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RESUMEN

La presente investigacion versé sobre los fundamentos
bioéticos y juridicos del consentimiento informado en la
relacion médico-paciente. Se pretendié una nueva manera
de abordar el tema del consentimiento informado a partir
del contenido que se presenta, luego de utilizar el método
teorico y dentro de este el historico-logico, el analisis de
documentos y la comparacion. Se analizé la conceptuali-
zacion del consentimiento informado a partir de su conte-
nido y presencia en la relacion médico-paciente, en el que
convergen un conjunto de elementos e intereses entre los
sujetos intervinientes. Se establecen exigencias que de su
inobservancia se deriva la correspondiente responsabilidad
juridica. Se logré fundamentar el consentimiento informa-
do desde el personalismo bioético dadas las insuficiencias
que detenta para tal fin el modelo principialista, ante las
contradicciones en las que incurren sus principios como
consecuencia de su generalidad y la falta de jerarquizacion
entre estos. Como acto juridico, el consentimiento infor-
mado transforma la concepcion vetusta del paciente inerte
y lo presenta como sujeto activo que toma con suficiencia
las decisiones que considera correctas respecto a su per-
sona y a su sistema de valores, pero siempre llamado a un
actuar con responsabilidad. Se determinaron los elementos
que conforman el consentimiento informado, los limites a
su contenido y la responsabilidad juridica que se deriva de
su quebrantamiento.

INTRODUCCION.

El consentimiento informado tiene origen norteamerica-
no, toda vez que como resultado del pragmatismo de la lex
artis médica y las concepciones sobre la vida imperantes
en esa sociedad, considerablemente consumista, hedonis-
ta y relativista, da pie al surgimiento de cuestionamientos
sobre la manera en que se desarrollaba la relacion médico-
paciente y respecto a la supremacia del galeno en la toma
de decisiones sobre lo que, a su juicio, pudiera resultar mas
beneficioso para el paciente.
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Lo que comenzo siendo una reflexion personal e inclu-
so familiar, con posterioridad llegd a formar parte de un
debate social, institucional e internacional, teniendo como
resultado que a mediados del pasado siglo, mas especifi-
camente en el aflo 1957, se empled por primera vez en el
ambito judicial el término consentimiento informado en el
caso de Salgo vs Leland Standford Jr. University Board of
Trustees'.

No obstante, existen otros referentes de la inclusion de
los derechos del paciente a la informacion sobre los proce-
deres médicos que sobre su persona se fueran a aplicar y
que se encuentran contenidos en: el Céddigo de Niremberg
del 1947, la declaracion de Helsinki en el afio 1964, y por
ultimo, la Declaracioén de promocion de los derechos de los
pacientes en Europa en el afio 1994.

El consentimiento informado, como autorizacién que
otorga el paciente o su representante al médico para la rea-
lizacién de determinada actuacion clinica, luego de haber
obtenido la informacion necesaria sobre los procederes que
se le aplicaran (ad exemplum riesgos, beneficios, posibles
resultados, etc.), aparece en nuestros dias como un tema
muy novedoso ya que resulta necesaria una reelaboracion
de la teoria del consentimiento informado desde el prisma
de la bioética, dado que las bases éticas sobre las cuales la
misma se sustenta carecen de suficiencia.

Por esta razén, surge la necesidad de fundamentar el
consentimiento informado desde la bioética con una con-
cepcion alternativa al principialismo y que tenga como
objeto a la persona y lo que la misma significa. EI perso-
nalismo bioético, cambiando el enfoque de analisis sobre
aquellas circunstancias que rodean a ser humano y, desde el
tema que estudiamos, propugna que la obtencion del con-
sentimiento informado no encuentra otro sustento que el
respeto a la persona y a su dignidad, cualidad que detenta
por el simple hecho de ser humano y que en ningtn caso
debe ser eludida o vulnerada.

La reflexion social e institucional fue trasformando la
manera en que el hombre concebia su medio y la manera
en que se relacionaba consigo y con sus semejantes. De
este modo, fueron conquistando espacio en los tribunales
de justicia los reclamos legitimos de los pacientes que se
consideraban lesionados en su integridad personal o en su
dignidad por los procederes médicos, lo cual lentamente
propici6 la transformacion de la relacion médico-paciente
y conforme al autonomismo se abria paso la exigencia de la
aquiescencia del paciente para ser sometido a determinado
proceder por parte de los galenos.

El consentimiento informado era visto como una herra-
mienta eficaz por la cual los médicos y las instituciones de
salud se protegian contra las demandas que pudieran esta-
blecer los pacientes ante su inconformidad con los resulta-
dos obtenidos en los procederes que sobre ellos se habian
realizado, arguyendo que no le habian informado sobre las
consecuencias, beneficiosas o perjudiciales que se podrian
derivar de tales actuaciones.

Los adelantos cientifico-tecnolégicos conllevan muchas
veces a la deshumanizacion de los procedimientos médi-
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cos, e incluso a la erosion de la relacion entre los profesio-
nales de la salud y los sujetos que estos atienden, teniendo
a estos ultimos como objetos de su quehacer profesional y
no como personas en funcion de las cuales se encuentra su
saber y labor.

La adecuada relacion médico-paciente requiere la exis-
tencia de una buena practica médica y la inclusion del con-
sentimiento informado. La innegable utilidad del consenti-
miento informado como mecanismo para velar por los in-
tereses de las personas que intervienen en el procedimiento
médico reside por un lado en el reconocimiento de la dig-
nidad de la persona humana como una cualidad intrinseca
e insoslayable, su respeto y la seguridad que ofrece brindar
informacién sobre la situacion en que se encuentra el pa-
ciente, posibilitando asi el ejercicio del derecho de opcion
por aquel tratamiento o procedimiento al que se desea so-
meter, siendo esta autodeterminacion reflejo de sus canones
morales, espirituales y/o religiosos, no estado centrado tni-
camente el actuar médico en el bienestar fisico-bioldgico.

La literatura existente sobre el tema en comento es
abundantemente copiosa y tiene dos lineas principales que
constituyen su objeto de estudio: la fundamentacion ética
del consentimiento informado y la responsabilidad juridica
que se deriva de su inobservancia. No obstante, no se ha
logrado, a nuestro entender, un estudio del tema con una
adecuada escision metodologica, abordandose el asunto in-
distintamente desde su componente ético y juridico, requi-
riendo una adecuada conceptualizacion del consentimiento
informado, sus fundamentos bioéticos, la delimitacidén de
sus contornos juridicos a partir de las instituciones que des-
de la ciencia del derecho lo expresan.

La separacion y tratamiento de cada uno de sus funda-
mentos tedricamente, porque en la praxis diaria es un tnico
instituto, permitira a quienes tengan acceso a este trabajo
comprender el alcance e importancia del consentimiento
informado en cualquiera de las especialidades de la me-
dicina y de aquellas consecuencias juridicas que pudiera
acarrear su desestimacion.

Por lo antes expuesto se plantea el siguiente problema:
;Cuales son los fundamentos éticos y juridicos que susten-
tan el otorgamiento de un valido consentimiento informado
en la relacion médico-paciente?

Por ende, el objetivo general se dirige a: Describir los
fundamentos bioéticos y juridicos del Consentimiento In-
formado en la relacion médico-paciente.

Material y Método

Se realizo una investigacion descriptiva, longitudinal,
prospectiva a partir de una necesidad percibida. Se contex-
tualizo a partir de los fundamentos bioéticos y juridicos del
Consentimiento Informado en la relacion médico-paciente.

Para el desarrollo de la investigacion se desarrollaron
métodos del nivel tedrico para los cuales el autor en su in-
vestigacion hace referencia al historico-ldgico, al analisis
documental, y al método comparativo, permiti6 el estudio
de la variedad de formas en que se regula el consentimiento
informado, su obtencion y formularios utilizados para tal fin.



Consideraciones éticas

Los principios éticos con que se trabajara en la investi-
gacion son el resultado de las reflexiones que muestran el
pensamiento de hombres de ciencia interesados en el bien-
estar y en el crecimiento del saber cientifico, priorizando
los principios éticos que rigen toda investigacion que se
desarrolle en las ciencias humanisticas y de la salud.

Desarrollo:

El estudio de los aspectos conceptuales y formales del
consentimiento informado permite asentar las bases teori-
cas necesarias una adecuada comprension y mejor trata-
miento de esta figura. Pretendemos una exposicion integral
de este proceso a partir de la descripcion detallada de su
concepto y naturaleza, elementos que lo conforman, asi
como su fundamentacion bioética y juridica. El acerca-
miento y estudio de esta figura tiene una doble trascenden-
cia, por un lado el respeto a la persona y a su dignidad
como fundamento bioético del acto de consentir, o lo que
es igual, la obtencion del consentimiento informado ante
la realizacion sobre el paciente de determinado proceder
médico, no deber ser otra cosa que el reconocimiento mu-
tuo de dos personas que se éticamente se vinculan; ademas
de garantizar los derechos del paciente y que se desdoblan
en la facultad que el Ordenamiento Juridico brinda a un
sujeto para que inste al ente publico, al érgano judicial o
al administrativo, a velar por la defensa y proteccion de
aquellos derechos inherentes a su persona, los de natura-
leza patrimonial o ambos y que han sido lesionados o se
encuentran en frente ante tal posibilidad. Contiene el reco-
nocimiento de estos derechos una consecuencia indemni-
zatoria, toda vez que aquel que ha producido la afectacion
esta obligado a resarcir, que no es otra cosa que reparar los
dafios o indemnizar los prejuicios, a quien ha soportado el
menoscabo y asi pretender el alcanzar el restablecimiento
de la situacion que se ha quebrantado o al menos sufragar
los gastos en que se ha incurrido producto de tal actuacion
perjudicial.

Desde otra arista, la fundamentacion de por qué el con-
sentimiento informado es considerado ademas como una
herramienta que persigue la exencion de responsabilidad
juridica para el médico y/o la unidad asistencial, a partir de
un resultado no deseado o no esperado y que es considera-
do lesivo para los intereses del paciente.

En la antigiiedad y hasta el primer cuarto del siglo XX
se aprecia un modelo paternalista en la relacion médico-
paciente, donde prima la voluntad del médico como sujeto
conocedor de la materia y poseedor del prestigio ético que
caracterizaba su actuar, esto hacia que el paciente asi como
su entorno familiar se confiara a quien debia proceder a
partir del principio de no maleficencia; una vez adentrados
en la modernidad se comience a propugnar el principio de
beneficencia, el cual encuentra semejanza con una maxima
de la Filosofia Moral: “bonum faciendum et prosequen-
dum, malum vitandum” lo cual significa que se debe hacer
y procurar el bien y evitar el mal. Por tanto, este principio
establece ademas que todo acto para ser ético debe favo-

recer no solo al paciente sino también al sujeto que actla
como agente respecto a esa situacion

A mediacion del primer cuarto del siglo XX se realiza-
ron transformaciones en estos patrones de pensamiento,
entr6 a considerarse no solo el saber sobre una determina-
da enfermedad como elemento primordial para la toma de
decisiones, sino también los valores morales, filosoficos,
espirituales y religiosos que rigen la vida de una persona a
partir del respeto a la autonomia, que se traduce en el res-
peto y proteccion de la dignidad humana; se pasa asi a una
relacion puramente horizontal donde también se tienen en
cuenta aquellos principios y valores que resultan primor-
diales para esa persona, trayendo esto como consecuencia
una limitacién al principio de beneficencia por el principio
de autonomia del paciente, el que propugna el respeto a
la voluntad del paciente de acceder o no a un tratamiento,
procedimiento o técnica, a optar entre las distintas alterna-
tivas existentes una vez que se le haya comunicado oportu-
namente los pormenores de la accion a realizar.

El desarrollo de esta del consentimiento informado co-
mienza a alcanzar una gran importancia a partir de las re-
soluciones dictadas por los tribunales norteamericanos y
otros ajenos a este foro con posterioridad, ante las situacio-
nes conocidas por estos ante la violacion de los derechos
de las personas a la autodeterminacion de como proceder
sobre su cuerpo. Es de mencién la sentencia del Tribunal
de New York en el caso “Scholoendorf vs. Society of New
York Hospital” en 1914 que llevé al juez Benjamin Car-
doso al siguiente pronunciamiento: “Todo ser humano de
edad adulto y juicio sano tiene el derecho a determinar lo
que se debe hacer con su propio cuerpo; por lo que un ci-
rujano que lleve a cabo una intervencion sin el consenti-
miento de su paciente, comete una agresion, por la que se
pueden reclamar legalmente dafios™.

El consentimiento informado es el elemento esencial del
acto juridico, pues los sujetos a través de su voluntad man-
ifiesta buscan la produccion de los efectos previstos por la
ley, se dirige a la creacion, modificacion o extincion de una
relacion juridica determinada; es el centro y fundamento de
los contratos® de prestacion de servicios como los de natu-
raleza médica. En €l se manifiesta la voluntad auténoma del
sujeto durante todo el proceso de diagndstico, tratamiento
y rehabilitaciéon en cuanto a los procedimientos médicos
que sobre el paciente se pretenden aplicar.

Sin animo de ser redundante, pues consideramos ha
quedado debidamente abordado que es el consentimiento
informado, proponemos la definicién que al respecto ofre-
cié en su momento Vivanco* para quien el Consentimiento
Informado es “La proposicion que hace le facultativo rela-
tiva a un tratamiento médico y la aceptacion que expresa
un paciente, lo cual implica un vinculo, en términos que
van de la adhesion a la paridad y que tendra como objetivo
concretar la prestacion o el actuar del médico, existiendo,
por lo tanto, un nexo causal entre el consentimiento y la
accion médica.”

En este mismo sentido acota Duran G.° “representa el
desarrollo de un proceso de intercambio de informacion
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entre el profesional de la salud y las personas que recibiran
la asistencia sanitaria. La condicion basica para que este se
efectue es el establecimiento de la relacion interpersonal, la
que en este contexto se denomina relacion clinica.”

Podemos entonces afirmar que para que el consentimien-
to informado sea valido debe ser: en primer lugar, anterior
a la practica de cualquier procedimiento médico para lo
cual el paciente debe estar bien informado de su situacion
y de los riesgos que corre al acceder a dicho procedimiento,
ademas de los beneficios, debe también conocer las alter-
nativas de tratamientos con que cuenta para su situacion, el
consentimiento dado por el paciente debe ser valido, es de-
cir no estar infundado por miedo o coaccion de los médicos
y en el caso de incapacitados o menores de edad la decision
la deben tomar sus representantes legales, el tratamiento
debe perseguir la mejora de la salud del paciente.

1.2 LA INFORMACION COMO CONTENIDO DEL CONSENTI-
MIENTO INFORMADO.

La informacion, por unos considerada como el conoci-
miento adquirido mediante la observacion, la reflexion de
manera fortuita o mediante el estudio o la investigacion®;
por otros como cierto conocimiento, la totalidad de ciertos
datos y hechos conocidos’, se traduce indudablemente en
medio trascendental para la vida y convivencia humanas,
pues desde el mas simple analisis podemos decir que infor-
macion es todo.

El vocablo latino informatio se refiere al acto de acla-
rar o explicar algo. Supone la transmision de un conjunto
de datos o elementos respecto de un sujeto, objeto, temati-
ca, etcétera. Alude asi la informacién como contenido del
Consentimiento Informado a aquellos caracteres genera-
les o especificos que transmite el galeno al paciente y que
permiten la descripcion o individualizacion de la cuestion
médica que pretende realizar el profesional de la salud al
afectado, tributando a una comprension integral del proce-
der y las consecuencias, tanto favorables como adversas,
que podrian derivarse de tal accion; asi como aquellas po-
sibles alternativas a tomar en cuenta para que la formacion
de la voluntad de la persona sea formada libre de vicios y
su manifestacion goce de validez.

No debe obviarse que la informacion es una necesidad
propia del ser humano y no solo alcanza a lo que a la perso-
na individual se refiere, sino también abraza lo manifestado
por terceros, esencialmente cuando la manifestacion ajena
irradia efectos en su campo de accion, en especial en los
supuestos de representacion voluntaria o legal ante la inca-
pacidad de la persona, ya sea temporal o perdurable en el
tiempo. La informacién es medio esencial para la correcta
formacion y posterior manifestacion del consentimiento.
Va creando las condiciones para la toma de una decision
positiva o negativa, produciendo elementos de juicio que
sustenten una u otra posicion en los pacientes.

Los deberes previos de informacion aluden a circunstan-
cias de conveniente conocimiento para el desarrollo satis-
factorio de la relacion médico-paciente y la consecucion de
los intereses y objetivos de las partes.
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Respecto a esto se han elaborado tres criterios o estanda-
res con la finalidad de determinar el grado de informacion
el médico debe brindar al paciente’. En la década del 60 del
pasado siglo se enarbol6 el estandar del médico razonable
a partir del caso Natason vs. Kline, en virtud del cual se
considerd que los médicos que se consideraban razonables
tendrian un criterio unanime sobre la extension y el cimu-
lo de informacion a ofrecer a un paciente. De modo que
una demanda por defecto de consentimiento debia llevar
consigo el juicio de un perito médico que acreditara que la
informacioén ofrecida no es la de un médico razonable ante
un caso similar. La imposibilidad por parte de los pacientes
de contar con ese perito dio al traste con el surgimiento de
otro modelo que comenzaron a observar los tribunales.

Resulta presupuesto imprescindible que el acto de con-
sentir verse sobre aquello que se conoce, esto no es otra
cosa que la voluntariedad del acto, razén por la cual aque-
llos que carecen de capacidad no son aptos para otorgar
un valido consentimiento dada su imposibilidad de com-
prender el alcance de sus actos y dirigir su conducta. Esta
imposibilidad de comprension viene dada porque no estan
posibilitados cognoscitivamente para asimilar la informa-
cion, procesarla y, racionalmente siguiendo una escala de
valores propia, realizar un discernimiento de manera auto-
noma y determinar no solo aquello que no le resulte perni-
cioso, sino lo que repute mas beneficioso en su desarrollo
fisico, psicologico, social espiritual y moral.

Con este criterio intentamos evitar la futura pululacion
de términos que mas que esclarecer el contenido y alcance
del término en estudio, contribuye a su ambigiiedad y en no
pocas ocasiones dificil comprension. El Dr. Galan Cortés®
se refiere al desarrollo de esta institucion sefialando cuatro
etapas: 1) Consentimiento voluntario (1947), 2) Consenti-
miento informado (caso Salgo, finales de 1950), 3) Con-
sentimiento valido (caso Culver 1982) y 4) Consentimiento
auténtico.

Otro asunto similar es Castellano Arroyo® donde el au-
tor considera dos tipos de consentimiento informado: el
consentimiento simple y el consentimiento informado, es-
tableciendo como diferencia el cimulo de informacion a
ofrecer por el médico y la forma del mismo respecto a la
acepcion tacita o expresa de los propuesto y la posibilidad
de plasmarse documentalmente. La adecuada comprension
del término consentimiento trae aparejada la supresion de
cualquier adjetivo que intente significar su contenido, toda
vez que en si mismo, a nuestro juicio, es lo suficientemente
descriptivo e ilustra con holgura tal fenomeno, siempre que
sea tomado y estudiado desde su génesis.

El término consentimiento deriva de las ciencias juridi-
cas toda vez que desde el Derecho Romano la expresion
cum sentire ha tenido una significacion conforme al sentir
juntos o comun voluntad de dos o mas personas y que trae
como consecuencia la obligatio significando una ligadura
o sujecion; en el tema de estudio, el galeno y el paciente se
ligan en una particular relacion juridica, como mas adelan-
te se abordara, con el fin de realizar determinado proceder,
previa informacién ofrecida por aquel de los riesgos, be-



