CONSENTIMIENTO INFORMADO

Segun la Ley de 14 de Noviembre, reguladora deutafomia del Pacierftese
entiende por Consentimiento Informado (ClLa conformidad libre, voluntaria y
consciente de un paciente, manifestada en el plsoode sus facultades después de
recibir la informacion adecuada, para que tengadugna actuacion que afecta a su
salud”. En la relacion clinica el Cl expresa el reconaento de la libertad de decision
del enfermo y de su autonomia moral como ser regde. Contemplado en términos
legales el Cl es una especieabmtrato obligado y de plena relevancia juridid@ara
realizarle a un paciente una intervencion médidoiggica es preceptivo su
consentimiento. La Ley 41/2002 sanciona este dalbiéempo que sefiala sus limites y
circunstancias de aplicacion junto con las condeso de la informacion y del
consentimiento. Una intervencion realizada sin aisentimiento o en contra de la
voluntad del enfermo se trataria dettatamiento meédico arbitrarido que puede ser
constitutivo dedelito contra la libertad personal.

El capitulo 1l del Cédigo de Deontologia Médica 8611 hace referencia
explicita de los deberes fundamentales de los medo relacion con el Cl en sus
articulos:

8. La asistencia médica requiere una relacion pleeaentendimiento y confianza
entre el médico y su paciente

e 12.1. El médico respetara el derecho del pacienteadir libremente después de
recibir la informacién adecuada, sobre las opcionfgicas disponibles.

e 12.2. El médico respetara el rechazo del pacietd@l o parcial a una prueba
diagndstica o a un tratamiento

e 16. La informacion al paciente no es un acto buatico, sino un acto clinico y
debe ser asumida directamente por el meédico regidasiel proceso asistencial

Y en el resto de su articulado el Codigo sefialadiiseres médicos especificos en
relacion con la competencia del enfermo, en mendeesdad y en los limitados por
especiales patologias, la cantidad y la calidadadeformacion y quien debe de
suministrarla, las formas del consentimiento — akgbescrito- y las excepciones del
deber, particularmente en casos de urgencia coriat.

Analizado desde una perspectiva ética el Cl caystita tciteexpresion de una
alianza transcendental en la relacion médico-pat@eimprescindible en cualquier
actividad asistencial correcta en nuestros dias.1884 el Colegio de Médicos
Americanos publica el "Manual de Etiéan el que el Consentimiento Informado (Cl)
gueda definido de la siguiente manéHal consentimiento informado consiste en la

! Ley 41/2002, de 14 de Noviembre, béasica reguladera autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documédiaciinica
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explicacion a urpaciente atento y mentalmente competende la naturaleza de su
enfermedad, asi como del balance entre los efedtoda misma y los riesgos y
beneficios de los procedimientos, diagnosticosrgpteuticas recomendadas, para a
continuacionsolicitarle su aprobacionpara ser sometido a esos procedimientos. La
presentacion de lanformacién al pacientedebe ser comprensible y no sesgada; la
colaboracion del paciente debe ser conseguida saraion; el médico no debe sacar
partido de su potencial dominancia psicologica solel paciente."Esta definicion
resume al completo la teoria del CI al tiempo dustra sobre las circunstancias y
deberes a tener en cuanta a la hora de su aplicacio

La primera obligacién de los médicos en relacion eb Cl entiendo debe ser
conocer y consultar este triple marco fundameetaharco legal de la Ley 41/2002, el
marco Deontolégico del Codigo del 2011 y el marticoéque resumen y delimitan la
teoria y la practica del Cl y, lo que es mas imga# para nuestro ejercicio profesional,
los deberes de ellos derivados. Pero conocerlosrsuficiente. Los médicos tenemos
que evitar por todos los medios caer en los rigmgsque en la practica clinica actual
amenazan con convertir lo que no debe ser otra quasauna alianza asistencial
fundamentada en la confianza y el respeto mutuosureningente volumen de
documentos a trabajar en los Comités Etico Asigias y a comprobar en las
acreditaciones o0, lo que es mucho peor, en unactagia asistencial obligada e
interpretada “segun arte” cuando no una informaggEmeradora de ansiedad que pocos
meédicos explican como es debido y que muy pocasmioks entienden y leen.

La préctica clinica habitual, los Comités Etico skenciales y el estudio de los
expedientes de los Comités Deontoldgicos ilustanfoecuencia los rigorismos antes
sefalados. Es un hecho que preocupa y cada vezmgasmer lugar porque no es
ninguna novedad, los vicios adquiridos del Cl halo slenunciados ya en estudios
publicados y en foros de ética. Pero, y esto esds importante, la interpretacion
parcial, puramente legal o de reglamento, del débénformacion y respeto al enfermo
condiciona una burocratizacion de la ética practemera desconfianza y pérdida de
sus posibilidades con la consiguiente deshumaidzade la relacion clinica cada vez
mas sometida al protocolo y cada vez menos pergditae.

Con la preocupacion logica y en nuestro deber flernmar y de formar en
bioética, los miembros del Comité Deontologico mgmos una informacion
elemental sobre el Cl y su puesta en practicaid&ig los médicos en ejercicio.

Teoria fundamental del Consentimiento Informado

Para que el CI sea correcto ha de k#gormado, Voluntario, Competente y
Auténtico.

Todo ClI requiere unBNFORMACION que debe ser:

e Suficientey en tal sentido debe incluidas consecuencias relevantes o de
importancia que la intervencidn origina con seguridémb riesgos relacionados
con las circunstancias personale® profesionales del paciente lgs riesgos
probables o directamente relacionados con el tipoedintervencion.



* Adecuadaal momento en que se esta dando la informacidrerdeproporcionarse
en cada momento la informacion que sea posible dar.

 Clara, expresada en términos comprensibles adaptadosasa cépacidades
individuales de cada paciente.

» Simpleque no dé lugar a confusion, usando la menor daohiposible de palabras
técnicas

* Verdadera.Nunca se debe mentir, ni afirmar algo de lo ques@&@sta seguro. si
existen dudas por parte del médico, la informacmmsistira en expresar esas dudas.

» ComprendidaUno de los principales errores de los documentb<tes que no
son entendidos por los pacientes. Para garanézaprprension es necesaria la
confirmacién por parte del propio paciente o deeguirme el documento que ha
entendido correctamente la informacion.

El consentimiento ha de s&rOLUNTARIO . ElI Cl para un procedimiento
diagnostico o terapéutico emitido por un pacieimeastuar de forma voluntaria, no es
aceptable desde el punto de vista legal ni desdgcel. La libertad del paciente puede
verse limitada por diversas formas gersuasion, coaccidbn o manipulacidhas
familias pueden coaccionar a los pacientes (poregqubtener algun tipo de beneficio,
etc), los profesionales sanitarios también e imclos entornos institucionales pueden
ser coercitivos. El médico, por sus conocimientognfeuencia psicolégica puede
presentarle la informacién a un paciente de foralaquie le empuje a tomar una
decision determinada. Para garantizar la volurdadelel enfermo, la informacién debe
presentarse honestamente en un entorno en el gpacente pueda rechazar o
consentir.

Segun la teoria del Cl soélo los paciene®@MPETENTES pueden aceptar o
rechazar un procedimiento propuesto. Acreditar dmpetencia del enfermo puede
requerir en algunos casos el asesoramiento detegpéin enfermo es competente si
tieneconciencia previa, habilidad para entendeapreciar la naturaleza de las diversas
alternativas que se le presenteabilidad para comunicar sus preferenciasapacidad
de razonar y deliberal.os pacientes incompetentes no tienen ese dereehesy lugar
han de tomar las decisiones sus representantesededga intervencion de los
representantes legales debera efectuarse siempeaneficio del paciente, es decir, teniendo en
cuenta la proteccion de la vida y la salud del rempe La representacion legal puede ser
delegada personalmente por el paciente que asibiera previsto y en ese caso ha de estar
claramente expresado quien tendria que tomar tasialees por él en caso de incompetencia.

Una decision tomada durante un ataque de iramlagresion fisica y psicologica
de intensos y constantes dolores puede no seravalithque el sujeto la adopte
voluntaria, informada y competentemente, porquersegente en esos momentos no se
reflejan de forma adecuada los deseos del pacidme.acreditacion de la
AUTENTICIDAD O VALIDEZ de un CI supone el andlisis deién debe consentir
cuando se debe formulal consentimientoJa forma y el objetalel consentimiento y
el deber de informacion del médicba autenticidad tiene que ver con la escala de
valores del paciente; una decisién tomada por yeteswoluntario, informado y



competente pero que va en contra de la escalalodesaue esta persona ha defendido
a lo largo de su vida, puede no ser en realidathtiog®.

Preguntas basicas

A la hora de la préactica del Cl interesan las gigigis cuestioneg,Quién debe consentir?
¢Cuando se debe formular el Cl y por cuanto tierapovélido? ¢EI Cl debe ser verbal o
escrito? ¢ Cual debe ser el contenido de la infoiigree

« ¢Quién debe consentirdla eficacia del Cl depende esencialmente de queuseacto
verdadero de autodeterminacion. Es el pacientenqdabe consentir el tratamiento o
procedimiento terapéutico al que se somete.

e ¢Cuando se debe formular el Cl y por cuanto tiempes valido? El consentimiento
del paciente es temporal y revocable en cualquanemto antes de la intervencion
médica; para revocar su decision el paciente tilemecho a no revelar las causas o
circunstancias que le llevan a tal revocacion.etedo firmar el formulario al efecto.
Si después de haber informado debidamente y aémiacde los procedimientos
correspondientes y de las alternativas posiblete 6s negara a firmar su
autorizacion, se le instara a firmar %o autorizacion” en el documento del
consentimiento informado, y si también se niegarraar esta, debera firmar un
testigo. Algunos autores recomiendan un plazo prtidkde veinticuatro horas para
el estudio y la reflexion del Cl antes de su firma.

» ¢ EIl Cl debe ser verbal o escritoEl con sentimiento, por regla general, sera vethal;
Ley 41/2002 determina que debe prestarse por eserit.. fa aplicacion de
procedimientos que suponen riesgo O inconveniedgesnotoria y previsible
repercusion negativa sobre la salud del paciénte

» ¢ Cudl debe ser el contenido de la informaciéngl articulo 10.1 ey 41/2002 exige al
facultativo que proporcione al paciente una seeienormacion que califica como
bésica, con anterioridad a recabar su consentimiesdrito, por lo que podré ser
ampliada. Esta informacion basica consistelas:consecuencias relevantes o de
importancia que la intervencion origina con segaudd los riesgos relacionados
con las circunstancias personales o profesionalet paciente, los riesgos
probables en condiciones normales, conforme a [sem®encia y al estado de la
ciencia o directamente relacionados con el tipo ddervencion y las
contraindicaciones.

Durante décadas y condicionado en gran parte per “oredicina a la
defensiva’lo que mas ha preocupado ha sido la cantidad fdemiacion que se
debia de ofrecer al enfermo. Tan importante o nuésla cantidad de informacion
es garantizar que esta ha sido comprendida panfefneo. Existe una dificultad
subjetiva reconocida del paciente como receptda dgdormacion y también existe
una dificultad objetiva de la informacion transuhétidebido al uso de tecnicismos,
frases largas y enrevesadas, etc. Esta dificukadrgina en el médico, como
emisor de esa informacion.

La informacién clinica y terapéutica establecidarsaocriterios excesivamente
técnicos, resulta la mayor parte de las veces gaoficonfusa cuando no claramente

3 Habermans J. Teorfa de la Accién Comunicativa. Madrid, Catedra, 1989



yatrogénica El Cl no bien explicado, y por lo tanto, no coenutido, en vez de
aliviar al enfermo, aumenta su sensacion de delilig su ansiedad, incide
directamente en su crisis de identidad y de lideitdluyendo decisivamente en sus
emociones y, por supuesto, en su capacidad dedtécis

Excepciones y limites del ClI

El médico no requerira el consentimiento informatid pacientecuando exista
renuncia del paciente (derecho a no ser informai@onvenio sobre Derechos Humanos
y Biomedicina, del Consejo de Europa consagra ssmiesto al expresar quedebera
respetarse la voluntad de una persona a no senmrnmdda, debiendo este extremo quedar
debidamente documentaddart 10.2§

La segunda excepcion al Cl esando la no intervencién suponga un riesgo para |
salud publica; en este caso la no existencia de documento des @ebido a un ingreso o
tratamiento obligado por orden o autorizacion jiadiy debe hacerse constar en la Historia
Clinica.

La tercera excepcion es la situacién de urgeac@e riesgo inmediato grave para la
integridad fisica o psiquica del enfernge entiende que el deber de informar cede sélo en
aguellas situaciones en qtla urgencia no permite demoras por poderse ocaarolesiones
irreversibles o existir peligro de fallecimiento’®s decir, cuando el paciente no estd en
condiciones de recibir la informacién y/o de prestaconsentimiento ni es posible acudir a sus
familiares. Esto rige estrictamente por el periodgotiempo en que concurra tal situacién, de
modo que, tan pronto como se haya superado, défrenarse inmediatamente al paciente.
Una consideracion especial en este apartado esl daeultativo tendra que informar al
paciente y recabar su consentimiento aunque Isgasey consecuencias de su actividad
sean conocidos por éste, supuesto contemplada@Ementaciones anteriores y que la
ley 41/2002 ya no acept&uando exista incapacidad para tomar decisionedercho
correspondera a sus familiares o personas a ébdls y sera preceptivo hacer constar en la
Historia Clinica las circunstancias que concurr@n.se tratase de personas incapacitadas
judicialmente, se deberd incluir en la Historian@i la sentencia declarativa de la incapacidad.

Conclusion

Conjugar deseos y valores es un ejercicio comUmadéda diaria que ponemos en
practica con relativa facilidad pero cuando el dess la salud y sobre todo, cuando la
necesidad es la enfermedad, y se nos propone teaencion peligrosa para superarla,
conjugar deseos y valores es radicalmente difergrtedamos cuando se nos presenta a la
firma un documento que no podemos asumir comoesiafla suscripcion de una poéliza de
seguros. Si ademas la informacion facilitada he sah la letra chica de la escasez y leida con
la presbicia del miedo, dificilmente va a ser cangida. A este desconcierto colaboran el
estado psiquico del paciente y su familia y laglmones negativas, muchas veces inhumanas,
del ambito sanitario que no ofrece comunmente wucariatersubjetivo de dialogo ético amable
y sereno. Con todo ello la claridad de la reflexdérresiente y en altimo término su eficacia.

Estamos de acuerdo en que la enfermedad es unsidateniversal e ineludible que
precisa de esas intervenciones y las intervenciatgseren por parte de los médicos el respeto

4 M? del Aguila del Trigo Espinosé&Valoracion del Documento del Consentimiento Infado. Su
influencia en la Relacién Clinica y en la ansiedkd paciente"Tesis Doctoral. Universidad de Sevilla
1998
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a los deseos y a los valores de los pacientes;gliaras necesario dialogar. No se pueden tener

preparadas soluciones legales para todos los prnablaliarios que debemos afrontar los
meédicos.

Es imprescindible crear marcos de reflexion quenfian establecer acuerdos racionales
y fundamentados entre sanitarios, pacientes, asimadores y la sociedad acerca de lo que es
mas adecuado en cada situacion, siempre respeatandoos éticos exigibles a todos por igual
(con frecuencia estos minimos tenderan a estalmegée establecidos). Este marco de

reflexion debe proporcionarlo la ética entendidam@an esfuerzo comun en buscar el camino
de la justicia y de la felicidad.
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