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Generalidades, principios y consentimiento informado

En este apartado nos habla de los antecedentes de como fue evolucionando con el paso
de las décadas, ademas de toda una estructura en materia de legislaciones a nivel
nacional e internacional. Ademas, se deben tener en cuenta también los protocolos de
cada clinica, hospital o ambiente de investigacion que emplea este recurso.

Al igual que recomendaciones en los general Es absolutamente esencial el
consentimiento voluntario del sujeto humanao. Il. El experimento debe ser Gtil para el bien
de la sociedad, irremplazable por otros medios de estudio y de la naturaleza que excluya
el azar. Ill. Basados en los resultados de la experimentacion animal y del conocimiento de
la historia natural de la enfermedad o de otros problemas en estudio, el experimento debe
ser disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiqguen su desarrollo. 1V. El
experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico, mental y
dafio innecesario. V. Ningun experimento debe ser ejecutado cuando existan razones a
priori para creer que pueda ocurrir la muerte o un dafio grave, excepto, quizas en aquellos
experimentos en los cuales los médicos experimentadores sirven como sujetos de
investigacion. VI. El grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel determinado por
la importancia humanitaria del problema que pueda ser resuelto por el experimento. VII.
Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones para
proteger al sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de dafio, incapacidad y
muerte. VIII. El experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente
calificadas. Debe requerirse el méas alto grado de destreza y cuidado a través de todas las
etapas del experimento, a todos aquellos que ejecutan o colaboran en dicho experimento.
IX. Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin
al experimento si ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece a él imposible
continuarlo.

1.2. CONCEPTOS

De este modo Mediante el consentimiento informado el personal de salud le informa al
paciente competente, en calidad y en cantidad suficientes, sobre la naturaleza de la
enfermedad y del procedimiento diagndstico o terapéutico que se propone utilizar, los
riesgos y beneficios que éste conlleva y las posibles alternativas. EI documento escrito
s6lo es el resguardo de que el personal médico ha informado y de que el paciente ha
comprendido la informacion.

Debido a que los valores u objetivos de las personas varian, la mejor eleccion no siempre
es la que prioriza a la salud, sino la que prioriza el maximo bienestar de acuerdo a los
valores u objetivos de cada persona. Por lo tanto, no es ya el médico el Unico que decide
la mejor alternativa.

En si el consentimiento informado consta de dos partes, el derecho a la informacién que
por lo general es la que brinda al paciente debe ser clara, veraz, suficiente, oportuna y
objetiva acerca de todo lo relativo al proceso de atencién, principalmente el diagndstico,
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tratamiento y pronéstico del padecimiento. Y la libertad de eleccién después de haber sido
informado adecuadamente, el paciente tiene la posibilidad de otorgar o no el
consentimiento, para que se lleven a cabo los procedimientos. Es importante privilegiar la
autonomia y establecer las condiciones necesarias para que se ejerza el derecho a
decidir.

1.3. Autonomia

Siendo asi el consentimiento informado es un presupuesto y elemento integrante de la
practica médica que se construye con base en la lex artis, la ética y la norma. Constituye,
por consiguiente, una exigencia para llevar a efecto la actividad médico-quirdrgica
curativa. Estamos, por tanto, ante un acto clinico, cuyo incumplimiento puede generar
responsabilidad. Es un hecho incontrovertible que el consentimiento informado no surge
de la tradicion médica, que lo ha desconocido a lo largo de su historia, si bien en la
actualidad constituye un elemento de la atencién médica y la relacion médico-paciente.

1.4. Beneficencia

En el ambito médico, este principio obliga al profesional de la salud a poner el maximo
empefio en atender al paciente y hacer cuanto pueda para mejorar su salud, de la forma
gue considere mas adecuada. La palabra beneficencia tiene aqui su sentido etimolégico,
no el de una caridad ineficaz y paternalista y resulta mas adecuada que el de
benevolencia, en cuanto subraya el hecho de tener que hacer efectivamente el bien y no
simplemente querer hacerlo o desear hacerlo.

Beneficencia, No Maleficencia, Autonomia y Justicia. a. Beneficencia implica ademas de
la correccidn técnica y ética del acto médico, la presencia de la bondad en el agente, es
decir, del médico. b. No Maleficencia implica el no realizar dafio por accion u omision. (Al
menos no dafiar). c. Justicia implica la no discriminacion bioldgica (edad, etnia, patologia),
como la correcta distribucion de los recursos de salud en el seno de una sociedad
constituida. d. Autonomia refiere al caracter de fin y no de medio que corresponde a todo
ser humano. A su capacidad y derecho de autogestion de su plan vital, como del manejo
de su cuerpo. Todo individuo es su propio legislador.

1.5. Jurisprudencia
CONSENTIMIENTO INFORMADO. DERECHO FUNDAMENTAL DE LOS PACIENTES.

El consentimiento informado es consecuencia necesaria o explicitacion de derechos a la
vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia, el cual consiste en el derecho del
paciente de otorgar o no su consentimiento validamente informado en la realizacién de
tratamientos o procedimientos médicos. En tal sentido, para que se pueda intervenir al
paciente, es necesario que se le den a conocer las caracteristicas del procedimiento
médico, asi como los riesgos que implica tal intervencion. A través de éste el paciente
asume los riesgos y consecuencias inherentes o asociados a la intervencién autorizada;
pero no excluye la responsabilidad médica cuando exista una actuacion negligente de los
médicos o instituciones de salud involucradas.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO EN MATERIA MEDICO-SANITARIA. HIPOTESIS DE
REPRESENTACION EN LA QUE ESTAN INVOLUCRADOS MENORES DE EDAD.
Pueden existir supuestos en los que el titular del consentimiento informado tenga una
limitaciébn para ejercer totalmente su derecho a la decision; dentro de estos supuestos
destaca la minoria de edad.

1.6. Paciente

Todo paciente, como titular de derechos y obligaciones, tiene la capacidad de ejercitar sus
derechos por si mismo o, en algunos supuestos, a través de sus representantes. Dada la
naturaleza personalisima del bien juridico en juego, del que sélo el paciente es su titular,
resulta evidente que es el propio paciente o usuario de los servicios médicos quien
ostenta el derecho y quien debe consentir la actuacion o intervencion médica, siempre y
cuando su capacidad natural de juicio y discernimiento se lo permita. En caso de urgencia
0 cuando el paciente se encuentre en estado de incapacidad transitoria 0 permanente, el
documento a que se refiere el articulo anterior seré suscrito por el familiar mas cercano en
vinculo que le acompafie, 0 en su caso, por su tutor o representante legal, una vez
informado del caracter de la autorizacion.

1.7. Familiar

El destinatario de la informacion es el propio paciente 0 usuario y, en su caso, la persona
legitimada para recibirla. Se presumiran legitimados para estos efectos el conyuge,
concubina o concubinario, familiares (segun la prelacion establecida en la legislacion
civil), o por su representante legal. La intervencion de los representantes legales ha de ir
encaminada a favorecer la salud del representado, en tal forma que en aquellos casos en
los que el padre o tutor no consiente una actuacion médica, con base, por ejemplo, en sus
convicciones religiosas (como sucede, con cierta frecuencia, con los Testigos de Jehova),
muy a pesar de que la misma resulta necesaria y urgente para preservar la salud del
menor, el juez podra suplir tal autorizacién, por cuanto actuara en beneficio del menor,
con lo que se corregira el abuso de derecho del padre o representante del paciente. En el
caso de que el médico dude de la capacidad de hecho del paciente para tomar
decisiones, aun cuando éste siendo mayor de edad y legalmente capaz haya dado su
consentimiento a la intervencion, es recomendable recabar de los familiares que asuman
0 no la decision del paciente y, en el supuesto de discordancia, recurrir al juez.
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