EL RETO ETICO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

PABLO SIMON LORDA'

INTROCUCCION: DE LA OBLIGACION LEGAL A LA RESPONSABILIDAD ETICA

1.Con la promulgacidn de la Carta de Derechos y Deberes de los Enfermaos en el articulo 10
de la Lay Ganeral de Sanidad de 1986, al "consentimiento infarmado” ha entrado definitivamante
en el entramado de las relaciones sanitarias dea nuestro pais, Los contenidos de dsa Carta de
Derechos son una concrecidn de derechos constitucionales, v por tanto tENen un rango narmativo
alto. Ademds estd en consonancia con la teora contractual del negocio juridico que vertebra en gran
parte nuestra Cadigo Civil, v en la cual el consentimiento es una pieza clave. Asimismao an el Cddiga
Penal el consentimiento de los pacientes juega un papel muy importante, que esta Carta de
Derechios no viene 5ing a apayar.

2.5in embargo, ademas de una obligacidn legal, e incluso antes que ella, el consentimiento
informado es una exigencia ética ineludible del profesional sanitario. Dicha exigencia ha canstituido
una de los pilares del desarrollc de la nueva disciplina que denominamos “bicatica”,

Ez largo el camino que va dasde sus origenes en la jurisprudancia americana a comienzos
del presente siglo hasta su formulacidn méxima en las Cartas de Derechos de los Enfermos de los
diferentes paisas, la primera de las cuales fue la Carta de Derechos de la Asociacidn Americana da
Hospitales de 1973 {15... En este trayecto el consentimiento informado s¢ ha ido incorporando al
patrimonio &tico de la medicina occidemtal. Como hitps fundamentales de dsté proceso se
encuentran el Cddigo de Nuremberg (1947] v la Declaracidn de Helsinki de la Asamblea Madica
Mundial (1964}, que intreducen & consentimienta informado como requisito iImprescindible de la
investigacidn biomédica, v desde donde se ha difundido a todas las formas de atencidn sanitaria.

Otra aportacidn decisiva de la reflaxién sobre la ética de la investigacidn al desarrollo de la
bioddtica v del consentimiento informado fue el denominado " Informea Belmont® (1378), elaborado
por la National Comfssion for the Protection of Muman Subfects of Biomedical and Behaviaral
Sciences a peticidn del Congreso norteamericano (21, El objetivo de ésta comisidn era establecer
los principios éticos fundamentales que deben de arientar la investigacidn en seres humanos. Estos
principios recogidos en el Informe Belmont han pasado posteriormente a ser -con leves
modificaciones- los principios éticos generales de toda la bioética. Hoy en dia sen cuatra: no-
maieficencia. justicra, autornomia v beneficencia. 31
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DE LA BENEFICIENCIA PATERNALISTA A LA AUTONOMIA DEL PACIENTE.

4.La teoria ética del consentimignto infarmado constituye el ndcleo de una nueva forma de
relgcidn meédico-paciente, &n la que toma profagonismo la sutonomiz de éste Gitimo para decidir gué
gs lo que debe hacerse con su cuerpo enfermo. Esto supome dar un giro radical a las formas
tradicionales de relacidn meédico-paciente,

Este esguema cldsico de relacidn es fuertements deudor de la dtica médica griega,
paradigmdticamente representada por el quehacer de los hipocraticos (2. El horizonte de [a ética
griega no era otro sino el de ajustarse al erden natural. La obligacidn dal médico era hacerie el bien
al pacients, v éste consistia en restablecer en el enferma el orden natural perdido, |a salud. El
paciente, por su parte, tenia obligacidn de colaborar con el médico en ello. Todo aquello gque pudiera
dificultar @sta tarea, como la excesiva informacidn, debia de ser, por obligacidn ético-técnica,
sistemdticaments evitado. Sdlo eran justificables excepcionalmente cuando la comunicacidn de una
cierta cantidad de informacidn o |2 solicitud del consentimiento para alguna actividad terapadtica
fueran estrictaments imprescindibles para garantizar la eficacia de la medida vy la colaboracidn del
paciente. Por otra parte sdlo el médico conocia el "arte” {techndl, v sdlo él podia saber lo que habia
gue hacer para restablecer la salud. Era impensable gue el enfermo, que 8s eso, un m-firmos, tuviera
alge que decir al respecto. El sdlo podia, v debia, obedecer a todo lo que el médico prescribiera. De
esta forma se entiende que a este tipo de relacidn se le hayva denominado "paternalista®, porque
en alla &l médico busca el bien del paciente tratdndole como si fuera un nifio pequefo, INcapacitadao
para tomar decisiones por sl mismao.

Los médicos han sido invariablemente educados en ésta mentalidad durante siglos, v por
lo tamta han seguido actuands conforme a ella hasta bien entrado el siglo XX, De hacho en nuastra
pais sigue siendo el modelo de compartamiento hegemdnico entre los profesionales en ejercicia,

4.5in embargo lo cierto es gue al sustrato filosdfico del naturalismo v, por tanto, del
paternalismo, entrd en crisis en el siglo XV vy fue totalmente arrinconado por la llustracidn, El gran
hallazgo de este largo y costoso proceso es &l del sujeto autdnomo descubridor de gue ese "orden
natural” no es algo preexistente sing un constructe de la racionalidad humana, "3aperg aude”™ -
atrévete a saber- gritard Kant, para a continuacidn afirmar que la norma moral también debe ser algo
que se dé a 57 mismo el sujeta. Surgird asl, de la mano de la idea de libertad de conciencia v del
"principio de tolerancia”, la conviccidn de que el hombre es un sujeto de derechos inalienables y
que cada uno s muy duefio v sefor de decidir qué va a hacer con su vida v gué escala de valores
escoge. En la vida sociopolitica ésta conviccidn llevard a la progresiva crisis de los absolutismos v
hacia la apertura de las teorias contractualistas que -vinculadas a la idea del consentimiento libre
dé |o% cudadanos- redundardn en Jdltima instancia en el desarrollob de las formas de vida
democriticas.

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO PROCESO.

b.Lo asombroso es que, a pasar de lo anterior, el paternalismo hayva permanscido incdlume
en las relaciones sanitarias hasta nuestro siglo. La teoria del consentimiento informado supone
precisamente su cusstionamiento mas serio. Asl la relacidn médico-paciente tradicional se ve
cuestionada por otra més participativa.,

El consentimiento informado debe de entanderse por tanto como un proceso gradual gue
a2 realiza en el sena de la relacién samitario-usuario, en virtud del cual el sujeto capaz reciba del
sanitario una informacidn suficienta y comprensible que le capacite para participar voluntaria v
activamente an la toma de decisiones respecto al diagndstico y ratamiento de su enfermedad (5.
EEFH participacidn parmite al sujeto aceptar o rechazar determinadas acciones terapduticas o
Culdadoras, en funcion de los objetvos gue & mismo establezca, sin menoscabo de los derechos
de los demds.

La teoria del consentimiento informado comprende varios elementos, que pueden verse en
a TABLA 1. De todos ellos la idea de proceso es quizds la mads importante porque sefiala el sentido
ganeral de o que debe entenderse por consemtimiento informado 6. Este no pusde entenderse
como un cto eislado que se reduce a un escueto intercambio de infarmacidn que culmina con el
asentimiento del paciente & gue se le realice un determinado procedimiento. El objetiva dal
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consentimignto informado no a5 conseguir la firma del paciente en un formularic. Mas bien de lo
fque 58 trata es de un permanante estado de comunicacidn bidireccional, en el que el sanitario 8std
permanentemente dispuesto a ofrecer informacidn, pautas y recomendaciones scbre lo gque a su
juicio as mas conveniente hacer -principio de beneficencia- v a recibir del paciente sus impresiones,
expresiones v decisiones sobre lo gue &l entiende es lo mejor para &l -principio de automomia-. Se
trata pues de una relacion personalizada v personalizante para el paciente, que sdlo pueds
acometerse mediante el didlogo franco con &l

G.Insistir en esto 85 Necasarno porgue en NUestro pais se ha emntrado en una dindmica de
elaboracidn de formularios escritos de consentimienta an los dltimas afiog, impulsada sobre todo
por lag Administraciones Sanitarias, Dicha dindmica tiene aspectos positivos por cuanto contribuye
a sensibilizar al personal sanitario sobre los derechos de los pacientes. Pero tienme tambigén un lado
perverso porque tiende a hacer pensar gue el cansentimiento mformado se reduce precisameants al
problama da los formularios, cuando no &8s sino una cuestién accesoria.

Un formulario escrito de consentimiento tiena tres funciones que son, de mayer a menor
importancia, servir de apoyo en el proceso de informacidn, servir de registro de ese proceso v, por
dltimo, colaborar en la proteccidn legal del sanitario, Para cumplir estas funciones el formulario tiene
que ser especifico para cada procadimiento diagndstico o terapdutico. Los formularios generales en
los que el pacients firma aceptar todo tipo de procedimientos son éticamente inaceptables v
legalmente mvdlidos. Ademas todo formularic debe de constar de dos pares, una dedicada a
proporcionar informacidn verazr vy comprensible al sujeto v otra dedicada a consignar las
declaraciones firmadas de consantimianto,

EL RETO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

7.La teoria del consentimiento informado estd siendo con frecuencia mal asumida por los
clinicos espafioles. Paro el aumento de las demandas judiciales contra médicos por déficit de
informacian o consantimiento es fundamentalmante la expresion del desajuste entre lo que médicos
¥ usuaros entienden respectivamente por relacidn médico-enfermo éticamente correcta. Sin
embargo, quien tiene las de parder en ésta batalla es el colectivo sanitario, porque la sociedad no
hace sino reivindicar algo con un respaldo ético v legal mas potente que las razones aludidas por
log sanitarios, gue son fundamentalmente histdricas. Ciertamente hay muchos més factores en el
ongen del malestar gque vive el sistema sanitario, pero otras interpretaciones més victimistas del
fendmena de las demandas, como la gue insiste obsesivamente en que todo paciente es un
potencial enemigo que sdlo quiere sacar dinero, no pueden sina parecer una visidn desenfocada del
asunta.

Si los profesionales sanitarios no alcanzan a entender que lo que astd aconteciendo no as
sino la trangicidn del poder sanitano que ldgicamente sucede a toda transicidn def poder politico,
lo van a pasar mal, y la conflictividad no hard sino aumentar. En dltima instancia los sanitarios
espafioles sdlo tienen dos salidas, porque la vuelta al rudo paternalismao vigente hasta antes de ayer
parece mas bien imposible. O bien inician una reflexidn sobre el nueve horizonte &tico de las
relaciones sanitarias y las transforman para dotarlas de estructuras gue vayan permitiendoc una
mayar participacidn de aquellos pacientes que asi lo demandan, v con ello garantizan una mayaor
calidad moral, legal v técnica, y una mayor calidez humana; o bien se refugian en una “meadicina
defensiva” -que no es sino mala medicina- aferrdndose a los requisitos legales estrictos, sdlo porque
no I_Es queda mds remedio, ¥ cerrdndose a las consideraciones éticas. Pero seria muy triste que la
opcidn mayoritaria de los sanitarios espafioles fuera ésta ditima. ¥ es una obligacidn ineludible de
lodas las instancias imnplicadas -Administracidn, organizaciones profesionales, Facultades de
Medicina, etc- el trabajar a fondo para que ello no suceda,
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TABLA 1.Los slamantos lundamsntales da |& 1eora dal corsenbmiento infarmada

EL CONEENTIMIENTD INFORMADO

A ELEMENTOS BASICRSE DE FLNVGAMENTACIN:

1, PRINCIPIO DE ALTOMOMIA: Tods pacients #g uf Bujela AUTERGMS, UN COMpEtents comursalive, capaz de
ssemar declsiones respacto @ aquello gue le afecta personalments, tomo es pracisaments todo o relative a su salud ¥ su
enfarmadad, & 8u wida ¥ 8 au muarte,

2.PRINCIPID DE BEMEFICEMCIA: Toda sanitario tiene [a obligacidn d= procurasie al mayor bien posible a su
paciznty, Este consiste en ofertaris al pacsents 1oda ln infarmacion ecbee au aetade v su prondstico, en sugenss |ax
alpernativas posibles v an safialade agqualdla qua, a su juicio. es la major para é.

B B EVENTOS MORWA HIWDE,
1.PROCESD DIALDGICO.
S NOLUNTARIEDAD.
AIMFORMACION EN CAMTIDAD SUFICIENTE.
A.INFORMACION COMPRENSIBLE.
S.CAFACIDAD.
G.UNA DECISION FINAL

L EXCEFCIONES:
1.FROTECCION DE LA SALUD PUBLICA,
Z.URGEMCIA WITAL INMEDIATA SIN POSIRLIDADES DE ESTABLECER COMUNICACION CON EL PACIEMTE.
A.PACIENTE INCAPAZ SN SUSTITUTO ADECLADD,
2 IMPERATIVO JUDICIAL,
5.AECHAZD DEL PACIENTE & TODD TIPO DE INFORMACIGN.
6. "PRIVELEGIO TERAPEUTICO®,

O HERFAMIENTAS AUXILIARES DF ARLMACION PRACTICA,
1. HERRAMIENTAS QUE AYUDAN A& LA TRANSMISION DE LA INFORMACION:
-Téarioa de la antrewista clinica
Forrmidarios escrtcs de consantimiento informado.

2 HERRAMIENTAS QUE AYUDAN & Lo EVALUACION DE LA CAPACIDAL.
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