las obliga-
ciones éticas de los profesionales sanitarios,
médicos y enfermeras estan ancladas en el mo-
delo democratico de relacién sanitaria. La relacion
médico-paciente no es una relacion Unica y estati-
ca, sino un encuentro complejo y progresivo.?®
Antano, escudados en un paternalismo aceptado
por todos, era posible que el profesional adopta-
ra, en lo que a la informacién y consentimiento se

refiere, una actitud preconcebida y unilateral ante
todos y cada uno de sus pacientes. Ahora debe
evitarse una excesiva generalizacion porque la
diversidad es mucho mayor; cada cual reclama
una atencion cuidadosa a su propia manera de
construir y defender su autorrealizacion. Por tan-
to, los profesionales, ahora mas que antes, deben
acostumbrarse a detectar necesidades y a au-
mentar su sensibilidad para adaptarse a ellas.
Este sustancial cambio de la relacién entre el
profesional médico y el paciente, transformando
el tradicional esquema autoritario y vertical en
otro tipo de relacién democratica y horizontal,
esta implicito en la practica del consentimiento
informado como proceso. No hay que olvidar que
es en el proceso donde se irdn cumpliendo los
compromisos y responsabilidades pactadas éti-
camente por los dos agentes morales.

El formato de consentimiento informado, se ori-
gina en el area de la relacién medico-paciente, para
contrarrestar las demandas y reclamaciones de los
pacientes ante las negligencias médicas; sin em-
bargo, el surgimiento de los derechos humanos y
los derechos de los pacientes ha dado otra pers-
pectiva a esta vision. Siempre va a salvaguardar los
derechos del paciente, pero desde un marco to-
talmente ético y no juridico."®

En forma resumida, digamos, el derecho del
consentimiento informado ha sido la causa del
cambio radical que se ha dado en la relacion
médico-paciente, pues en la relacion paternalista
tradicional, el enfermo considerado incapaz bio-
l6gico e incapaz moral y, por tanto, sujeto a la
autoridad del médico dentro de una relacién
asimétrica y vertical, pasa a ser en la relacion
autonémica un agente moral con mayoria de
edad vy, por tanto, con capacidad para decidir
auténomamente sobre todo lo que concierna con
su cuerpo y su espiritu. Ya John Stuart Mill habia
dicho que, “sobre su cuerpo y su espiritu el indi-

viduo es soberano”.?’

Componentes del consentimiento informado

El propio nombre de consentimiento informa-
do implica dos caracteristicas: voluntariedad e
informaciéon.! El consentimiento esta4 orientado
fundamentalmente a permitir a las personas que
asuman un papel protagénico en el proceso de
recuperacion de su salud y tomen sus propias
decisiones.

Hay tres condiciones basicas para que dichas
decisiones sean tomadas en forma racional, ra-
zonable y con responsabilidad;?®?° ellas son:

1. Informacion. El responsable de la informacion
es el profesional de la salud, y dicho compo-
nente debe ser suficiente y comprensible. En
la relacion médico-paciente existe una asimetr-
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ia cognitiva, que debe ser comprendida, como
la obligacion del médico de entregar la infor-
macion que sea necesaria para que ese pa-
ciente tome una decisiéon que no le produzca
dano a su biologia, o a su forma de vivir. In-
formacién necesaria es la que seria relevante y
adecuada a ese paciente para la toma de la
decision, sin producir innecesario sufrimien-
to.%

Deben considerarse caracteristicas biologi-
cas y socioculturales implicadas en el proceso
del consentimiento informado y que pueden
llegar a interferir de alguna manera.*

La entrega de informacion es necesaria pero
no suficiente, pues dentro de los elementos
criticos para obtener consentimiento informa-
do verdadero se incluye asegurar la habilidad
del paciente para entender la decision; y ase-
gurar la comprension del paciente de la infor-
macion médica.®’ La adecuada comprension
de la informaciéon por parte del paciente se
convierte en una condicion muy relevante del
proceso.

Resulta indispensable que se produzca un
transito real del paciente, de objeto en sujeto
de su salud. Los objetivos de la intervencion
terapéutica o diagnostica dejaran de ser solo
del personal sanitario, para ser compartidos
por los enfermos. Es decir, se transitaria del
consentimiento informado al consentimiento
educado, donde personal sanitario y pacien-
tes formen una colectividad de trabajo con ob-
jetivos comunes e igual disposicién para pen-
sar y actuar mancomunadamente.®

2. Voluntariedad: La voluntariedad representa el

respeto por la autonomia de las personas vy la
abstencién de interferir o limitar la libre elec-
cién de los sujetos. Existen dos restricciones
generales a la voluntariedad:

e La primera surge de las relaciones indivi-
duales con el mundo exterior. La coaccion y la
manipulacién limitan la libertad y voluntad de
un sujeto, obstaculizando una decision res-
ponsable. Cuando intencionalmente 0 no se
presentan en el proceso de consentimiento in-
formado, se pierde entonces un requisito im-
prescindible.*

e La segunda, surge de las relaciones indivi-
duales con su mundo interior. Los filésofos las
han llamado tradicionalmente limitaciones a la
libre volicién. Esta segunda fuente consiste en
que hay personas que se sienten demasiado
tontas o débiles para hacer una eleccién y en
consecuencia, no actlan con autonomia. En
atencién al prestigio de la profesion médica y
la posicion de los expertos y profesionales en
nuestra sociedad, se afirma que los pacientes
no se sienten capaces.

3. Capacidad para consentir (competencia). La
preocupacion por colocar en su contexto clini-
co la capacidad del paciente para decidir o
participar en el proceso deliberativo del cuida-
do resulta comprensible al tener en cuenta la
importancia que reviste en el consentimiento
la relacién médico-paciente. Tomando el mo-
delo deliberativo como punto de partida de re-
lacion médico-paciente; en este modelo el
médico informa a su paciente y de esa manera
también lo forma y educa.

Es la medicina con su orientacién hacia el
cuidado y la cura, con sus normas positivas, y
no el derecho con sus normas prohibitivas, la
que constituye el contexto puramente ético pa-
ra entender y aplicar la competencia o la capa-
cidad de decisién vista como elemento de una
interaccion entre médico y paciente en cuanto
personas de igual dignidad e integridad, si
bien desiguales en cuanto a calidad del cono-
cimiento médico.*

La competencia es entendida como la ca-
pacidad fisica, mental y moral que tiene una
persona para comprender la situacion que en-
frenta, y las consecuencias que esta podria
generarle, tomando y fundamentando una de-
cision o eleccidon basada en sus valores y pre-
ferencias de vida. Es cierto que la capacidad
de autodeterminacion, es un prerrequisito y un
minimo ético para la obtencion del consenti-
miento informado si se desea participar en una
investigacion, no obstante, en este aspecto
también se considera la proteccién adicional
contra dano o abusos potenciales a quienes
tengan una autonomia disminuida.'®

Se puede decir que la capacidad de decidir
no es un atributo fijo ni unidimensional carac-
teristico de un individuo, sino un juicio al cual
el profesional de la salud llega luego de verifi-
car una serie de condiciones que se identifican
como criterios® y estan relacionados con:

1) Comunicacion de la decision.

2) Comprensiéon de la informacién atinente
a la situacion.

3) Apreciacion de la situacion presente y
SuUs consecuencias.

4) Manipulacién racional de la informacién.

Hay que considerar que la autonomia no es una
condiciéon de todo o nada, sino que mas bien
existen diversos grados que permiten 0 no ejer-
cerla, total o parcialmente.34 Puesto que la toma
de decisiones no es algo rigido, puede variar en
dependencia a las distintas circunstancias del
sujeto y de las propuestas de cada caso por lo
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que Drane® establece tres niveles de competen-
cia en funcién del tipo de decision a tomar:

o Nivel I: se requiere para aceptar tratamientos
sencillos y eficaces. Los parametros son los
minimos que incluyen conciencia y asentimiento.
e Nivel Il: para aceptar tratamientos menos se-
guros. El tipo de decision hace referencia a equi-
librio entre riesgo y beneficios. Supone criterios
medios que incluyen comprension y eleccion.

e Nivel lll: para decisiones sobre aceptacion de
tratamientos de respuesta terapéutica potencial-
mente dudosa (supone alto riesgo y bajo benefi-
cio). Supone criterios de capacidad méxima que
incluye capacidad critica y decisién racional.

Objetivos del consentimiento informado

El consentimiento informado nace de la nece-
sidad de reconocer principios éticos que por
algunas razones, se encontraban un poco de
lado en la relacion médico paciente y de rescatar-
los para compartir con los pacientes las decisio-
nes investigativas y terapéuticas a las que estan
expuestos, de esta forma mejorar la comprension
del paciente, de su enfermedad y moderar sus
expectativas de acuerdo con sus valores de vi-
da.®

El objetivo principal del proceso del consen-
timiento informado es la protecciéon de la libertad
de eleccion del individuo, respetar su autonom-
ia,% y proteger su condicién como un ser huma-
no que se respeta a si mismo.® Asegurar y garan-
tizar una informaciéon adecuada, que permita par-
ticipar al paciente en la toma de decisiones que le
afecten. Secundariamente, respaldar la actuacion
de los profesionales haciéndoles compartir el
proceso de la toma de decisiones con el paciente
y su familia.

Un proceso adecuado de consentimiento in-
formado permite una mayor aceptacion por parte
del paciente de las medidas propuestas. Promue-
ve la autonomia personal en la toma de decisio-
nes. Sirve, ademas, de base al didlogo sobre el
proceso de enfermedad, que hace mas célida la
relacién sanitario- paciente.® Lo contrario seria
caer en la verticalidad y asimetria que regia la
relacion médico-paciente. El deber del médico, al
enfrentarse a un sujeto enfermo, debe ser, ante
todo, proteger la dignidad y respetar la libertad
de éste.* Una cosa es ser autdbnomo y otra es ser
respetado como auténomo.®

CONCLUSIONES

El consentimiento informado es un instrumento
para llevar a la practica un principio esencial en

que la persona sea duena efectiva de su destino
con la dignidad que le corresponde y de acuerdo
con los valores que rigen su vida. Al médico le
corresponde la entrega de informacién de manera
adecuada en cantidad, profundidad, veracidad y
forma para que el paciente pueda ejercer su dere-
cho libremente. No nos estamos limitando a un
acto aislado y puntual como puede ser la acepta-
cion de una prueba o un tratamiento. Nos esta-
mos refiriendo a algo mas amplio, a un modo de
entender la relacion clinica como un didlogo entre
agentes morales. El consentimiento es un derecho
fundamental del paciente y una exigencia ética
para el médico. Se trata de una auténtica filosofia
de la medicina y las ciencias de la salud que de-
beria impregnar la atencién sanitaria en todos sus
ambitos.

En Cuba no es una exigencia legal, sin embar-
go, tal vez ese hecho sea una oportunidad de
darle la relevancia ética que le corresponde, mas
que entenderlo como una regulacion relacionada
con el derecho. Hay exigencias éticas universales
que no se pueden imponer; son deseables, pero
no de forma obligada, heterénoma, sino fomenta-
das mediante actitudes positivas. Las estructuras
organizativas de los médicos (sociedades profe-
sionales, y facultades de medicina) tienen que
asumir la responsabilidad de impulsar la puesta
en practica de este marco ético mediante la infor-
macion y formacion sistematica de sus miembros
para propiciar asi, el necesario cambio de menta-
lidad y cultura moral profesional.

El grupo de cirugia cardiovascular en Cuba,
materializa el consentimiento informado, aunque
pudiera necesitar ajustarse a las nuevas concep-
ciones bioéticas sin entrar en discrepancia con las
caracteristicas sociologicas y personoldgicas del
cubano.

Este problema sin lugar a dudas requiere un
esfuerzo de asimilacion, formacién y compromiso,
para que se convierta en verdadero instrumento
de crecimiento moral de quienes intervienen en el
proceso asistencial, una auténtica herramienta de
regulacion y equilibrio entre los principios de
beneficencia y autonomia. Es deseable que el
grupo sea de los primeros en apostar a fondo por
el desarrollo de esta nueva cultura.
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