Consentimiento informado
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A lo largo de la historia, en la relacién médico-paciente se
han realizado procedimientos médicos con distintos grados
de participacién del paciente, de acuerdo con las demandas
y necesidades del médico y, posteriormente, del paciente, de
sus familiares y de la sociedad. Esto ha supuesto un cambio
en la cantidad y calidad de la informacién y, por tanto, el
aprendizaje de una nueva disciplina que no se ensefiaba en
las facultades de medicina. La escasez de ensefianza previa
en bioética, junto con la impregnacién paternalista de la
medicina hipocrética aprendida en las aulas y en los hospi-
tales de etapas anteriores son los motivos fundamentales
por los que algunos elementos de la practica habitual, como
el consentimiento informado (CI), tienen todavia algunas
dificultades en su aplicacién. Por todo esto, hoy dia sigue
siendo tema de interés y de debate.
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Puntos clave

La informacion adecuada favorece una mejor aceptacion
de la enfermedad y, por lo tanto, puede ejercer un efecto
terapéutico.

El derecho a la informacidn de los enfermos ha sido subrayado
por la Recomendacion 779 (1976) de la Asamblea
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En la Alemania nazi se practicaba una mal llamada euta-
nasia en la que no participaba la voluntad y autonomia
del paciente; ademds, en los campos de concentracion se
utiliz6 la vida humana de forma caprichosa en una injus-
tificada investigacion, por motivos politicos y extermina-
dores. En 1947, en el juicio de Nuremberg sobre estos
hechos surge, de forma razonada, la necesidad del con-
sentimiento del sujeto en tanto que es auténomo, y la es-
tablecen en diez principios. En la 18.* Asamblea Médica
Mundial que tuvo lugar en Helsinki el afio 1964 se esta-
blecen las “Recomendaciones para guiar a los
médicos en la investigaciéon biomédica en

seres humanos”, recomendaciones que

han sido revisadas en posteriores asam- En la medicina

bleas médicas mundiales (en Tokio en actual, el consenti-

1975, Venecia en 1983, West Somer- mlenlolmforma(_io (cn

set y Edimburgo en 2000). es un elemento impor-
o .. . tante en la relacion

El término consentimiento informado, ety

tal como se conoce hoy dia, surge 10 paciente.

afios después del juicio de Nuremberg,

aunque no se profundiza en su estudio hasta

la década de los setenta, y en la actualidad consti-

tuye un elemento fundamental en la relacién médico-pa-
ciente. Hasta hace poco tiempo, mientras completdbamos
nuestras deficiencias formativas, a las que aludiamos an-
tes, se discutia la necesidad del CI; sin embargo, hoy estu-
diamos y discutimos el CI desde la perspectiva de mejorar
su forma y contenido, es decir, atendiendo a factores rela-
cionados con la calidad.

La denominacién de consentimiento informado nace en
un contexto legal por la necesidad de manifestar externa-
mente la informacién y el consentimiento, para que sea
conocido por los demds, y asi nace la forma escrita. E1 do-
cumento escrito de CI es un punto en el proceso verbal
continuo, a veces largo y complejo de informacién, discu-
sién y aprobacién de un procedimiento médico.

Existen tres tipos de consentimiento: en primer lugar, el
ansentimiento tddto o implidto, en el que existe una infor-
macién y una solicitud al sujeto, quien expresa su aproba-
cién mediante omision, en ausencia de negativa expresa.
El segundo, consentimiento presunto, aquel en el que se
presume que el sujeto acepta el procedimiento por ausen-
cia de negativa en contra del mismo, refrendado por una
peticién general, como una ley (donacién de érganos, por
ejemplo). Y, por udltimo, el cnsentimiento expreso o infor-
mado, que es el que conlleva un consentimiento verbal o
escrito de la voluntariedad de aceptar el procedimiento de
forma expresa tras recibir una informacién. A este dltimo
es al que nos vamos a referir en lo sucesivo.
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Es un proceso dindmico y revocable, mediante
el cual, a partir de una informacién preliminar y
mantenida, un médico y un paciente resuelven
sus dudas de la forma mds completa y sencilla
posible, para tomar una decisién sobre la
realizacién de un procedimiento diagnéstico o
terapéutico.

Argumentos morales

Clasicamente, el médico ha dado un valor prioritario al
principio moral de beneficencia, lo que marcaba el carac-
ter de sus actuaciones. En la medicina clasica, una vez to-
mada una decisién diagndstico-terapéutica, el médico no
se planteaba que ésta pudiera ser cuestionada, y obviaba
las apetencias y los valores del paciente. La ética moderna
se caracteriza por el reconocimiento del principio de auto-
nomia, principio que rompe con los esquemas de la ética
paternalista previa y su influencia sobre la medicina. El
médico, entonces, debe dar valor al principio moral de au-
tonomia del individuo. Aun siendo el

médico el que posee los cono-

cimientos sobre el diagnés-

tico y tratamiento del Existen argu-
proceso, debe ofrecer in- mentos morales, cien-
formacién al paciente, tificos y Iegalgs para utili-
en tanto que hombre Izar el Cl. !EI _medlco posee

. . os conocimientos sobre el
libre y auténomo, so- diagnéstico y tratamiento del
bre sus beneficios y proceso, pero debe ofrecer
consecuencias, en un informacion al paciente

lenguaje adaptado a su sobre sus benef_icios y
nivel cultural e intelectual. consecuencias.

Sélo asi, a través del didlogo,

de realizar preguntas y resolver

problemas a la luz de los conocimientos

médicos, el paciente podra participar en la toma de deci-
siones atendiendo a razones que atafien a la cantidad y ca-
lidad de su vida, segiin sus apetencias, aspiraciones y valo-
res. Con esto estamos protegiendo la eleccion auténoma
del paciente (fig. 1).

Motivos cientificos

Estudios sobre la satisfaccién de los pacientes indican que
la informacioén y discusién de las causas de su enfermedad,
entre otros, son elementos muy importantes. La falta de
comunicacién produce inseguridad, falta de confianza o
incluso comportamiento inadecuado en el paciente, como
asf lo demuestra el hecho de que se produzca un mayor
nimero de demandas judiciales en los casos de defectos de
informacién al paciente y familiares. La informacién ade-
cuada, progresiva, favorece un enfrentamiento mejor ante
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Figura 1. Evoludon historiaa de la reladon médico-padiente.

la enfermedad incluso de prondstico grave y, por lo tanto,
puede ejercer un efecto terapéutico. En un estudio realiza-
do por Dur4 e Ibéfiez!, en el que se evaltian las consecuen-
cias de la informacién del diagndstico de un cancer de ma-
ma, se demuestra que las pacientes que recibieron una
informacién exhaustiva y escrita de su enfermedad tenfan,
al cabo de un mes, mayor inestabilidad y mayores altera-
ciones en su actividad y relaciones profesionales que las
que disponian de menor informacién; sin embar-

go, a los cinco meses, presentaban un mejor
ajuste psicoldgico en el terreno laboral, do-
méstico, social, sexual y nivel de dependen-

cia que las otras pacientes.

Janis y Leventhal?, en la década de los

afios sesenta, propusieron un modelo pa-

ra explicar las reacciones humanas ante

el estrés y establecieron una relacién cur-
vilinea entre el nivel de miedo despertado

y la probabilidad de defensas adaptativas
ante el estrés. Los autores sugieren que el
afrontamiento de un evento amenazador serd

optimo cuando se active en el sujeto un nivel inter-
medio de miedo que le permita funcionar aunque esté in-
tranquilo (work of worrying), una forma de preparacién
que hace posible adoptar acciones efectivas frente al factor
estresante, con mejor adaptacion a la enfermedad si el pa-
ciente dispone de recursos suficientes y si se le ha propor-
cionado informacién adecuada para enfrentarse a ella.
Conocer un diagnéstico de una enfermedad maligna no
elimina las reacciones negativas, incluso puede incremen-
tarlas, pero con el tiempo facilita la adaptacién; podria-
mos decir que los pacientes aprenden a convivir mejor con
su enfermedad.
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A través del dia-
logo y a la luz de los co-
nocimientos médicos, el pa-
ciente podra participar en la
toma de decisiones atendiendo
a razones que atafen a la canti-
dad y calidad de su vida, seguin
sus apetencias, aspiraciones y
valores. Con esto estamos
protegiendo la eleccion
autéonoma del pa-

de daritinnes médicas
B Forinnin

Segiin Bernstein?, los pacientes que reciben, por parte del
médico, una adecuada informacién de su enfermedad y
tratamiento se sienten mas satisfechos, controlan mejor su
enfermedad y cooperan mas.
A pesar de todo lo anterior existen elementos de conflicto
en estos argumentos, como duda razonable sobre si la in-
formacién verdadera de malos prondsticos puede ejercer
un efecto negativo o maleficente, el ‘“dilema de decir o no
la verdad al paciente”. En contra de este argumento po-
demos decir que no se ha demostrado que el conoci-
miento de la verdad sobre un mal prondstico pro-
duzca reacciones negativas en el paciente y, por lo
tanto, que con ello incurriéramos en maleficen-
cia. Por otro lado, la psicologia cognitiva actual
defiende que los pacientes autorregulan su capa-
cidad de procesar la informacién poniendo en
marcha estrategias de comportamiento y negan-
do la enfermedad para poder adaptar la informa-
cién proporcionada a sus esquemas mentales.
Cuando los familiares nos solicitan un ‘pacto de si-
lencio” sobre la enfermedad del paciente, entra en jue-
go otro factor cultural: la falta de conocimientos que les
indiquen pautas de comportamiento adecuadas. El pro-
blema lo resuelven de la forma mas fécil, de espaldas al
paciente, y es en ese momento cuando solicitan la actitud
paternalista del médico. En el dmbito clinico el dilema se
estableceria entre autonomia, el deber del médico de faci-
litar informacién para que el paciente decida, frente a no
maleficencia, el deseo de no agravar la situacién al facilitar
una informacién negativa.
La falta de informacién directa del médico puede originar
una demanda de informacién a terceros, que podria ser
errénea, imprecisa o ambigua y, por tanto, inadecuada pa-
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ra tomar las decisiones oportunas. Ademads, si se descono-
ce el prondstico, puede haber una respuesta negativa a la
eleccién de tratamientos agresivos, por creer que existe
una desproporcionada relacién riesgo-beneficio. S6lo una
informacién correcta puede permitir tomar la mejor deci-
sién para el paciente.

Motivos legales

El derecho a la informacién de los enfermos ha sido su-
brayado por la Recomendacién 779 (1976) de la Asam-
blea Parlamentaria del Consejo de Europa.

La Ley General de Sanidad, de 25 de abril de 1986, en su
articulo 10.6 sobre la autonomia del paciente reconoce el
derecho “a la libre eleccién entre las opciones que le pre-
sente el responsable médico de su caso, siendo preciso el
previo consentimiento escrito del usuario para la realiza-
cién de cualquier intervencion”.

Desde el punto de vista legal, el consentimiento de una
persona es un acto juridico y, como tal, ha de reunir unos
requisitos minimos, relativos a la adecuacién subjetiva,
objetiva y formal del acto para producir los efectos previs-
tos. En el articulo 261 y siguiente del Cédigo civil se indi-
ca que los requisitos esenciales del consentimiento son:
capaddad o imputabilidad, de las que estdn excluidos los
menores de 18 afios, los enajenados, los que se encuentren
en situacién de trastorno mental transitorio y los que ten-
gan alterada gravemente la conciencia (articulo 8.°, cir-
cunstancias 1.%, 2.* y 3.* del C.P., modificado por la L.O.
8/1983, de 25 de junio). Titularidad del bien juridico o
derecho del que dispone con sus actos, porque nadie pue-
de dar o renunciar a lo que no tiene. Libertad de consentir
no incurriendo en los vicios a los que se refiere el articulo
1.265 C.C. y que son circunstancias que eliminan la ac-
cién o la hacen irresponsable: el error esencial, la violencia
fisica, la intimidacién y el engafio. Lidtud del objetoy de la
ausa, y forma sufidente.

El Cédigo de Deontologia Médica del Consejo General
de los Colegios Oficiales de Médicos de Espaifia (1979)
establece que “el médico debe informar las razones de
cualquier medida diagnéstica o terapéutica, si ello le fuere
solicitado, siempre de forma que no resulte perjudicial pa-
ra el enfermo” (articulo 22).

E1 CI debe ser escrito en aquellos casos que contempla la
ley, cuando se trate de un procedimiento a realizar sobre
un elemento no fungible o no regenerable. Recientemen-
te, de forma puntual, algunos jueces se han pronunciado
sobre asunto y han dado importancia a la forma verbal
del CI.

A pesar de los argumentos cientificos y legales, no debe-
mos olvidar que, como dirfan Tom Beauchamp y James
Childress, el principal motivo que ha justificado la necesi-

dad del CI ha sido proteger la eleccién auténoma®.
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mento, hace poco mas
de una década, nos plante-

guntamos si lo estamos realizan-
do bien y en este sentido nues-
tra mayor preocupacion
sobre el Cl es en térmi-

E1 CI tiene componentes analiticos: competencia, exposi-
cién, comprension, voluntariedad y consentimiento. Beau-
champ define y clasifica estos elementos en: elementos
iniciales, elementos informativos y el consentimiento pro-
piamente dicho. Los elementos iniciales (competencia y
voluntariedad) son requisitos previos para que el procedi-
miento de CI tenga valor; los elementos informativos son
la exposicién o informacién material del procedimiento
con una recomendacion; el consentimiento incluye la de-
cisién del paciente y la autorizacién del procedimiento si
es aceptado®.
La voluntariedad es la libertad del individuo para tomar
decisiones independientes de la influencia de otras per-
sonas, libres de amenaza o coaccién y de
otras formas mds sutiles de influen-
cia, como la manipulacién y la
persuasién; y es la condicién
necesaria para que los actos

En un primer mo-

abamos si el Cl era necesario, puedan considerarse autono-
actualmente nos encontramos mos.
en una fase en la que nos pre- La exposicién de la informa-

cién debe realizarse en un

lenguaje adecuado al nivel in-

telectual y cultural y debe ser

nos de calidad. tan amplia como lo requiera y

permita la capacidad cognitiva del

paciente que ha de ser competente.

Después de ofrecer la informacién se pro-

cederd a la recomendacién de un plan. El paciente debera

tomar una decisién sobre el plan y, por dltimo, emitird su
autorizacién o negativa para llevar a cabo el plan elegido.
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La preocupacién actual sobre el CI, es ;como hacerlo para
hacerlo bien? E1 CI es un proceso que puede ser largo,
complejo y en ocasiones puede enfrentarnos a auténticos
problemas éticos; ademds, el documento escrito debe refle-
jar los puntos de discusion entre médico y paciente. Quere-
mos mejorar la calidad de nuestro CI y nos preguntamos,
como dirfa Holland?, “Ahora informamos, pero ¢lo estamos
haciendo bien?’ Podemos decir que todavia existen puntos
de discusién en este campo entre los profesionales sanita-
rios, los pacientes, la sociedad civil y los jueces, que estdn
inmersos en un cambio dindmico acorde con las necesi-
dades del momento. Las publicaciones basadas en en-
cuestas sobre el CI, su comprensibilidad, andlisis de

la ansiedad o grado de satisfacciéon que produce en

el paciente, entre otras preguntas, son el objetivo de
multiples estudios que tratan de analizar la calidad

del CI%3, y el procedimiento de la gastroscopia es,
concretamente, uno de los mds analizados® 11.

La forma del CI en el procedimiento verbal ha de ser
tan amplia y variable como el paciente y el médico requie-
ran para resolver sus dudas y con la duracién que sea ne-
cesaria. En el procedimiento escrito la forma ideal es mas
dificil de establecer, ha de ser un procedimiento renova-
ble, con periodo de caducidad, especifico para cada técni-
ca, pero quizd también para cada grupo asistencial, ya que
la experiencia influye en los resultados y en la eleccion del
método entre distintas alternativas; la voluntad manifesta-
da ha de coincidir con la voluntad interna del sujeto (tabla
1). La elaboracién del documento escrito es obligacién y
responsabilidad del grupo que realiza el procedimiento.
Serfa conveniente que los documentos escritos de CI se
elaboren en el seno del servicio o equipo que atiende al
paciente, y es conveniente que sean refrendados por un
comité de expertos como los comités asistenciales de éti-
ca. Los documentos de CI elaborados por sociedades o
grupos cientificos pueden ofrecer modelos a sus asociados,
sin caricter vinculante.

En la actualidad existe cierta preocupacioén porque la for-
ma escrita de CI, requisito legal ineludible, sustituya al
procedimiento verbal. Este punto de conflicto es al que,
en parte, se puede referir Katz!2 al decir que “tanto los tri-
bunales como las instituciones han permitido que la idea
del CI se marchite en la vifia”. Creemos que hay que dis-
tinguir entre las obligaciones impuestas judicialmente y el
procedimiento de CI. Debemos ser capaces de obtener un
consentimiento que satisfaga las rigurosas exigencias de
las reglas sobre la autonomfa.

No es nuestra intencion analizar detenidamente la calidad
y la forma del CI, porque personas més expertas en el te-
ma ya han escrito muchos capitulos sobre esto. Tampoco
es nuestra intencion dar normas de como ha de ser un CI,
s6lo queremos mencionar algunos aspectos de cardcter
préctico que se relacionan con la calidad del procedimien-
to (tabla 2).

Se ha de informar de todos los procedimientos que se de-
sea realizar al paciente, desde los mds banales, como una
extraccién de sangre, hasta los mds importantes, como una
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intervencién quirtirgica de alto riesgo, pasando por los in-
termedios, como una determinacién de anticuerpos frente
al VIH o una transfusién de sangre por poner sélo algunos
ejemplos. En todos los casos el paciente dard su consenti-
miento verbal para la que la practica médica se produzca;
ademds, en aquellos casos en que la ley lo contempla, el CI
debera obtenerse mediante un documento escrito.
La cuantia de la informacion ha de ser continuada, lo més
completa posible, y ha de responder a las preguntas del
paciente. E1 médico ha de informar sobre aquello que
considere més relevante para el paciente, por sus con-
secuencias positivas y negativas, sin olvidar los valo-
res. En este punto es en el que la prictica judicial
ha puesto mayor énfasis al resaltar la calidad del
CI. Los resultados de diversos litigios hacen creer
que las exigencias en este punto son amplias, es-
pecialmente en la informacién de los riesgos, las
consecuencias y las posibles alternativas existentes.
Probablemente sea este el punto de discusion futura,
quizd por aspectos puramente legales.
Se ha de informar al paciente y, si éste lo aprueba, a sus
familiares o allegados. El paciente, que serd quien firme el
documento de CI, es quien debe aceptar el procedimien-
to. En aquellos casos en los que el paciente no pueda leer
o escribir, pero acepta el procedimiento, se realizard un CI
verbal ante un testigo que deberd firmar el documento es-
crito. Cuando el paciente no sea competente, la acepta-

La calidad del
Cl es el punto ac-

gestores y jue-
ces.

Tabla 1. R ecomendadones para la redacdion
de consentimiento informado

Frases cortas y directas

Palabras cortas

Pocas o ninguna palabra técnica
Explicitar la capacidad de preguntar

Tabla 2. Caraaeristicas fundamentales del proceso
de obtendon del consentimiento informado

Informado y comprensible

Informacién verbal y escrita

Ienguaje sencillo

Adaptada a la comprensién del paciente
Bien estructurada

Dar un periodo de reflexion

Competente

Representante legal en personas no competentes

Voluntario

Ausencia de control externo, sin coaccion,
manipulacién ni persuasién
Auténtico
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cién del procedimiento serd la del responsable o tutor del
paciente; recurriremos a un experto en la materia cuando
dudemos de la competencia del sujeto. Debe presumirse
la capacidad en los mayores de 18 afios (articulo 12 de la
Constitucién) y en cuanto al menor, en Espafia, el dere-
cho ha limitado su capacidad de decidir y de obrar, y de-
beran ser sus representantes legales, habitualmente los pa-
dres, los que decidan por él. No obstante, en el articulo
162.1 de nuestro Cdédigo Civil (introducido por Ley
11/1981, de 13 de mayo) se contempla una capacidad, ca-
lificada como suficiencia de juicio, que le permite partici-
par en la toma de algunas decisiones civiles, dependiendo
de la edad y tipo de decisién. No obstante, el menor de
edad tiene derecho a recibir informacién médica sobre su
proceso y asi se contempla en la Ley General de Sanidad,
en la Convencién de los Derechos del Nifio adoptada por
la Asamblea de las Naciones Unidas el 20 de noviembre
de 1989, en su Ley 8/95 de 27 de julio de atencién y pro-
teccion a la infancia y a la adolescencia y en la Ley 1/1996
de 15 de enero de proteccidn juridica del menor. En algu-
nas circunstancias puede surgir algin conflicto entre el in-
terés y las opiniones del menor y de sus tutores; en estos
casos, cuando se trate de procedimientos de alto riesgo y
cuando se dude de las condiciones de madurez del menor,
serd razonable consultar al juez; también lo haremos
cuando exista una toma de decision maleficente.

Existen algunas situaciones en las que por distintas circuns-
tancias el CI puede ser omitido. Estas situaciones son: ur-
gencia vital, riesgo de salud ptiblica y privilegio terapéutico.
Otra forma que podrfamos denominar como CI incompleto
y que también merece ser mencionada es la renuncia al CI.
Hay situaciones de urgencia vital que no permiten la de-
mora necesaria para realizar un CI adecuado del procedi-
miento. Sin embargo, en algunas ocasiones habrd tiempo
para informar al paciente sobre qué se le va a realizar y ob-
tener su aceptacion verbal, lo que genera seguridad y tran-
quilidad en el paciente, tan necesarias en situaciones criti-
cas. No hay que escudarse en la existencia de situaciones
de urgencia para no realizar un CI, cuando la competencia
del paciente, la existencia de familiares o el factor tiempo
permiten realizarlo. En un estudio sobre CI llevado a cabo
en pacientes de UCI, basado en la respuesta de médicos
intensivistas a un cuestionario, se afirma que sélo el 25%
de los médicos informaba siempre a sus pacientes'>.

En determinadas circunstancias, la realizacién de un pro-
cedimiento, aun sin CI, es importante por lo que pudiera
implicar el hecho contrario sobre la sociedad o terceros.
En estas circunstancias estamos supeditando la beneficen-
cia como bien comun frente a la autonomia del individuo.
El privilegio terapéutico es un concepto, reliquia de la
medicina paternalista, que permite no informar al pacien-
te cuando hay fundadas sospechas de que la informacién
puede originarle un dafio fisico o psiquico, de tal forma,
como dirfa Diego Gracia'4, que entrarfa en un estado que
le incapacitarfa para tomar decisiones, es decir, la misma
excepcion de incapacidad pero diagnosticada a priori por
el médico. Incluso, como ya mencionamos anteriormente,
en el Cédigo de Deontologia del Consejo General de los
Colegios Oficiales de Médicos de Espafia de 1979, en su
articulo 22 establece que ‘el médico debe informar, siem-
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pre de forma que no resulte perjudicial para el enfermo”, y en su
articulo 25 aflade “y que puede ser legitimo no comunicar al en-
fermo un prondstico grave o fatal”.

En el caso de renuncia al CI, el paciente rechaza el derecho a to-
mar decisiones auténomas en relacién con el procedimiento pro-
puesto, y delega en el médico la toma de decisiones. Los pacien-
tes rechazan la informacién porque entienden que producird en
ellos angustia, temor y quiza rechazo a un procedimiento que el
médico cree que es necesario. Nuestra actitud ante esta situacion
serd asegurarnos de que éste es el deseo del paciente y si persiste
en su renuncia, el procedimiento es tan valido como el CI.

A la vez que se practicaba una medicina paternalista, el CI nace
como necesidad de la medicina moderna y progresista de respetar
la autonomia del paciente. Sin dejar que madure esta idea, surge
la necesidad legal del CI, lo que ha propiciado algunos vicios en
la forma. Es deseable que todas las partes cuiden el proceso; los
gestores, los jueces y quiza también los pacientes han de conocer
las implicaciones que supone la introduccién de una nueva estra-
tegia para la cual quizd no se han proporcionado todos los recur-
sos necesarios. Quisiéramos instar a los profesionales de la sani-
dad a que, al igual que lo hacen en otros terrenos de la medicina,
se adapten al cambio que se ha producido en la relacién médico-
paciente, y que aspectos relacionados con la bioética no constitu-
yan un motivo de inadaptacion.
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