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Hoy en dia la realizacién de investigaciones cientificas nos ha dado grandes avances en el
desarrollo de la sociedad, especialmente al hablar de farmacos o tratamientos en los que
se busca dar solucién a un padecimiento; su ensayo debe responder a preguntas para
evaluar los riesgos y determinar que tan seguro puede ser este nuevo farmaco o
procedimiento en los seres humanos; para ello existen empresas encargadas de regular los
efectos terapéuticos, secundarios, adversos y toxicos. Quienes participan en estos ensayos
estan regidos por normas, tratados internacionales, éticos y morales que; en caso de violar
alguna norma o incumplir con algun protocolo; estos seran penados por las instituciones y

gobiernos involucrados, sin embargo, no siempre fue asi.

Para llegar a tal punto tan avanzado en la ciencia donde hoy en dia contamos con todas
estas regulaciones, se hicieron muchos sacrificios en el pasado para obtener conocimiento,
entre ellos; los crimenes que cometieron cientificos con prisioneros de guerra. Tras ser
analizados estos actos, surge el consentimiento informado. Su concepto y distribucién se
ha ido modificando con el paso de los afios debido a la estructura en materia de
legislaciones a nivel nacional e internacional. Ademas, de igual manera deben tomarse en
cuenta los protocolos de cada clinica, hospital 0 ambiente de investigacion en el que se

emplea.

El consentimiento informado no es un documento, es un proceso en el que una persona
acepta su participacion en una investigacion conociendo los riesgos, beneficios,
consecuencias 0 complicaciones que pueden llegar a presentarse; “su proceso requiere
cuatro elementos claves los cuales son: informacién necesaria, comprension de la
informacién proporcionada, capacidad de consentir y tener voluntad- garantizar la libertad”
(Roberto Cenfete, 2012). Como se habia mencionado antes, al paciente se le debe
comunicar lo necesario con respecto a la naturaleza de la enfermedad, el procedimiento,
diagnostico, la terapia que se propone utilizar y las posibles alternativas. Por lo tanto, se
considera una manifestacion de actitud responsable y bioética del personal médico o de
investigacion, ya que con ello eleva la calidad de los servicios y garantiza el respeto a la

dignidad y autonomia de las pacientes.



Debido a que los valores y objetivos pueden variar, la intenciéon primordial es alcanzar el
méaximo bienestar de cada persona. Por lo tanto, no es ya el médico el Unico que decide la
mejor alternativa. Al hablar de tratamientos que incluyen riesgos mayores, el consentimiento
debe ser comprobado en un documento escrito, el cual estara elaborado por medio de un
formulario firmado que formara parte del expediente clinico del paciente; este sera ocupado
como un resguardo de que el personal médico ha informado y de que el paciente ha
comprendido la informacion. El consentimiento informado se considera como una de las
maximas aportaciones que ha tenido el derecho en la medicina y el cual por mucho tiempo
fue un tema de debate con respecto a la conveniencia de que el paciente intervenga en las
decisiones médicas, ya que las opiniones se dividen entre considerar que el valor
fundamental de la practica médica es el bienestar del enfermo, dejando de forma
secundaria su participacion y los que piensan que lo transcendente es el respeto a la

decision del paciente, aunque en ocasiones ésta no busque su bienestar.

Cabe resaltar que el consentimiento informado se acata en cuanto a los derechos a la vida,
la integridad fisica y la libertad de conciencia; cabe resaltar que existen situaciones en las
que el usuario o paciente no podra tomar una decisién en cuanto a su bienestar o salud, en
estos casos se le otorga la responsabilidad a una persona legitimada a quienes se
consideran para estos efectos al conyuge, concubina o concubinario, familiares (segin la
relacién establecida en la legislacion civil), o por su representante legal. En el caso de
menores 0 incapaces, se recurrird a la figura del representante o pariente mas proximo vy,
cuando asi lo exijan las leyes para determinados supuesto especiales, se informara, si es

preciso, al propio juez como es el caso del internamiento psiquiatrico involuntario.

Para concluir, el consentimiento informado es una creacion histérica cuyo desarrollo se
sigue perfeccionando; es triste conocer cuyo principio el cual lo llevo a su desarrollo, un
inicio marcado por abusos y la falta de respeto hacia la dignidad de nuestra especie frente
a la practica cientifica y su experimentacion (esencialmente en el campo médico). Su origen
da paso la afortunada sensibilidad desarrollada por la propia humanidad para cuestionar y
rechazar dichos abusos, su evolucién ha implicado el reconocimiento de respetar a las

personas en el tratamiento médico y la experimentacion; reconocer el valor que simboliza



la manifestacion de voluntad de los usuarios (por si mismo o a través de sus representantes
legales) y construir los mecanismos que garanticen que las personas comprenden
ampliamente el sentido y alcance de decisién tomada. Considerado un instrumento ético
(en apoyo en la investigacion cientifica), se entiende como un proceso dindmico e
interactivo ya que esta estrechamente relacionado con la informacién, la conciencia y la
manifestacion expresa de la voluntad. Al formar parte de una herramienta de aprendizaje
de la humanidad, implica un permanente recordatorio de la necesidad de reflexionar y

decidir, si se necesita poner algun limite consciente y/o temporal al desarrollo cientifico.
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