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Introduccion

El desatrollo cientifico-tecnoldgico a partir de las ultimas décadas del siglo xx se ha acom-
pafnado de cambios en las actitudes éticas y sociales; la salud no ha quedado excluida, porlo
que se impone el conocimiento y analisis de los aspectos éticos relacionados con las accio-
nes médicas para garantizar el caracter social de la salud.

En nuestro pafs la salud es para todos y una responsabilidad de todos; la formacién de
profesionales y técnicos de la salud lleva implicito el propésito de la medicina integral social,
elevando el nivel cientifico y de competencia ética, pues sin dudas la problematica comienza
cuando los problemas éticos que se relacionan con las decisiones médicas conspiran contra
la atencion médica social, es posible que cada vez tengamos mas y nuevos problemas éticos
relacionados con el progreso cientifico-técnico.

La ética médica conceptualizada como una manifestacion de la ética general vin-
culada con los valores morales se refiere especificamente a los principios y normas
que rigen la conducta de los profesionales de la salud, donde el cuidado de la vida
siempre ha sido el valor de mayor jerarquia y la expresiéon mas cabal de beneficencia.
Se plantea entonces que el médico no tiene derecho a imponer su jerarquia personal,
es el paciente quien debe decidir ante una situacion determinada, este es el principio
de autonomia; para poder ejercer este derecho el profesional de la salud debe infor-
mar los riesgos y beneficios en la accion de salud, ello define el consentimiento infor-
mado. La problematica de salud se produce cuando estos principios morales entran
en conflictos y la pregunta esta en cémo conducirse cuando el paciente después de
informado muestra desacuerdo ante las acciones de salud propuestas, por lo que se
hace necesaria la reflexion bioética, la que ha cobrado importancia mayuiscula a partir
de la década de 1970, en el mundo y en nuestro pafs a raiz del comienzo de la década
de 1990.

La doctrina de los derechos biol6gicos enuncia los derechos a las personas de la evolu-
cion biolégica natural de la especie humana y su medio ambiente. La proteccion de estos
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derechos es esencial para preservar el futuro bioldgico de la humanidad, desde su concep-
cién hasta su muerte natural y se incluyen en esta categoria los siguientes derechos biolégicos:

a) Elderecho ala vida.

b) El derecho a nacer.

¢ Elderecho a gozar de salud fisica y psiquica.

d) Elderecho de gozar la integridad fisica y psiquica.

¢) Elderecho al mantenimiento y preservacion de los vinculos paternos, familiares y frater-
nales.

f) El derecho de ser concebido, gestado, alumbrado y criado en el seno de una familia
basada enla unién de varén y mujer y en su defecto ser adoptado en las mismas condi-
ciones.

@) Elderecho de disfrutar del primer medio ambiente humano natural, el seno materno.

h) El derecho de ser tratado en condiciones de igualdad.

) Elderecho de la intimidad.

j Elderecho de recibir informacién adecuada a su nivel de comprension sobre modalida-
des, necesidad, resultados, tiempo de curacion y efectos adversos posibles de todas las
actuaciones que deben practicarse sobre la salud psicofisica.

k) El derecho de expresar un consentimiento debidamente informado sobre los aspectos
relacionados en j).

) Elderecho de gozar de una identidad genética, biologica, social y juridica indiscutibles.

Por otra parte existen los derechos del paciente hospitalizado y ya en esta categoria, el
manejo hospitalario del nifio planteado en la 1ra. Conferencia para el Cuidado de los Nifios
en el Hospital (Netherlands, 1988). En esta Conferencia fue redactada la Carta de Privile-
gios de los Niflos en el Hospital con la finalidad de normar un cuidado mas sensible de los
nifios hospitalizados y de los miembros del equipo de salud a cargo de su atencién. Dicha
Carta o aspectos de la misma han sido adoptados en un nimero de niveles internacionales.
En esta se incluyen, entre otros:

1. Lanecesidad de los nifios de no separacion de los padres.
2. Elderecho de la debida informacién a padres y nifios.
3. Elderecho de recibir el consentimiento de los nifios en acciones o procederes.

El primer punto es complementado en nuestra red de salud desde mucho antes que
fuera aprobada la Carta de Privilegios de los Nifos en el Hospital. Aproximadamente en
el afio 1982 se comenzé con el Plan de la Madre Acompafiante en Nifios Hospitalizados
con magnificos resultados. Con posterioridad padres se han sumado a este plan de acom-
pafante con el mismo éxito. Quizas por la falta de comunicacion internacional era de des-
conocimiento este logro de la medicina cubana. Sin embargo, los otros dos aspectos el de
recibir la debida informacién y el derecho de expresar el consentimiento se les debe dar la
requerida importancia en la practica asistencial diaria.
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El término consentimiento informado es algo relativamente nuevo, y se define: del latin
consentereigual a sentir con, juntamente con, por tanto estar de acuerdo, asentir. Es la explica-
cién a un paciente sobre su enfermedad, procedimientos diagnésticos y terapéuticos, asi
como los efectos, las ventajas y desventajas, los riesgos y la aprobacion del paciente o del
familiar a cargo.

El consentimiento informado precisa de tres componentes: informacion, voluntarie-
dad y competencia.

Informacién: Lainformacion debe ser adecuada, adaptada al nivel de entendimiento
del sujeto, sobre el objetivo procedimiento del estudio o investigacion, beneficios espera-
dos, riesgos potenciales y posibles alternativas.

Voluntariedad: 1.os sujetos deben poder decidir libremente si quieren o no participar
en un proyecto de investigacion, procedimientos diagnosticos y terapéuticos. No debe exis-
tir o ejercerse ningun grado de persuasion, coercion o manipulacion por parte de la persona
que informa valiéndose de sus conocimientos.

Competencia: 1ainformacion proporcionada debe ser comprendida. La capaci-
dad de un individuo para comprender esta en funcién de su inteligencia, habilidad de
razonamiento, madurez y lenguaje. Se admite que un sujeto es competente cuando puede
tomar sus decisiones segtin sus conocimientos, escala de valores y mitos personales. En
caso de un sujeto no competente se debe solicitar el consentimiento por sustitucién a sus
representantes.

El paciente tiene derecho a dar o negar su consentimiento previo a la realizacion de
cualquier investigacion, intervencion o estudio, salvo que no constituya riesgo para la
salud publica. Cuando no esta capacitado para tomar decisiones, en este caso corres-
ponde a la familia o personas allegadas, al igual que cuando se trata de una urgencia que
no permite demoras pues puede causar lesiones irreversibles o existir peligro de falle-
cimiento.

El paciente tiene derecho a recibir suficiente informacion sobre los riesgos, las compli-
caciones y las alternativas, de forma que permita tomar decisiones.

Los problemas éticos del consentimiento informado se basan en la correlacion que
existe entre los tres principios éticos fundamentales para la ética médica:

1. Principios de beneficencia.
2. Principio de autonomia.
3. Principio de justicia.

Principio de beneficencia: Se refiere a que los profesionales de la salud deben hacer
todo lo que esté a su alcance para mejorar la salud del paciente, pero siempre teniendo en
cuenta lo que este considere adecuado. En este principio se han basado todos los cédigos
desde Hipocrates hasta nuestros dias.

Este principio estd en intima relacién con el de autonomia. Si su aplicacion no respeta a
este ultimo se cae en el paternalismo. Para que la beneficencia no sea paternalista hay que
hacer el bien que el paciente pida y acepte, no presionar al paciente competente aprove-
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chandose de los conocimientos y la coercion de forma intencionada con el fin de obtener
su consentimiento.

Principio de autonomia: Es la capacidad que tiene el hombre para actuar con cono-
cimiento y libertad. Se basa en la conviccion que €l tiene de ser libre; este principio supone
el resto de las opiniones y elecciones del paciente. No se puede internar, investigar, tratar a
un paciente en contra de su voluntad.

El paciente debe ser informado correctamente de su situacion y de las distintas alterna-
tivas terapéuticas, para poder decidir y estas decisiones deben respetarse. Por tanto el con-
sentimiento informado es el pilar fundamental de este principio.

Principio de justicia: Se entiende como la imparcialidad en la distribuciéon de los
riesgos y los beneficios. Hace referencia al respeto, al bien comun. Es un concepto de
equidad de dar a cada uno lo suyo.

Principio de no maleficencia: Este principio no es de los fundamentales de la ética
pero se relaciona con la actividad médica practica. Se refiere a no hacer dafio. Ademas
obliga a que nunca se debe hacer el mal y no esta relacionado con el de beneficencia, pues
obliga antes de cualquier tipo de informacién que no se debe hacer el mal.

Enla practica cotidiana de la medicina, el principio de beneficencia y el de autonomia se
encuentran frecuentemente en tension. El médico evalta lo mas racionalmente y objetiva-
mente posible la situacién médica de su paciente y juzga la mejor respuesta médica a dar
para mejorar el bienestar de este. Por otra parte el paciente puede juzgar los impactos de la
decision médica sobre su modo de vida, sus valores, historia personal, como ser autonomo
que es.

Obtencion del consentimiento informado

La informacién que se brinda al paciente para obtener su consentimiento debe ser por
medio de una conversacioén o dialogo, usando un lenguaje coloquial para conseguir ser
entendido. No debemos emplear el lenguaje médico, ni términos técnicos que no sean
comprendidos, siendo factible hacérsela repetir al enfermo.

Para que quede registrada, la confeccion de un documento escrito de consentimiento
informado debe tener en cuenta las siguientes reglas: las frases deben ser cortas y sencillas,
con palabras de uso habitual, incluir el menor numero de palabras de uso habitual; incluir
el menor numero de palabras técnicas y explicar los términos médicos con palabras o
ejemplos faciles de entender; utilizar un minimo de signos de puntuacion y evitar el exceso
de nimeros, simbolos y siglas.

Los profesionales deben informar por escrito, independientemente de la informacién
verbal y pedir el consentimiento informado en todos los procederes diagnosticos que con-
llevan un riesgo sustancial.

No se puede aceptar un consentimiento informado escrito que no venga acompaniado
de una informacioén escrita, quiere decir que desde el punto de vista legal, no tiene valor el
reclamo de un consentimiento informado sin el documento escrito de informacion al
paciente.
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El consentimiento informado debe incluir los siguientes aspectos:

1. Nombre del paciente y el médico que informa sobre el procedimiento.

2. Nombre del procedimiento a realizar, con explicacién de en qué consiste y como se va
allevar a cabo.

3. Informacion de los riesgos y beneficios.

4. Declaraciéon del paciente de que le han explicado sus riesgos personalizados, los relacio-
nados con sus circunstancias personales especificas; que le han explicado las posibles
alternativas; que conoce que en cualquier momento puede revocar el consentimiento;
satisfaccion del paciente con la informacion recibida y por qué le han sido aclaradas las
dudas surgidas al leer el documento; consentimiento para someterse a la intervencion,
fecha y firma del médico y del paciente, apartado para el consentimiento a través de un
representante legal en caso de incapacidad del paciente.

Como se explico anteriormente existen determinados pacientes que no tienen capaci-
dad de consentir, en este grupo se encuentran los nifios.

Consentimiento informado en Pediatria

La minoria de edad sitda al paciente en una posicion de autonomia limitada, y por tanto
de dependencia de terceros. A pesar de que el nifio al principio posee limitaciones, no debe-
mos descuidar la necesidad de que dentro de sus condicionantes, propias de su edad y de la
competencia, participen y colaboten en cualquiet proceso diagndstico y/o terapéutico al que
sean sometidos.

ILa edad, la capacidad intelectual, la madurez emocional y el estado psicologico deben
ser considerados para determinar el peso de la opinién del menor en la decision final.

LLa competencia en el nifio debe evidenciarse no solo por el conocimiento de una
situacion. Ademas incluye la voluntariedad, la comprension de los riesgos, los beneficios y
las alternativas e implicaciones que su decision tendra para el futuro.

Investigaciones en el campo de la psicologia evolutiva sefialan la existencia de un desatro-
llo cognitivo y una sensibilidad moral suficientes para tomar decisiones personales voluntarias
a partir de los 14 afios, pero a partir de los 12 aflos es cuando se apuntalan los rasgos de
autodeterminacién y coherencia que vendran a significar las decisiones responsables y
maduras.

En cualquier caso, parece razonable que la opinién, los deseos y los sentimientos del
menor puedan ser incorporados en las decisiones que le conciernen.

El consentimiento informado en Pediatria debe entenderse como un proceso de toma
de decisiones progresivo, didlogo centrado en una relacion tripartita: el profesional de la
Pediatria, el nifio y los padres, en virtud de la cual estos dltimos aceptan o no las recomen-
daciones diagnosticas y terapéuticas. Es necesario comunicar al menor sobre cuestiones que
afectan su salud, buscando el mejor interés para este, no solamente desde el punto de vista
clinico o psicolégico, sino desde los principios bioéticos (tabla 1.1).



Tabla 1.1 Principios bioéticos del consentimiento informado en Pediatria

Autonomia Beneficencia No maleficencia Justicia

Inclusién del menor ~ Buscar el mejor Respetar el desarrollo  Igualdad de derechos

como parte activa de interés del menor  ylas particularidades  en la asistencia sanitaria

toma de decisiones. desde el punto del nifio en cada etapa.  que él recibe con respecto
de vista biolégico, al adulto.

psicoldgico y social.

El derecho a la informacion también pertenece al paciente pediatrico y debe ser ejerci-
do por los profesionales que lo atienden. Asimismo el nifio debe ser incluido en el proceso
de toma de decisiones como parte prioritaria. Algunas investigaciones sefialan que la impo-
sicion de criterios médicos o de paternidad pueden dafiar profundamente la personalidad
del menor.

En general se acepta que la informacion a trasmitir esté en consonancia con el desarro-
llo cognitivo y emocional del menor (tabla 1.2).

Tabla 1.2 Elementos de consentimiento informado en el desarrollo evolutivo del nifio

Estadia Estadia Estadia Estadia
sensoriomotor preoperacional operaciones operaciones
concretas formales
Competencia - - Dudosa +
Explicacién - ++ ++ ++
Comprension - + + +
Voluntariedad Rechazo Ambivalencia + ++
Consentimiento - + Compartidos Moral ++
con padres
Autorizacion - - - Legal -

Fuente: (En la teoria de Piaget). Modificado de S. W. Bender, Acta Paediatr., 1994.

Problemas especificos del consentimiento informado

Enlos ultimos afios se ha tratado la problematica especifica del consentimiento informado
en diferentes aspectos que van desde situaciones de investigacion, expetimentacion hasta dife-
rentes terapéuticas. La relacionada con la practica en la anestesiologfa se exponen a continuacion.
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La relacion entre el anestesiologo y el paciente debe ser de mutua confianza. Es una
relacién que no se debe ver solamente a través del primero (principio de beneficencia), sino
hay que tener en cuenta la decision del paciente (principio de autonomia). Este dltimo debe
colaborar, pero el médico anestesiélogo considerado como un experto debe informar
correctamente, de forma clara y precisa.

El anestesidlogo no debe limitarse solamente en la consulta a hacer un estudio comple-
to del paciente para tomar decisiones respecto a qué premedicacion administrara, qué téc-
nica anestésica pondra en practica, ya sea general o regional, qué medicamentos y agentes
anestésicos empleara y clasificar el riesgo del paciente segin todo este estudio y el tipo de
intervencion quirdrgica, sino que debe explicar todo esto al paciente, informar sobre las
ventajas y desventajas, las posibles reacciones que se producen, las complicaciones mas
frecuentes que pueden tener lugar, los efectos secundarios en relacion con su estado fisico
de base, para que con esta informacién adecuada el paciente pueda dar su consentimiento.

La informacién adecuada puede aumentar la confianza del enfermo hacia el médico,
la cual redundara en beneficio de la actividad anestésica, donde el paciente puede prestar
una mejor colaboracion.

Se deben incorporar de una forma mas imperativa los aspectos bioéticos en la atencion
médica y en especifico en nuestra especialidad de Anestesiologia y Reanimacién y no de
forma opcional por la importancia de estas categorias y en especial el consentimiento infor-
mado.

En el caso de la anestesia pediatrica el paciente, aunque menor tiene el derecho a la
informacién que debe ser suministrada de acuerdo con su nivel cognitivo, junto a sus
padres, tutores o representantes. Es decir, en lenguaje asequible debe explicarse todo el
proceso en la consulta preanestésica, lo que vera en el Salon de Operaciones, el personal, el
tipo de ropa que usara y por qué, los equipos, los aparatos desconocidos, lo que se le hara
en el preoperatorio, la forma de aplicacion de la anestesia, de forma que se establezca una
relacion de confianza y una mejor cooperacion entre las tres partes: anestesiologo, nifio,
padres, que facilite la realizacion, aceptacion y recuperacion adecuada del paciente.

Algunos padres o tutores que dan su consentimiento para la realizacién de un proce-
der anestésico-quirurgico no quieren que se les informe sobre las complicaciones potencia-
les y los riesgos del mismo quizas por temor. Esto debe consignarse en el documento
escrito de consentimiento para evitar problemas postetiores.

El conocimiento del profesional sobre el consentimiento informado se impone cada
vez mas, no solo como proteccion del mismo yla institucion, ni tampoco debe aceptarse
como reaccioén temerosa a posibles demandas judiciales, sino debe verse como una necesi-
dad de respeto al derecho de los pacientes a saber y decidir sobre lo que mas le conviene a
su salud. Esta aseveracion no es excluyente en el caso de los nifios que tienen también sus
derechos a ser debidamente informados y a participar en las decisiones con sus padres
acorde con su nivel de conocimiento y decision.

Por tltimo, es necesario que la Comisién de Etica Médica en nuestras Instituciones
cumpla con su funcién orientadora, sobre como enfrentar los conflictos morales de nues-
tra labor cotidiana. Asimismo se debe adjuntar ala ficha de anestesia un modelo o formu-
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lario donde se suministre la informacion de forma clara y concisa sobre las técnicas anestésicas,
ventajas y desventajas, riesgos, etc., ademas de completar este documento con la parte del
consentimiento del paciente.
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