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Consentimiento informado

Dr. Guido Berro Rovira'

Resumen

La presente contribucién pone énfasis en la importancia del consentimiento informado en la practica asistencial, sus

fundamentos éticos y juridicos, y al desarrollar la misma remarca aspectos bioéticos y médico-legales conjuntamente con

las recientes normas legales que establecen obligaciones a los profesionales y derechos a los pacientes que no deben

ignorarse.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO-ética
CONSENTIMIENTO INFORMADO-normas

DERECHOS DEL PACIENTE
ETICA MEDICA

Summary

In thisreview we emphasize the importance of the Informed Consent in clinical practice, its ethics and legal fundaments;

explaining that we underline bioethic and medico-legal aspects together with the most recent legal regulations establis-

hing obligations of the medical professionals and rights of the patient that can not be ignored.
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“Todos los derechos naturales se compendian en el
derecho a la libertad”
Immanuel Kant *

Introduccion

Es muy probable que en nuestro medio, hace unas
décadas, los médicos acostumbraban poco, salvo ex-
cepciones, a informar detalladamente a los pacien-
tes sobre sus patologias, tratamientos, riesgos deri-
vados tanto del curso natural de la enfermedad co-
mo de la terapéutica o maniobras, las alternativas y
pedir luego el consentimiento informado, y menos
aun dejarlo registrado en la historia clinica, para

INFORMED CONSENT-legislation & jurispudence

emprender entonces lo propuesto, autorizado por el
paciente®,

Pero el modelo asistencial ha cambiadoy el tema
ha evolucionado y hoy tal como establece el articulo
16 del decreto 274/2010 reglamentario de la ley N2
18.335 (de Derechos y obligaciones de pacientes y
usuarios de los Servicios de Salud): “El otorgamien-
to del consentimiento informado es un derecho del
paciente y su obtencién un deber del profesional de
la salud”@3),

El consentimiento informado se fundamenta en
el respeto pleno ala dignidad humana, los derechos
humanos y las libertades fundamentales. El pacien-
te ejerce su autonomia y el profesional debera obte-
nerlo en todas aquellas circunstancias que no estén

1. Médico legista. Profesor ex Director de Departamento de Medicina Legal de la Facultad de Medicina de la Udelar.
Profesor de Medicina Legal de la Facultad de Medicina Claeh y de la Facultad de Ciencias Juridicas UDE. Académico,

Academia Nacional de Medicina.
Recibido enero 1, 2013; aceptado febrero 4, 2013

* Konigsberg, Reino de Prusia, 22 de abril de 1724 - ibidem, 12 de febrero de 1804. Filésofo alemén. En la actualidad,
Kant continda teniendo sobrada vigencia en diversas disciplinas: filosofia, derecho, ética, estética, ciencia y politica
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exceptuadas (razones de urgencia o emergencia, o
de notoria fuerza mayor, y las circunstancias no
permitan demora por existir riesgo grave para la sa-
lud del paciente, o cuando se esté frente a patologias
que impliquen riesgo cierto para la sociedad que in-
tegra, tal como también se establece en el articulo
22 del decreto 274/2010, ya referido).

El uso de la expresion terminolégica consenti-
miento informado para referirse al consentimiento
vdlido en medicina o consentimiento médico, ha si-
do cuestionado, entre otros, por Corbella i Duch®
en su disertacion ¢Es vdlida la expresion “consenti-
miento informado”? Dado que por una parte es una
expresion redundante, ya que en puridad no hay
consentimiento valido si no es informado. Y se cues-
tiona también que en realidad se trataria de un
asentimiento, ya que consentimiento implica que
ambas partes estén en el mismo plano horizontal,
con igualdad de condiciones, lo que no se daen lare-
lacién médico-paciente. Pero en virtud de ser la ter-
minologia méas difundida y aceptada, serd igual-
mente la que utilizaremos®, sin desconocer, ade-
mas de las mencionadas, otras como libre consenti-
miento informado, etcétera.

En esta contribucién intentamos una compila-
cion y sintesis de anteriores aportes relacionando-
los con la normativa vigente.

Es absolutamente cierto que “Cuando proceda,
el consentimiento deberia ser expreso y la persona
interesada podrd revocarlo en todo momento y por
cualquier motivo, sin que esto entrane para ella des-
ventaja o perjuicio alguno”. “Toda intervencién mé-
dica preventiva, diagndstica y terapéutica sélo ha-
brd de llevarse a cabo previo consentimiento libre e
informado de la persona interesada, basado en la
informacién adecuada”. (Articulo 6 de la Declara-
cién Universal de Bioética y Derechos Humanos,
Unesco, 2005).

Y nos dice el articulo 11 de la ley N2 18.335 cita-
da: “Todo procedimiento de atenciéon médica serd
acordado entre el paciente o su representante -luego
de recibir informacién adecuada, suficiente y conti-
nua-y el profesional de salud. El consentimiento in-
formado del paciente a someterse a procedimientos
diagndsticos o terapéuticos estard consignado en la
historia clinica en forma expresa. Este puede ser
revocado en cualquier momento.

El paciente tiene derecho a negarse a recibir
atencion médica y a que se le expliquen las conse-
cuencias de la negativa para su salud.

Cuando mediaren razones de urgencia o emer-
gencia, o de notoria fuerza mayor que imposibiliten
el acuerdo requerido, o cuando las circunstancias
no permitan demora por existir riesgo grave para la
salud del paciente, o cuando se esté frente a patolo-

gias que impliquen riesgo cierto para la sociedad
que integra, se podran llevar adelante los procedi-
mientos, de todo lo cual se dejara precisa constancia
en la historia clinica.

En la atencién de enfermos siquiatricos se apli-
caran los criterios dispuestos en la Ley N29.581, de
8 de agosto de 1936, y las reglamentaciones que en
materia de atencién a la salud mental dicte el Minis-
terio de Salud Publica”.

Y el articulo 17 del decreto 274/2010, que como
referimos es reglamentario de la citada ley, se ex-
presa casi en los mismo términos, agregando algo
importante como es lo referente a un lenguaje com-
prensible, y dice: “Todo procedimiento de atencion a
la salud serd acordado entre el paciente o su repre-
sentante y el profesional de salud, previa informa-
cién adecuada, suficiente, continua y en lenguaje
comprensible para dicho paciente, debiendo dejar
constancia en la historia clinica del consentimiento
informado del paciente a someterse a procedimien-
tos diagndsticos o terapéuticos”.

Y en cuanto a las actuaciones en urgencias, el
decreto referido® en su articulo 22 dice: “Cuando
mediaren razones de urgencia o emergencia, o de
notoria fuerza mayor que imposibiliten el acuerdo
requerido, o cuando las circunstancias no permitan
demora por existir riesgo grave para la salud del pa-
ciente, o cuando se esté frente a patologias que impli-
quen riesgo cierto para la sociedad que integra, se
podrdn llevar adelante los procedimientos sin re-
querirse el consentimiento informado, de todo lo
cual se dejard precisa y fundada constancia en la
historia clinica”.

Es que las circunstancias que se viven en esos
momentos impiden que se cumplan cabalmente los
requisitos del consentimiento informado, que es en
general un proceso que implica tiempo, dedicacién,
informacién, comprension y reflexién, antes de dar
unarespuesta, ademas de que estando, por ejemplo,
el paciente con intensa angustia, dolor o disnea,
tampoco tendria validez su decisién en ese momen-
to, por lo que se opta por cumplir con los principios
bioéticos de beneficencia y de no maleficencia y ac-
tuar. Desde lo médico-legal hemos referido que se
trata de un estado de necesidad por el cual se actia
sin consentimiento para intentar salvar la vida.

Importancia

Es indiscutible la relevancia que posee el consenti-
miento informado desde lo bioético y para las rela-
ciones juridicas. Desde el ya lejano 1983, cuando a
instancias del profesor Dr. Guillermo Mesa Figue-
ras, inquieto por este tema®, en conjunto con el Dr.
Luis Yametti Sassi,(” abordaramos el tema basan-
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donos en un aporte de la Dra. Susana Sensini publi-
cado en la revista italiana de medicina legal Zacchia
sobre el tema y comenzamos a jerarquizarlo en cla-
ses en la Catedra, se ha avanzado mucho en su com-
prension, difusién y jerarquizacién
médico-legal&-10),

El consentimiento informado se considera la re-
gla o norma de la bioética que efectiviza el principio
de autonomia del paciente. Tiene, entonces, aspec-
tos éticos, pero también legales, es un tema
tipicamente médico-legal.

La evolucion del consentimiento informado tra-
jo consecuencias importantes respecto de aspectos
juridicos. El consentimiento informado, al decir del
destacado jurista argentino Alberto Bueres, “es la
norma juridica garantizadora de la libertad del pa-
ciente”D),

Aunque en purismo juridico, como dijimos, es
una aprobacién o asentimiento, la difusién y el em-
pleo del término “consentimiento informado” ha si-
do tal, que es la terminologia devenida “correcta” o
al menos indudablemente la mas aceptada‘213, in-
cluso recogida en la jurisprudencia y normativa
juridica nacional.

También desde el punto de vista juridico debe-
mos tener presente que es un derecho, que puede
enmarcarse en los denominados derechos del con-
sumidor, conjunto de normas y principios que regu-
lan las relaciones juridicas entre los consumidores y
los prestadores profesionales de bienes y servi-
cios™®, Y no es una ficcién legal, sino que ha sido
considerado como un derecho humano1516),

Todo acto médico deberia ser, al decir de Louis
Portes” y también en la misma linea de Lain
Entralgo8), el encuentro de una conciencia con una
confianza. El encuentro de la necesidad de uno con
la capacidad de otro. Y nétese que siempre subyace
en ese encuentro una delegacién de derechos de una
persona (paciente) hacia otra (médico). Esa delega-
cion solo puede y debe ser consciente y voluntaria,
otorgada con competencia, por una persona capaz, y
la enfermedad raramente, salvo en el terreno de la
patologia psiquidtrica mayor, torna a los pacientes
incompetentes, incapaces y sin posibilidad de
ejercer su voluntad libre, consciente y valida.

Se entiende por competencia para otorgar el con-
sentimiento a la capacidad para comprender la si-
tuacion planteada, los valores en juego, las posibles
opciones y sus consecuencias previsibles a fin de to-
mar finalmente una decision coherente.

Como principio juridico basico puede sostenerse
que el paciente tiene derecho a ser informado, su
gjercicio implica reconocer en el mismo el derecho
de autonomiay libertad a consentir o no. Y el recha-
zo informado la mas evidente realidad de la existen-

cia y ejercicio de esos derechos inherentes a la
persona.

Consentimiento y responsabilidad médica

El tema, en lo juridico, se enfatiza sobre todo a par-
tir de 1957, en Estados Unidos, por demandas basa-
das en actos que ocasionaron dafnos para los cuales
el paciente no habia dado su aprobacion. Pero no po-
demos omitir las normas éticas de referencia al con-
sentimiento en la posguerra, aunque mas limitadas
al area de la investigacién médica, que ya en el De-
calogo de Nuremberg y luego en la Declaracion de
Helsinki existian. Tampoco podemos omitir, sino
destacar una vez mas, el empuje que la teoria del
consentimiento informado otorga a la bioética y el
que recibe a su vez de esta. En tercer lugar su tras-
cendente aporte en la crisis del modelo de relacién
médico-paciente cldsico, marcado por el paternalis-
mo, que consideraba al enfermo como un minusvali-
do fisico y psicolégico-moral, y por tanto incapaz de
tomar decisiones por si mismo. La teoria del consen-
timiento informado es el corazén mismo del nuevo
modelo que pone el acento en la autonomia del
paciente y dice del derecho que el paciente tiene a
decidir lo que puede o no puede hacerse sobre si.

El consentimiento informado obviamente no
transforma al médico en inculpable o irresponsable
juridicamente, pero su falta si puede acarrearle res-
ponsabilidad@0,

Ya existen fallos que se han basado en la falta de
informacién médica que debia haberse brindado al
paciente y no se le dio. Y la ausencia, entonces, de
consentimiento acarreé responsabilidad. Mayorita-
riamente se ha entendido que al menos ha existido
una pérdida de chance, y ello aun sin la producciéon
de un evidente dano a la salud fisica del paciente.
Algunas doctrinas incluso manejan la hipétesis pe-
nal de la violencia privada al actuar sin consenti-
miento21.22),

No se debe actuar sin el previo consentimiento
informado, no es ética ni juridicamente aceptable
hacerlo, salvo en situaciones excepcionales, como ya
referimos, de la de extrema urgencia o cuando se es-
té frente a patologias que impliquen riesgo cierto pa-
ra la sociedad que integra.

Por otra parte, el consentimiento informado es
un acto médico y en general indice de una buena re-
laciéon médico-paciente, de gran gravitacion médi-
co-legal, desde que el quiebre de esa relacion es el
principal motivo generador de demandas judiciales.

El consentimiento informado, como el interro-
gatorio médico, el examen fisico, los diagnésticos,
las indicaciones y la confeccién de la historia clinica
ya se ha integrado al concepto de lex artis19.
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El consentimiento informado ya no se circuns-
cribe a actos quirtargicos mayores23, sino a toda la
actuacion asistencial. Hoy, cuando se auditan histo-
rias clinicas, se repara en su existencia y su falta es
una observacién negativa importante.

Informacion. Autonomia. Limites. Validez

Tradicionalmente se presumia que el paciente con-
sentia cada vez que callaba o no objetaba el trata-
miento, més atin, bastaba con que consultara volun-
tariamente para presumirlo (consentimiento tdci-
to). Hoy dia ello ya no es aceptado ni aceptable en el
actual modelo de asistencia médica.

La conceptualizacién actual ha evolucionado en el
sentido de que para que un consentimiento sea valido
no solo tiene que ser dado en la relacién médico-pa-
ciente, por alguien psiquicamente y legalmente capaz,
sino libremente otorgado, y no genérico, es decir luego
de haber sido informado de cada propuesta. Informa-
do de todo aquello que es importante en relaciéon con
la decisién concreta: écudles son sus riesgos?, éexisten
otras alternativas?, icudl es el prondstico en caso de
no aceptarse lo propuesto? Yalo veremos con algo mas
de detalle.

En los casos de investigacion clinica la informa-
cién deberé ser en extremo completa y el protocolo
autorizado por un Comité de Bioética. Dice al res-
pecto el articulo 12 de laley N2 18.335®: “Todo pro-
cedimiento de investigacion médica deberd ser ex-
presamente autorizado por el paciente sujeto de in-
vestigacion, en forma libre, luego de recibir toda la
informacion en forma clara sobre los objetivos y la
metodologia de la misma y una vez que la Comisién
de Bioética de la institucion de asistencia autorice el
protocolo respectivo. En todos los casos se deberd co-
municar preceptivamente a la Comision de Bioética
y Calidad de Atencion del Ministerio de Salud Pi-
blica. La informacion debe incluir el derecho a la re-
vocacién voluntaria del consentimiento en cual-
quier etapa de la investigacion. La Comisién se inte-
grard vy funcionard segtin reglamentacién del Mi-
nisterio de Salud Publica y se asesorard con los
profesionales cuya capacitacion en la materia los
constituya en referentes del tema a investigar”.

Ahorabien, un consentimiento firmado pero sin
informacion carece de validez éticay legal, lo mismo
que el arrancado por engano o coaccion, o el otorga-
do por un incapaz (veremos luego algunas peculiari-
dades en cuanto a ninos, ninas y adolescentes). De-
be ser libre y voluntariamente expresado, segtn el
articulo 1.269 del Cédigo Civil y las normas ya cita-
das y especificas@3).

El consentimiento informado considera y respe-
ta la libertad del paciente, el derecho a estar infor-

mado y decidir, derechos individuales garantizados
por la Declaracion de Derechos Humanos de la
Organizacion de las Naciones Unidas de 1948 y la
Constitucién de la Reptblica, las leyes y los decretos
del Poder Ejecutivo y normas de Salud Puablica. Pe-
ro aun sin la existencia de esas normas seria, y de
hecho es, un derecho inherente a la persona. Tam-
bién las codificaciones éticas, como el Cédigo de Eti-
ca del Sindicato Médico del Uruguay - Federacion
Médica del Interior (SMU-FEMI), especialmente en
su articulo 15, y el nuevo Cédigo de Etica proyecta-
do y ya con aprobacion plebiscitaria, restando su
aprobacién por ley, del Colegio Médico del Uruguay,
le asignan jerarquia indudable.

El paciente debe saber que al rechazar el trata-
miento propuesto se expone a las consecuencias que
esa determinacion pueda tener.

Existen, sin embargo, como ya vimos, condicio-
nes donde prima el paternalismo, la no maleficencia
y la beneficencia, y se debe y se ha aceptado actuar
sin consentimiento: fundamentalmente si hay
riesgo de vida inminente.

Al respecto nos dice la ley N2 18.335 en su ar-
ticulo 16, ademaés del articulo 12 ya citado: “Todo
paciente tiene el derecho a disponer de su cuerpo con
fines diagndésticos y terapéuticos con excepcién de
las situaciones de emergencia imprevista, sin per-
Juicio de lo dispuesto en la Ley N2 14.005, de 17 de
agosto de 1971, y sus modificativas”.

Se recomienda igualmente, siempre que sea po-
sible, actuar con consentimiento, aunque sea por
representacion, es decir informando a quien susti-
tuya al paciente tal como las normas establecen.

Se mantienen ain vigentes y en todos sus térmi-
nos las Pautas de consentimiento para el Uruguay
actual cuando las elaborabamos en el Departamen-
to de Medicina Legal para la Jornada de Mal Praxis
del Sindicato Médico del Uruguay de 199223, Claro,
alli expresdbamos la necesidad del consentimiento
preferentemente en los procedimientos invasivos y
actos quirdrgicos, en el Uruguay actual, como yare-
ferimos, lo debe ser en todo acto médico, por ejem-
plo en la indicacién de exdmenes de laboratorio o
técnicas diagnésticas, tal como lo dispone laley23).

Queda claro que el consentimiento informado no
debera ser una mera formalidad que pueda ser cum-
plida por un funcionario administrativo. Es un acto
médico que debe documentarse en la historia clinica,
para cada situacion dada. Al respecto dice el articulo
23 del decreto 274/2010: “El consentimiento informa-
do debera ser recabado por el profesional de la salud
que indica el procedimiento o por el que vaya a practi-
carlo, segtin lo determine el respectivo servicio de sa-
lud, priorizando el derecho del paciente a la mejor ca-
lidad de la informacién”. No es siempre necesaria la
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confeccién de formularios para documentar el con-
sentimiento en la historia clinica y se ha demostradoy
destacado que la aplicacién de formularios no ha sido
siempre correcta®®.

De cualquier forma se perfecciona con la firma
del paciente y si es menor o incapaz con la de sus res-
ponsables (representantes legales).

En puridad, una cosa es el consentimiento infor-
mado, acto médico que implica didlogo, y otra es la
forma de registrar ese acto en la historia clinica, y
esta diferenciaciéon entre existencia del consenti-
miento y su registro, creemos que es un concepto de
capital relevancia.

Conocemos el caso de un profesor de cirugia que
luego de informar a su paciente, le solicita, funda-
mentalmente para asegurarse que se ha comunica-
do bien, que de su punoy letra el paciente registre lo
que ha entendido y que, en principio, se le hara la
intervencién quirdrgica propuesta.

Repetimosy destacamos, en sintesis, que son re-
quisitos de validez del consentimiento informado
que sea: informado, previo y otorgado por paciente
capaz o su representante legal y en forma libre, sin
coaccién de ningan tipo. Y que el consentimiento in-
formado de ninguna manera es un permiso para ac-
tuar sin responsabilidad ya que, obviamente, si hu-
bo culpa por impericia, imprudencia o negligencia,
el consentimiento no exime de ningtn tipo de res-
ponsabilidad@®. Los pacientes capaces, pero impo-
sibilitados de consentir, seran representados en pri-
mer lugar por su cényuge o concubino, pero podran
también designar a una persona allegada a quien
informar.

:{Qué debe informarse y cuanto debe
informarse?

Sin informacién concreta, el paciente no podria to-
mar una decision razonada e independiente, y acep-
tar o no el procedimiento médico propuesto.

Y la ley® nos establece en su articulo 17: “Todo
paciente tiene derecho a un trato respetuosoy digno.
Este derecho incluye, entre otros, a:

A) Ser respetado en todas las instancias del proceso
de asistencia, en especial recibir un trato cortésy
amable, ser conocido por su nombre, recibir una
explicacion de su situacion clara y en tiempo, y
ser atendido en los horarios de atencién compro-
metidos”.

Articulo 18: “Todo paciente tiene derecho a cono-
cer todo lo relativo a su enfermedad. Esto compren-
de el derecho a:

A) Conocer la probable evolucién de la enfermedad
de acuerdo a los resultados obtenidos en situa-
ciones comparables en la institucién prestadora
del servicio de salud.

B) Conocer en forma clara y periédica la evolucion

de su enfermedad que deberd ser hecha por escri-
to st asi lo solicitase el paciente; asi como el dere-
cho a ser informado de otros recursos de accién
médica no disponibles en la institucién piiblica o
privada donde se realiza la atencién de salud.
En situaciones excepcionales y con el tinico obje-
tivo del interés del paciente, con consentimiento
de los familiares se podrd establecer restriccio-
nes al derecho de conocer el curso de la enferme-
dad o cuando el paciente lo haya expresado
previamente (derecho a no saber).
Este derecho a no saber puede ser relevado cuan-
do, a juicio del médico, la falta de conocimiento
pueda constituir un riesgo para la persona o la
sociedad.

E) Quelos familiares u otras personas que acompa-
nen al paciente -ante requerimiento expreso de
los mismos- conozcan la situacion de salud del
enfermo y siempre que no medie la negativa
expresa de éste.

F) En caso de enfermedades consideradas estigma-
tizantes en lo social, el médico deberd consultar
con el paciente el alcance de esa comunicacién.
La responsabilidad del profesional en caso de
negativa por parte del enfermo quedard salvada
asentando en la historia clinica esta decision.

G) Conocer previamente, cuando corresponda, el
costo que tendrd el servicio de salud prestado,
sin que se produzcan modificaciones generadas
durante el proceso de atencién. En caso de que
esto tenga posibilidad de ocurrir serd previsto
por las autoridades de la institucién o los
profesionales actuantes.

H) Realizar consultas que aporten una segunda
opinion médica en cuanto al diagnéstico de su
condicién de saludy a las alternativas terapéuti-
cas aplicables a su caso. Las consultas de cardc-
ter privado que se realicen con este fin serdn de
cargo del paciente”.

Parece obvio, pero como la propia legislacion lo
ha recogido, debemos decir que existe asimismo el
derecho a no saber, y en ese caso el paciente deberia
indicarnos a alguien a quien pudiéramos informar.

En el decreto 274/2010, articulo 199, se ha reco-
gido el derecho a no saber de la siguiente forma: “El
paciente podrd ejercer el derecho a no saber, mani-
festando al profesional de la salud su voluntad de
otorgar el consentimiento para la realizacién de los
procedimientos de atencion en salud sin recibir in-
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formacién, de lo cual se dejard constancia en la his-
toria clinica, firmada por el pacientey el profesional
dela salud. Este derecho a no saber puede ser releva-
do cuando, a juicio del médico u otro profesional de
la salud actuante, la falta de conocimiento pueda
constituir un riesgo para la persona o la sociedad,
de lo que también el profesional actuante dejard
constancia fundada en la historia clinica”.

Otra situacién muy particular y cada vez mas
excepcional es la de dar conscientemente una infor-
macién limitada al paciente por y para su propio be-
neficio. Se basa en el denominado privilegio tera-
Ppéutico o excepcion terapéutica, en virtud de prejuz-
gar que la informacién total puede perjudicarlo.

En nuestra normativa ha sido contemplada esta
excepcion en el decreto 274/2010 en su articulo 21
cuando dice: “En situaciones excepcionales y con el
tnico objetivo del interés del paciente, con el consen-
timiento de sus familiares, se podrdn establecer res-
tricciones a su derecho de conocer el curso de la en-
fermedad, dejandose constancia en la historia clini-
ca con firma del profesional de la salud actuante y
de los familiares”.

El derecho del paciente a saber todo siempre de-
be estar en lugar de primacia en relacién con los fa-
miliares y es por ello que cada vez mas se restringen
esas situaciones excepcionales. Asi es del caso recor-
dar que el Comité Internacional de Bioética de la
Unesco en 2008 publico su opinién: “A veces, puede
haber lugar a una excepcion terapéutica: conducien-
do en circunstancias excepcionales a limitar o retra-
sar la transmisién de algunas informaciones para
el paciente. Sin embargo, la regla es que la informa-
cién sea provista en una forma comprensible tan
pronto como esté disponible”
(http://unesdoc.unesco.org/images/0017/001781/17
8124e.pdf).

Pero, iqué debe informarse y cuanto debe infor-
marse? Basicamente, los elementos de informacion
estan dados por la naturalezay los objetivos del pro-
cedimiento propuesto, sus riesgos, beneficios y las
alternativas posibles26.27),

a) La naturaleza y los objetivos de lo propuesto

1. Se debe explicar si el procedimiento es diagnos-
tico o terapéutico, los enfermos tienen la ten-
dencia a creer que es para curarlos y aliviar sus
sufrimientos, por lo que deben evitarse malen-
tendidos. Deben explicarse diferencias entre
medios y resultados. Se debe explicar si es un
procedimiento experimental o ya probado. O si
es parte de una investigacion.

2. Sedebe explicar si es una practica invasiva o no,
por ejemplo, una angiografia o unaradiografia.

3. Duracion del procedimiento, dénde se llevaré a
cabo, con anestesia o no, tipo de instrumental,
partes del cuerpo afectadas, comparacién con
procedimientos ya conocidos.

b) Los riesgos del procedimiento

Sobre este elemento de informacién se ha hecho
tanto énfasis que algtn autor ha dicho que, en defi-
nitiva, la idea del consentimiento informado que
tienen los tribunales ha degenerado a poco més que
un deber de informar sobre los riesgos. Se distin-
guen riesgos relevantes, sustanciales, probables,
significativos...y esta ambigua gradacién resulta di-
ficil de explicar y de aplicar. “Se debe informar los
riesgos tipicos, inherentes al procedimiento, tanto si
son muy frecuentesy poco graves como si Son menos
frecuentes pero muy graves. Sin embargo, en princi-
plo no es necesario informar sobre lo que es excepcio-
nal o no tipico”?®. A nuestro modo de ver tenemos
el deber de tener en cuenta cuatro aspectos del ries-
go: naturaleza del riesgo, magnitud del riesgo,
probabilidad de que ocurra y el cudndo o momento
de ocurrencia.

1. Naturaleza del riesgo. Por ejemplo, riesgo de
seccion de un nervio en un procedimiento qui-
rurgico. De embolia, de otros tipos de dano.

2. Magnitud del riesgo. Estrechamente relaciona-
do con lo anterior se debe explicar sobre pérdida
de una funcién, ceguera, muerte. También debe
considerarse la situaciéon especial de cada pa-
ciente, pues, por ejemplo, el riesgo de una muy
escasa pérdida de sensibilidad de una mano es
de muy distinta repercusion si se trata de un ar-
tista escultor o si se trata de una persona de
escasa manualidad o necesidad de delicadeza
manual.

3. Probabilidad de que ocurra. Este elemento de
informacién ha generado siempre mucha discu-
sion. Si la posibilidad de ocurrencia es extrema-
damente baja y la contingencia muy seria,
muerte, por ejemplo, algunos justifican no dar
tal informacién y también si es bastante proba-
ble que el riesgo ocurra, pero es de muy escasa
importancia.

Sin embargo, entendemos que ha de darse la in-
formaciéon mas objetiva posible en grados de proba-
bilidad. Y siempre explorar cuanto quiere informar-
se el paciente o en su lugar a quién informar.

El hecho de informar riesgos mayores no exime
de hacerlo respecto de riesgos menores, ademas
esta clasificacion se nos hace muy subjetiva. Tam-
poco parece acertado no informar nunca sobre ries-
g0Ss que se prejuzgan como cominmente conocidos,
como, por ejemplo, sobre los inherentes a toda in-
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tervencién quirtrgica (infeccién, falla de sutura,
hemorragias) o a toda anestesia general.

4. Momento de ocurrencia. El paciente debe saber
cuando puede materializarse el riesgo y de qué
forma. Un riesgo que pueda ocurrir en el poso-
peratorio inmediato puede ser més serio para el
paciente que uno que se materialice gradual-
mente largo tiempo después, por ejemplo.

c) Los beneficios

Aunque casi siempre evidentes y coincidentes con
los objetivos de la propuesta terapéutica, hay, sin
embargo, situaciones en las que la revelacién de los
beneficios es crucial. Balance riesgos-beneficios.

En primer lugar cuando el procedimiento es
diagnéstico y no terapéutico, el paciente debe saber
que el mismo no lo va a aliviar del sufrimiento, pero
si persigue suministrar informacién para saber qué
tiene y luego iniciar el tratamiento.

En segundo lugar, cuando el nivel de beneficio
que se espera esta muy por debajo de la completa
mejoria del paciente, debemos informar de tal limi-
tacion. Aqui la nocién de beneficios se relaciona con
la de riesgos e incluso se puede entender que la posi-
bilidad de cura incompleta constituye en si mismo
un riesgo. Obviamente se vincula esto también con
el llamado compromiso de medios y no de resultados
de la medicina.

d) Las alternativas
Es este un elemento menos reconocido de la infor-
macién requerida para la validez del consentimien-
to. Se parte de la base de que el médico ya ha deter-
minado qué es lo mejor para el paciente, por lo que
todos los procedimientos restantes tendrian un
valor secundario.

Pero entendemos que siempre hay alternativas
u opciones a informar, y que debe hacerse en la for-
ma maés neutral posible. Ello es una realidad maés
fuerte aun cuando no hay tratamientos etiolégicos o
curativos, incluso no debe perderse de vista que
siempre esta la alternativa del “no tratamiento”.
Ademas las alternativas seran imprescindibles de
volver sobre ellas y explicitarlas muy bien frente al
no consentimiento o rechazo de la propuesta.

Formularios

Respecto del uso o no de los formularios de registro
del consentimiento informado, deberiamos primero
tener en cuenta una muy interesante interpreta-
cién de la posibilidad de dos modelos de obtencién
del consentimiento informado, tal como lo pensaran
Lidz, Appelbaum y Meisel 29,

El primer modelo, que se conoce como “pun-
tual”, entiende la toma de decisiéon como un acto
aislado, en un periodo de tiempo limitado, general-
mente inmediatamente antes del procedimiento
propuesto. Para este modelo los formularios escri-
tos pueden ser considerados como su simbolo cen-
tral®o,

El otro modelo es el “progresivo o procesal”y se
basa en la participacién activa del paciente en el
proceso de toma de decisiones, no es un hecho aisla-
do sino un proceso continuo.

Aunque a nuestro modo de ver el modelo progre-
sivo es mas deseable, solo puede ser desarrollado
por médicos que mantengan un contacto directo y
algo prolongado con sus pacientes. Determinadas
especialidades o técnicas se veran practicamente
obligadas al uso del modelo puntual, con empleo de
formularios escritos. Tampoco desconocemos que si
bien el modelo progresivo se testimonia o visualiza
en el registro y en la evolucion de la historia clinica,
sin necesidad de formularios, pueden existir mo-
mentos concretos que para la toma de decisiones
muy importantes se imponga un modelo puntual
utilizando formularios preescritos.

Pero debe quedar claro, como decia Vaccarino,
que “en realidad la tinica forma vdlida de obtener el
consentimiento es mediante una conversacion”y no
debe confundirse, reiteramos, la forma de obten-
ci6én con la forma de registrarlo. No es valido entre-
gar el formulario para que el paciente lo lea y firme
sin que exista una conversacion e informacién ver-
bal e incluso escrita?.

Los formularios de tipo general no son tampoco
véalidos. Romeo Casabona ha sido bastante explicito
al respecto, al decir: “No puede aceptarse un consen-
timiento escrito que no vaya acompanado de una in-
formacién escrita”22,

Los formularios deberian tener una parte infor-
mativa y otra declarativa, luego las firmas. Y ser
abiertos con suficiente espacio a descripciones espe-
cificas del caso®.

Es obvio, pero debemos reiterar que es el médico
que va a realizar la técnica quien debe obtener el
consentimiento informado. No se puede dejar esta
tarea al personal de enfermeria ni a estudiantes.

Cuando se trate de intervenciones quirtrgicas y
de procedimientos diagndsticos o terapéuticos inva-
sivos, el consentimiento informado debera otorgar-
se por escrito, firmado conjuntamente por el profe-
sional de la salud y el paciente. Nunca debe reducir-
se a la recoleccion de la firma del paciente en un
formulario.

Al respecto ha sido bien explicita la reglamenta-
cién de laley 18.335, es decir el decreto 274/2010 en
su articulo 25: “En los casos de intervenciones qui-
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rirgicas y de procedimientos diagndsticos o tera-

péuticos invasivos, el consentimiento informado de-

berd otorgarse por escrito, firmado conjuntamente
por el profesional de la salud y el paciente.
La informacién deberé incluir:

a) Identificacion y descripcién del procedimiento.

b) Objetivo que se pretende alcanzar.

¢) Beneficios que se esperan alcanzar.

d) Consecuencias probables de la realizaciony dela
no realizacién del procedimiento.

e) Riesgos frecuentes.

) Riesgos poco frecuentes, cuando sean de especial
gravedad y estén asociados al procedimiento de
acuerdo con el estado de la ciencia.

8g) Riesgos personalizados de acuerdo con la situa-
cion clinica del paciente.

h) Advertencia sobre interacciones y contraindica-
ciones con otros procedimientos, tratamientos y
medicamentos respecto de la situacion actual del
paciente.

i) Advertencia sobre restricciones a su estilo de vida
e incomodidades que puede aparejar.

J) Procedimientos alternativos, incluso los no dispo-
nibles en la institucion publica o privada donde
se realiza la atencién de salud, sus riesgos y be-
neficios.

Desde nuestro punto de vista entendemos que
un formulario deberia componerse de:

e Preambulo conlos datos de identificaciéon

— Identificacién de la institucion.

— Identificacién del paciente, representante
legal o familiar que presta el consentimiento
informado.

— Identificacién del médico que informa.

e Cuerpo del documento con la informacién
previa aportada

— Identificacién y descripcién del procedi-
miento.

— Objetivo de este.

— Beneficios que se esperan alcanzar.

— Alternativas a dicho procedimiento.

— Consecuencias previsibles de su realizacion
y de las alternativas.

— Consecuencias de lano realizacion del proce-
dimiento.

— Riesgos frecuentes.

— Riesgos poco frecuentes, cuando sean de es-
pecial gravedad y estén asociados al procedi-
miento, segtn el estado de la ciencia.

— Riesgos personalizados de acuerdo con la si-
tuacién clinica del paciente.

— Férmula de aceptacién del consentimiento
dejando constancia de que ha comprendido
adecuadamente la informacién y declara-
cién de que conoce que puede ser revocado.

e Constanciade que la personadestinataria
de la informacién posee una copia del
documento.

e Lugary fecha. Firmas del médico, pacien-
te, familiar, representante.

Puede ocurrir, y es adecuado, que exista informa-
cién y consentimiento relevado por el médico tratante
y para ese mismo acto exista un segundo consenti-
miento del médico que efecttia determinada técnica.
Por ejemplo, primero el cardiélogo que indica la técni-
ca y luego el hemodinamista que la realiza.

O sea que el proceso de informacién podra tener
dos etapas: una por quien indica y otra por quien
realiza el procedimiento, en forma complementaria
y permitiéndole al paciente un tiempo para la refle-
xi6n. Es importante que quien indicé el procedi-
miento informe al paciente sobre la necesidad ur-
gente (o no) de realizar la técnica, sobre la secuencia
recomendable entre varias técnicas de diagnéstico
para llegar a un diagnéstico preciso, y también las
consecuencias negativas o, por el contrario, no ne-
cesariamente imprescindibles que tendria para su
salud el no realizarse el estudio diagnéstico. Siem-
pre es conveniente que quien indica la técnica pro-
porcione suficiente informacién orientadora para
que el paciente tenga tiempo de pensar antes de di-
rigirse al profesional que ejecutara la técnica de
diagnoéstico. La informacién sobre procedimientos o
técnicas podra estar, ademas, disponible para los
pacientes en sitios web o en impresos.

Finalmente, frente a la negativa o rechazo infor-
mado, cabe que nos preguntemos si siempre la de-
bemos respetar. No hay duda de la obligacién de
aceptar la que es racional y sin que exista situacion
de extrema urgencia. Pero, por ejemplo, la negativa
irracional por parte de los padres en caso de meno-
res, (amerita comunicarse con el juez de familia y
obtener autorizacién judicial para actuar? En lo
personal creemos que habra que analizar cada caso,
pero puede ser perfectamente necesario el asenti-
miento judicial para actuar en beneficio del menor o
incapaz®132),

Otra situacion conflictiva es el rechazo, en adul-
tos, cuando existe peligro de vida. Entiendo que si
ya esta instalado el peligro de vida es altamente pro-
bable que el paciente no esté capacitado para un re-
chazo o consentimiento libre, valido y consciente. Y
debemos actuar. Distinto es cuando existen en un
adulto voluntades o disposiciones anticipadas, o
“testamentos vitales”, actualmente reconocidas por
laley N2 18.473(33-35), Y en estas situaciones que ve-
nimos planteandonos debemos tener presente que
el decreto reglamentario 274/2010 establece en su
articulo 20: “Excepto cuando la Ley disponga lo
contrario, el paciente tiene derecho a:
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a) Revocar el consentimiento otorgado en cual-
quier momento.

b) Negarse a recibir atencion médica y a que se le
expliquen las consecuencias de la negativa para
su salud.

c¢) Emitir su voluntad anticipada de conformidad
con lo dispuesto por la Ley N° 18.473 de 3 de
abril de 2009.

En todos los casos precedentes, debera dejarse
constancia en la historia clinica, con firma del pa-
ciente y del profesional de la salud actuante”.

Volviendo sobre (formularios si o formularios
no?, en suma contestamos: si en el consentimiento
puntual y no necesarios y dificilmente elaborables
en el consentimiento procesal (que seriala situacion
mas frecuente, y no podriamos tampoco “estar lle-
nando la historia clinica de formularios”). Siempre
hechos por médicos y no por abogados, aunque lue-
go sean consultados no deben ser hechos por estos,
que le dan un caracter defensivo que se aleja del va-
lor y esencia del consentimiento en la relacién clini-
ca, y esto lo destaca muy bien Julio César Galan
Cortes, eminente abogado29.

Pero debe enfatizarse en que una vez que el pa-
ciente participa de la propuesta, se compromete y
adquiere obligaciones legales, asi debe tenerse en
cuenta de acuerdo a la reiteradamente citada ley
N918.335, que en su articulo 22 establece: “Toda
persona tiene el deber de cuidar de su salud, asi co-
mo el de asistirse en caso de enfermedad, tal como lo
establece el articulo 44 de la Constitucion de la Re-
publica. Asimismo tienela obligacién de someterse a
las medidas preventivas o terapéuticas que se le im-
pongan, cuando su estado de salud, a juicio del Mi-
nisterio de Salud Publica, pueda constituir un
peligro publico, tal como lo dispone el articulo 224
del Codigo Penal.

El paciente tiene la obligaciéon de suministrar al
equipo de salud actuante informacion cierta, preci-
sa y completa de su proceso de enfermedad, asi co-
mo de los habitos de vida adoptados”.

Articulo 23: “El paciente es responsable de se-
guir el plan de tratamiento y controles establecidos
por el equipo de salud. Tiene igualmente el deber de
utilizar razonablemente los servicios de salud, evi-
tando un uso abusivo que desvirtiie su finalidad y
utilice recursos en forma innecesaria”.

Articulo 24: “El paciente o en su caso quien lo re-
presenta es responsable de las consecuencias de sus
acciones si rehiisa algiin procedimiento de cardcter
diagndstico o terapéutico, asi como si no sigue las
directivas médicas.

Si el paciente abandonare el centro asistencial
sin el alta médica correspondiente, tal decisién de-
bera consignarse en la historia clinica, siendo consi-

derada la situacién como de ‘alta contra la voluntad
médica’, quedando exonerada la institucion y el
equipo de salud de todo tipo de responsabilidad”.

El consentimiento médico en nifios/as y
adolescentes

Introduccién
El tema es complejo, pero la Medicina Legal tiene
esa ventaja de ser una disciplina integradora, donde
se retinen y convergen distintas ramas del conoci-
miento, por lo pronto la Etica, la Medicina, especial-
mente en su vertiente social, y el Derecho.
Lo primero que advertimos es que se reclama el
establecimiento de una edad limite para consentir.
La cuestion es icuando sera competente para
consentimientos médicos el nifo, la niha o el/la
adolescente?

Concepto actual

Sera primordial saber cuando se trata de una mani-
festacion competente, legalmente aceptable.
Entonces, a partir de esto parece importante abor-
dar el concepto médico-legal, cada vez mas recibido
desde el punto de vista doctrinario y en algunos pai-
ses también normativo del menor maduro.

Desde hace poco mas de una década se asiste a
un cambio de concepcién médico-legal, que merece
destacarse, en relacién con la competencia del ado-
lescente y especialmente de su capacidad de tomar
decisiones con respecto a su cuidado de salud, inte-
gridad fisica, asistencia médica. Es que desde el tra-
dicional “menor: objeto de proteccion y control” se
ha pasado al “ninio y especialmente adolescente suje-
to de derechos y portador de un interés superior”.

El planteo méas moderno, creo que sera el de la
no existencia de una edad predeterminada para
consentir, sino el de la existencia de una valoracién
de la capacidad natural de juicio, de la competencia.
Esto se basa muy firmemente en el articulo 12 de la
Convencién sobre Derechos del Nino que estatuy6 -
y es ley en nuestro pais- que: “Los Estados Partes
garantizardn al nifio que esté en condiciones de con-
formarse un juicio propio, el derecho de expresar su
opinién libremente, en todos los asuntos que afectan
al nino, teniéndose debidamente en cuenta las opi-
niones del nifio en funcién de la edad y madurez del
nino”Ge),

La Convencién de Derechos del Nifio ha ido es-
tableciendo un cambio sustancial en la apreciacion
meédico-legal (juridica, médica, ética y social) de las
capacidades del nino, sus derechos y las correspon-
dientes obligaciones y responsabilidades.
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Es alentador que ya en algunos fallos judiciales
se viene dando cabida a esta concepcion de respeto a
la decision del adolescente maduro (competente).

Desde la pediatria se destaca la opinion en ese
mismo sentido; por ejemplo, en la revista Pediatrics
se ha expresado: “...El rol que le compete al nifio en
el tratamiento depende mds de su grado de creci-
miento y aptitud personal que su edad. Asi, por
ejemplo, aunque por lo general los nifios de menos
de 10 arios tienen menor capacidad para compren-
der conceptos abstractos que los adolescentes, algu-
nos pudieran pensary actuar con mayor madurez. A
medida que se hacen mayores sus aptitudes aumen-
tan, se les debe incluir de manera mds plena en la to-
ma de decisiones sobre su tratamiento”(6),

En la revista Anales de Medicina de Emergen-
cia, el doctor en medicina y derecho Julio Landwith
ha expresado: “La ley y sus principios éticos subya-
centes reconocen que el crecimiento y desarrollo de
los ninios desde la infancia a la adolescencia pasa
porla maduracién progresiva de la facultad partici-
pativa del nifio en la toma de decisiones importan-
tes, incluidas las que atanien al cuidado de su salud.
Se deberia respetar el derecho a la autodetermina-
cion en aquellos pacientes adolescentes capaces de
comprender en qué estado se encuentran y las conse-
cuencias de sus decisiones, mediante invitarlos a
participar en toma de decisiones”30),

ElInstituto Nacional de Salud de Espana senala
las posibles consecuencias de no informar al nifio o
adolescente y no permitirle dar su asentimiento o
consentimiento, y dice: “Es de subrayar que la pres-
tacion del consentimiento podrd otorgarla por si
mismo el menor de edad al tratarse de un acto relati-
vo a los derechos de la personalidad, conforme al ar-
ticulo 162, inciso 1 del Cédigo Civil... de acuerdo
con sus condiciones de madurez... Elincumplimien-
to de estas obligaciones por parte del médico o equi-
po médico dard lugar o podrd darlo, sin perjuicio de
la responsabilidad disciplinaria, a las responsabili-
dades civiles o penales que hubiere lugar...”37,

Y una sentencia britdnica, de hace ya varios
anos, dice: “La capacidad de un menor para tomar
sus propias decisiones depende de que tenga sufi-
ciente comprension e inteligencia y no debe determi-
narse en funcién de una edad limite que haya sido
fijada en el plano judicial...” y refiriéndose al caso
concreto decia Lord Scarman, redactor de la senten-
cia: “Creo que él es lo suficientemente maduro como
para expresar una opinién sélida, como asi me lo ha
demostrado. Estoy convencido de que se trata de un
menor maduro” @6,

Competencia en la nifiez y Rangos de edad

Hoy, con toda certeza y firmeza, no se puede dispo-
ner de un nino sin tomar en cuenta su opinién: no es
un objeto sino un sujeto de derechos.

Asimismo debera mediar necesariamente una
evaluacion del grado de madurez existente en el ni-
fo y adolescente, y su competencia. Al menos en el
mayor de 12 afos.

La necesidad de determinar el grado de madu-
rez no es solo y inicamente para cumplir con un for-
mulismo legal que vendria impuesto desde que la
Convencion es ley, sino que fundamentalmente tie-
ne un contenido bioético, que permite se respete la
autonomia, con discernimiento y toma de decisio-
nes sobre hechos que pueden afectar su vida en el
sentido de conjunto corporal y psicolégico.

El decano de la Facultad de Derecho de la Uni-
versidad Auténoma de Madrid, Dr. Jorge Barrie-
to% en su Consentimiento informado y autonomia
del paciente ha dicho: “En caso de conflicto entre la
voluntad del paciente menor de edad, pero con capa-
cidad natural de juicio y discernimiento, y la del re-
presentante legal, el médico ha de atenerse a aquella
(la voluntad del menor capaz de decidir), pues en el
tratamiento médico, donde estdn en juego bienes tan
personales como la salud o la vida del paciente, tiene
cardcter preferente la voluntad de este -aunque sea
menor de edad- si puede comprender el alcance del
acto al que se va a someter y retine las condiciones de
madurez suficientes para consentir”.

Consta en las cartillas de derechos de pacientes
pediatricos puestas en muchas clinicas y hospitales,
que: “Tengo derecho a saber la verdad sobre el esta-
do en que estoy. Mis preguntas deben ser contestadas
con honestidad y verdad”.

A partir de los 12 anos se comienza con distintas
consideraciones y eventualidades que avanzan ha-
cia la adquisicion de responsabilidades civiles y pe-
nales progresivas, asi lo plantea el Cédigo de la Ni-
nezy Adolescencia, y a partir de los 10 anos la pedia-
tria informa de la posibilidad de competencia.

Si se pretende plantear un limite fijo de edad ha-
bria que considerar que los adolescentes pueden ser
muy probablemente maduros entre los 12y 18 anos
y competentes en el consentimiento informado.

La Organizacién Mundial de la Salud considera
el periodo de adolescencia entrelos 10y 19 anos. Le-
galmente la posicién de plantear los 12 anos tiene
abundante apoyo de legislaciones en Derecho Médi-
co comparado y no esta violentando la Convencion
de Derechos del Nifo.

La Convencion Iberoamericana de los Derechos
de los Jovenes Badajoz 2005. En Uruguay la ley N°
18.270 de abril de 2008 otorga derechos a partir de
los 15 anos (establece que son jévenes los de 15 a 25
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anos) practicamente iguales a los adultos, al menos
en lo referente al cuidado de la salud, la confidencia-
lidad y todo lo concerniente a su sexualidad. Nétese
que establece en su articulo 15.1: “Los jovenes tie-
nen derecho al honor, a la intimidad personal y fa-
miliar y a la propia imagen”.

Articulo 25.3, Derecho a la salud: “Derecho a la
confidencialidad y al respeto del personal de los ser-
vicios de salud, en particular,... su salud sexual y
reproductiva”.

Dicen Lizaso, Nieto y Monestier: “Muchos de
nosotros estamos acostumbrados a explicar los pro-
cedimientos médicos a los ninos, aun los mds peque-
nos, y sabemos que pueden comprenderlos. Debemos
respetar esa persona que es el nifio, con su competen-
cia, aunque sea limitada®®.

Propuestas

Ya hemos hecho propuestas, y se han publicado en
Archivos de Pediatria®®. Deciamos que de los 6 y
hastalos 12 anos se tomaré la opinién del nifio como
un asentimiento, necesitandose siempre la confor-
midad o consentimiento de sus padres o represen-
tante legal. Si no hubiera asentimiento del nino o
frente ala negativa de los padres o representante le-
gal se actuara, en casos imprescindibles y excepcio-
nales, solo luego de solicitar y recibir la debida
autorizacién o asentimiento judicial.

De los 12 y hasta los 18 anos, los adolescentes
que fueran considerados debidamente maduros, a
juicio de los médicos tratantes, tendrian derecho a
otorgar un consentimiento vélido por si mismos.

Finalmente, todo nino tiene derecho a recibir la
informacién terapéutica adecuada y adaptada a su
edad, aun los menores de 6 anos.

En algunas legislaciones extranjeras se han
adoptado normas®?, y, por ejemplo, se ha legislado
especificamente para el consentimiento médico y
luego de definir al adolescente maduro como aquel
con capacidad y aptitud o competencia cognitiva y
volitiva, mayoritariamente han estimado en 12 0 14
anos el limite legal por encima del cual el consenti-
miento médico adquiere validez legal. Muchas de
estas normas estarian de acuerdo con lo que en los
hechos sucede con la edad limite de 14 anos para el
ingreso a servicios pediatricos en nuestra presta-
cién de servicios de salud. Otras legislaciones, que
también consideran los 12 o 14 anos, valoran ade-
mas el tipo de acto médico o el compromiso de salud,
asi en las decisiones mayores, mutilantes o con ries-
go secuelar mayor o de vida, exigen, junto al
consentimiento del menor maduro, entre los 12 y
los 16 o los 18 anos, la informacion y el asentimiento
de los padres o tutor.

La doctrina del “menor maduro” y sus argu-
mentos médico-legales son suficientes y muy fuer-
tes y provienen con fundamento desde las vertien-
tes bioética, médica y legal“0-44),

Valorada la competencia del nifio y en general
por encima de los 12 afos, su consentimiento es va-
lido para la mayor parte de los actos médicos. Note-
se que decimos “para la mayor parte”, vale la pena
recordar las limitaciones impuestas por ley, las si-
tuaciones de emergencia y las denominadas de pri-
vilegio terapéutico donde la autorizacion judicial en
aras de un beneficio o bien mayor -como la salud o la
vida gravemente comprometidas en un futuro mas
0 menos préoximo- puede sustituir la voluntad del
nino y lade los padres manifestada negativamentey
perjudicial para el nifio“?,

El Cédigo de Etica Médica SMU-FEMI, en el ar-
ticulo 15 expresa (y en forma semejante lo hace el
proyectado del Colegio Médico) que todo paciente (y
nétese que no distingue edades) tiene derecho a:

1. Una informacion completa y veraz sobre cual-
quier maniobra diagnéstica o terapéutica que se
proponga. El médico tiene el deber de comunicar
los beneficios y los riesgos que ofrecen tales pro-
cedimientos en un lenguaje suficiente y
adecuado.

En los casos excepcionales en que esa informacién
pudiese ocasionar graves perjuicios al paciente,
esta deberd dirigirse a la familia o tutor legal
con el fin de obtener un consentimiento vdlido.
En caso de no contar con los medios técnicos
apropiados, debe avisar al paciente o a sus tuto-
res sobre esos hechos, informdndoles de todas las
alternativas posibles.

2. Aconsentir o rechazar libremente cualquier pro-
cedimiento diagndstico o terapéutico que se le
proponga. El médico debe respetar estas decisio-
nes vdlidas salvo que perjudique a terceros o en
emergencias extremas. El paciente debe firmar
un documento escrito cuando rechaza un proce-
dimiento indicado por el médico.

Es absolutamente evidente que no puede impo-
nerse a ningdn nino, nina o adolescente un procedi-
miento médico -fuera de la hipétesis de la emergen-
cia o de medidas sanitarias impuestas por la ley o
por un claro caso de “privilegio terapéutico”- sin
existir primero un proceso de informacién adecua-
do, dado por el médico, permitiéndole ademas al
nino, nina o adolescente expresarse libremente y
que esa opinion sea tenida en cuenta“®,

Al respecto se establece en el decreto 274/2010
en su articulo 18 que: “Todo nino, nifia o adolescen-
te tiene derecho a que se le brinde informacion sobre
los procedimientos de atencién a su salud, en térmi-
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nos adecuados a su edad y a la evolucion de sus fa-
cultades. En todos los casos, tendrdn derecho a ser
oidosy a obtener respuestas a sus interrogantesy sus
opiniones deberdn ser debidamente tenidas en cuen-
ta en funcion de su edad y madurez. Corresponde al
profesional de la salud actuante la valoracion del
grado de madurez y de capacidad natural del nifio,
nina o adolescente, considerando el tipo de procedi-
miento de atencién a su salud de que se trate. Deberd

tenerse en cuenta la competencia del nino, nifia o

adolescente  para comprender la  situacién

planteada, los valores en juego, las posibles opciones

y sus consecuencias previsibles”.

Y se agrega luego en el articulo 24 del mismo de-
creto: “El consentimiento informado serd otorgado
personalmente por el paciente, salvo en los
siguientes casos:

a) Tratdndose de ninos, ninias y adolescentes no

emancipados ni habilitados de edad, serd otor-
gado por sus representantes legales.
De acuerdo a la edad del nifio, nifia o adolescen-
te, se propenderd a que las decisiones sobre la
atencién de su salud, incluyendo los métodos de
prevencién de la salud sexual, se adopten en con-
currencia con sus padres u otros adultos de su
confianza, debiendo respetarse en todos los casos
la autonomia progresiva de los adolescentes.
Sin perjuicio de lo previsto precedentemente, tra-
tandose de adolescentes podrdn efectuarse actos
de atencién a su salud con su consentimiento
fundado y sin el consentimiento de los padres,
tutores y otros responsables, si en funcién de su
grado de madurez y evolucién de sus facultades,
el profesional de la salud actuante considera que
el adolescente es suficientemente maduro para
ejercer el derecho a consentir. En tal caso, se in-
formard a los padres, tutores u otros
responsables que se actiia de acuerdo al interés
superior del adolescente.

Fuera de las situaciones previstas en el Articulo

22 del presente Decreto, de existir riesgo grave

para la salud del nifio, nina o adolescentey si no

pudiera llegarse a un acuerdo con éste o con sus

padres o responsables en cuanto al tratamiento a

seguir, el profesional podrd solicitar el aval del

Juez competente en materia de derechos vulnera-

dos o amenazados de ninos, ninasy adolescentes

de acuerdo a lo dispuesto por el Articulo 11 bis
del Codigo de la Niriez y la Adolescencia (Ley N°

17.823 de 7 de setiembre de 2004), en la redac-

cion dadaporel Articulo 7dela Ley N°18.426 de

12 de diciembre de 2008.

En caso de donacién en vida de progenitores he-

matopoyéticos y médula ésea a favor de sus pa-

rientes consanguineos en linea colateral de se-

gundo grado cuando los otros recursos terapéu-
ticos disponibles se hayan agotado, ademds de
contar con autorizacion de Juez Letrado compe-
tente, se deberd recabar cuando sea posible la
opinion del menor y de sus representantes lega-
les, de conformidad con lo dispuesto en el inciso
tercero del Articulo 13 de la Ley N° 14.005 de 17
de agosto de 1971, en la redaccion dada por el
Articulo 6 de la Ley N° 17.668 de 15 de julio de
2003.

b) En los demds casos de incapacidad legal, serd
otorgado por los representantes legales respecti-
vos.

¢) Los pacientes legalmente capaces pero en situa-
cién de manifiesta imposibilidad de otorgar el
consentimiento o que no se encuentren psiquica-
mente aptos para ello, serdn representados por
su cényuge o concubino o, en su defecto, por su
pariente mds préximo. A falta de familiares por
consanguinidad o afinidad, el paciente, hacien-
do constar tal circunstancia, podrd comunicar
con anticipacién al servicio de salud el nombre
de otra persona allegada que podrd
representarlo para el otorgamiento del consenti-
miento informado.

d) Tratdndose de pacientes en estado terminal de
una patologia incurable e irreversible que no ha-
yan expresado su voluntad conforme al Articulo
2delaLey N°18.473y que se encuentren incapa-
citados de expresarla, la decision de suspender
los tratamientos o procedimientos que implica el
ejercicio del derecho reconocido en el Articulo 1
de la citada Ley, deberd adoptarse siguiendo los
procedimientos y requisitos que establece la
misma’”.

Destacamos que las recientes disposiciones
aceptan y sostienen los conceptos de madurez y de
autonomia progresiva del nino, nina o adolescente.

Conclusion

El consentimiento informado se ha incorporado al
quehacer clinico.

Es un imperativo médico ético y también legal.
Su registro en la historia clinica es obligatorio. Es
un derecho de los pacientes@3).

Es también indice de la calidad asistencial.

No resulta imprescindible para su obtencién
contar con formularios escritos, siendo a nuestro
entender incluso deseable el modo procesal de ob-
tencién, que se evidencia en registros evolutivos de
la historia clinica. Pero de hacer formularios deben
ser realizados por médicos y contemplando los as-
pectos necesarios y suficientemente explicitados@8).
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Y en caso de hacer formularios, se debe seguir
lo pautado por el articulo 26 del decreto 274, en
cuanto establece que “El documento de consenti-
miento informado... deberd contener, como mini-
mo, los siguientes datos:

a) Identificacién del servicio de salud.
b) Identificacién del procedimiento.
¢) Identificacion del paciente.

d) En caso de no ser otorgado por el paciente,
identificacién de quien presta el consenti-
miento en su representacién y declaracién ju-
rada de su legitimacion.

e) Identificacion del profesional que informa.

f) Consentimiento del paciente o su representan-
te.

g) Declaracion del paciente o su representante de
que conoce que el consentimiento puede ser re-
vocado en cualquier momento sin expresion
de la causa de la revocacion.

h) Lugar y fecha.

i) Declaraciéon del paciente o de su representante
de haber podido efectuar libremente cualquier
pregunta.

J) Constancia de que el paciente o el represen-
tante recibe una copia de dicho documento y
de que comprendié adecuadamente la infor-
macion.

k) En los casos de nifios, nifias y adolescentes no
emancipados ni habilitados de edad se deberd
dejar constancia de haber actuado de acuerdo
a lo previsto en el literal a) del articulo 24 del
presente decreto”.

Como hemos expresado en multiples oportu-
nidades: una cosa es el consentimiento informa-
do, que implica didlogo, informacién, relacién
personal, y otra cosa es la documentacién o regis-
tro del consentimiento, expresiéon de asentimien-
to o no, que podra quedar registrada en formula-
rio o en la historia clinica, pero que conceptual-
mente no es el consentimiento en s mismo.

Debe saberse también que los pacientes ac-
tualmente conocen mejor sus derechos y se les
proporciona obligatoriamente en las institucio-
nes médicas una cartilla donde por escrito cons-
tan. Esta cartilla entregada a cada usuario por
parte de las instituciones del Sistema Nacional
Integrado de Salud, de acuerdo a los plazos esta-
blecidos por la normativa vigente, es una recopi-
lacién de normas existentes, y es importante que
los profesionales de la salud estemos al tanto de
lainformaciéon que disponen los pacientes y capa-
citados para aclarar sus dudas®“?.

Reflexidon

Permitasenos una reflexion final, tememos que
este tema, tan trascendente desde lo deontolégi-
co, se torne o derive en un requisito solamente
administrativo y se aleje de su verdadera esencia
orazon de ser. Y este temor se acrecienta cuando
nos sumergimos en las disposiciones y exigencias
administrativas que ultimamente abundan.
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