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INTRODUCCION

El denominado consentimiento informado es un concepto que ha ido
evolucionando a lo largo de la historia, tal como esperamos que se refleje en la
presente tesis y, asi mismo, en la mente de los lectores independientemente de

Si estos cuentan o no con estudios en leyes.

En efecto, tal como se lograra desprender de las paginas que siguen,
esperamos se trasunte, tal como acabamos de decir, su evolucién paulatina
desde sus tibios inicios en el Codigo de Hammurabi, en su expresion positiva,
hasta sus actuales expresiones en distintos cuerpos normativos, como son las
leyes y los codigos de ética, solo por nombrar algunos que se sefialaran alo largo

de la presente tesis.

Esperamos sinceramente, que hacia el final del presente trabajo el lector
pueda formarse el firme convencimiento, acerca de a necesidades que tanto los
pacientes, como los funcionarios del sistema de salud o de los centros de
investigacion deben contar con una herramienta que los proteja de eventuales
dafios que los afecte en su persona, vida, o patrimonio, en términos tales que los

perjudique y los haga objeto de demandas en los tribunales de justicia.

Asimismo, muchas veces ocurre que la prestacién material en que se
expresa dicho consentimiento informado actualmente consta en largos, tediosos

y complicados formularios que el paciente simplemente no lee y, de hacerlo, no
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lo comprende a cabalidad, limitandose solo a firmarlos casi como un acto reflejo

y automatico.

De la misma manera, no son raras las hipo6tesis en que dicho
consentimiento sea dificil, por no decir imposible de obtener, como en aquellos
casos en que la persona es objeto de un accidente en que esta privado de razon,
ya sea, por ejemplo, por un accidente vehicular, o por ser objeto de un delito,
como un intento de homicidio que deja a la persona gravemente heriday privada

de razon.

Agreguemos, ademas, que en muchos casos ese consentimiento debe
prestarlo una persona por otra, ya sea por cuestiones de edad o por razones
legales, como en el caso de una persona sujeta a curaduria, interdiccién o a

guardas.

Debe adicionarse a esta probleméatica también que, las mas de las veces,
ese consentimiento es presentado para su firma al paciente por personal
administrativo que es incapaz de resolver todas las interrogantes que podrian

surgir en materia médica.

Sumemos a lo dicho que, en uso de la “Autonomia de la Voluntad” que es
reina en las relaciones contractuales entre privados, el paciente podria negarse a
firmar ese consentimiento, ya sea por laignorancia sobre los términos usados en
el documento en que consta ese consentimiento, ya sea por razones de hecho
(como por ejemplo, por su propiaignorancia o por su aminorada personalidad en

atreverse apreguntar lo que seignorao no se comprende), o porque simplemente
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no quiere firmarlo hasta hablar en persona por el facultativo de la salud que le

realizara el procedimiento de que se trate.

A lo dicho debe agregarse que, aun cuando se contara con dicho
consentimiento, ello no obsta o impide que los facultativos médicos, incurran en

hipotesis de mala praxis o, derechamente, de dolo.

Incluso de prestarse ese consentimiento de una manera perfectamente
informada, sin un dejo de duda u oscuridad, ¢exime de toda responsabilidad al
facultativo de la salud en caso de que le ocasione un dafio o perjuicio al paciente

en virtud del procedimiento médico que le efectue?

En esos casos y entodos aquellos en que larealidad de los hechos escapa
a la creatividad humana, se hace dificil, por no decir imposible de obtener,
¢habilita al profesional de la salud, en defensa de sus propios derechos, a negar
la prestacion de que se trate, incluso si ello trae aparejada la muerte del paciente?
o, por el contrario, ¢prima su juramento hipocratico y, con ello, le presta
igualmente sus servicios médicos incluso contra la voluntad tacita, o aun en el
caso que ella sea expresa de su paciente, como en el caso de aquellos que

profesan una fe que se los prohiba ?.

Otra interrogante que podria surgir legitimamente en este tema, esta dada
por el hecho que entodos aquellos casos en que el facultativo de la salud o centro
meédico le plantee a su paciente que si no firma el consentimiento informado,
derechamente, no sera atenido, aun cuando ello implique su muerte, podria

sostenerse que ello es un vicio de la voluntad que, en definitiva, lo priva del valor

7| 103



gue ese profesional o centro esperan obtener con él, como son los efectos

patrimoniales adversos a sus propios patrimonios.

Dificiles interrogantes que esperamos resolver o, por lo menos, aclarar en

algo, con el presente trabajo.
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CAPITULO 1

1.1 Qué es el “Consentimiento Informado”.

El denominado como “Consentimiento Informado”, segun la Sociedad de
Anestesistas de Chile, se define como el “...reconocimiento de la autonomia de
los sujetos y da prioridad a las decisiones del paciente, la que se conoce como
una aceptacion autbnoma de unaintervencion médica, o la eleccidn entre cursos
alternativos posibles, por un paciente que decide en forma libre, voluntaria y
consciente, después de que el médico le ha informado y el paciente ha
comprendido la naturaleza de la enfermedad, de la intervencion, con sus riesgos
y beneficios, asi como de las alternativas posibles, también con sus riesgos y

beneficios respectivos...”.?

Asimismo, el Instituto Nacional del Cancer también tiene su propia define
y lo hace en los siguientes términos: es el “...Proceso en el que se proporciona a
los pacientes informacion importante, como los riesgos y beneficios posibles de
un procedimiento o tratamiento médico, una prueba genética o un ensayo clinico.
Esto se hace para ayudar a los pacientes a decidir si se quieren someter a
tratamientos o pruebas, o participar en un ensayo clinico. Los pacientes también
reciben cualquier informacion nueva que pudiera afectar su decision de

continuar. También se llama proceso de consentimiento..”?

! Afo 2014, Bioestadistica y Epidemiologia, Namero 4, Volumen 43.
2 Diccionario, Instituto Nacional del Cancer, consentimiento informado.
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Por altimo, podemos mencionar al Colegio Americano de Médicos que lo
define como “...la explicacion a un paciente atento y mentalmente competente,
de lanaturaleza de su enfermedad, asi como el balance de los efectos de lamisma
y el riesgo de los procedimientos diagnosticos y terapéuticos recomendados,
para a continuacion solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos

procedimientos...”.

Esa misma instancia agrega: “...Lapresentacion de lainformacion debe ser
comprensible y no sesgada (..., la colaboraciéon del paciente debe ser
conseguida sin coaccion y (...) el médico no debe sacar partido de su potencial

dominio psicoldgico sobre el paciente...”

Como analizamos, en estas tres definiciones, dadas de diferentes
instituciones, podemos apreciar que ellas no implican que los pacientes puedan
imponer al médico cualquier cosa que deseen, ya que estos facultativos no tienen

obligacion de realizar intervenciones dafiinas o medicamente inutiles.

Por el contrario, no deben realizarlas, porque de hacerlo, producirian dafios

y, de acuerdo ala norma general, deben resarcirlos.

Es por eso que, a través de sus cuerpos normativos, los entes legislativos
y gubernamentales, de sociedades cientificas, colegios profesionales,

agrupaciones espirituales y otros, puede establecer limites a los posibles cursos

¥ Ad Hoc Committee on Medical Ethics. American College of Physician ethics Manual. Ann Intern Med
1984; 101; 129-137.
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de accién o alas intervenciones médicas posibles, por razones de indole moral,

religiosa, cientifica, fundamentos econdmicos o de justicia distributiva.

En definitiva, la comunidad médicay cientifica en general, ha consensuado
normas de buena practica médica que deben ser respetadas, una vez que el
paciente acepta una intervencion, “...este conjunto de normas de accién médica,
denominadas la “lex artis”, establecen los mejores estandares como deben ser

realizadas...”.

En razén de lo anterior, es importante, analizar la historiay como surge el

consentimiento informado como lo entendemos al dia de hoy.

1.2 Evolucién histérica del “Consentimiento Informado”.

Emerge como un “...referente esencial, relacionado con el deber de respeto
reciproco entre las personas, especialmente exigible a los médicos, por el riesgo

de que una relacién tan asimétrica se convierta en fuente de abuso....°

En la antigiiedad se utilizaron Codigos de Etica aplicables al ejercicio
profesional, de los médicos y, algunos de ellos, siguen presentes en nuestra

actualidad.

* G. Sanchez. Miguel: Historia, teoria y método de la medicina: introduccion al pensamiento médico, (1998),
pp. 427-447 Masson, Barcelona.

® Consentimiento informado en investigacion.  (2014), Revistachilenadeanestesia.Cl., de
https://revistachilenadeanestesia.cl/consentimiento-informado-en-investigacion/
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Entre ellos podemos mencionar el “Cédigo de Hammurabi”, de la Babilonia
gue comprende un conjunto de 282 leyes inscritas en una piedra en el siglo XVI

A.C.

Este Cédigo en materia de responsabilidad médica, establecia dos tipos de
regulaciones, las cuales eran divididas en razén de si el dafio era provocado a

una persona libre o a un esclavo.

En el primero de los casos, esto es, cuando el dafio era provocado a una
persona libre, entraba en aplicaciéon lo dispuesto en el articulo 218: “...Si un
medico hatratado a un hombre libre de una herida grave con la lanceta de bronce
y ha hecho morir al hombre, o si ha abierto la nube del hombre con la lanceta de
broncey destruye el ojo del hombre, se le cortaran las manos...%”

Entendemos que resta disposicion se referia a lo que conocemos en la
actualidad como la “Responsabilidad Penal del Médico”, sin mucho margen para
cometer algun error.

Pero cuando el dafio producto del actuar deficiente del galeno recaia sobre
un esclavo, las consecuencias para aquel eran meramente pecuniarias, entrando

de lleno al &mbito de la responsabilidad civil.

Por otro lado, tenemos el conocido “Juramento Hipocratico”, del galeno
griego Hipocrates de Cos, quien fallece en el afio 370 AC, y que prestan todos los

meédicos al recibir el grado.

® Codigo de Hammurabi Hammurabi, Rey de Babilonia, art.218.
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Este juramento reza: “...Juro por Apolo el Médico y Esculapio y por Hygeia
y Panaceay por todos los dioses y diosas, poniéndolos de jueces, que este, mi
juramento, sera cumplido hasta donde tenga poder y discernimiento. A aquel que
me ensefo este arte, le estimaré lo mismo que a mis padres; él participara de mi
mandamiento y si lo desea participard de mis bienes. Consideraré su
descendencia como mis hermanos, ensefidndoles este arte sin cobrarles nada, si
ellos desean aprenderlo. Instruiré por precepto, por discurso y en todas las otras
formas, a mis hijos, alos hijos del que me ensefié a miy alos discipulos unidos
por juramento y estipulacién, de acuerdo con laley médica, y no a otras personas.
Llevaré adelante ese régimen, el cual de acuerdo con mi poder y discernimiento
sera en beneficio de los enfermos y les apartara del perjuicio y el terror. A nadie
daré una droga mortal ain cuando me sea solicitada, ni daré consejo con este fin.
De la misma manera, no daré a ninguna mujer supositorios destructores;
mantendré mi vida y mi arte alejado de la culpa. No operaré a nadie por calculos,
dejando el camino a los que trabajan en esa practica. A cualesquier casa que
entre, iré por el beneficio de los enfermos, absteniéndome de todo error
voluntario y corrupcién, y de lascivia con las mujeres u hombres libres o
esclavos. Guardaré silencio sobre todo aquello que, en mi profesion, o fuera de
ella, oiga o vea en la vida de los hombres que no deba ser publico, manteniendo
estas cosas de manera que no se pueda hablar de ellas. Ahora, si cumplo este
juramento y no lo quebranto, que los frutos de laviday el arte sean mios, que sea
siempre honrado por todos los hombres y que lo contrario me ocurra si lo

quebranto y soy perjuro” Como leemos tenian una actitud mas moral que
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juridica....

Este juramento que, como ya dijimos, lo prestan todos los facultativos
médicos al recibirse de tales, habia sido respetado y venerado por todos los
médicos hasta los albores del siglo pasado, cuando los médicos y en verdad,
toda personarelacionada con el ambito médico de Alemania- conocieron al inicio
del afio 1933, los excesos, atrocidades y experimentos del régimen Nazi.
Condenados y repudiados tras el fin de la Segunda Guerra Mundial el afio 1945.

Hoy en dia, confiamos en que todo, pero todo facultativo médico, respete
ese juramento en respeto no solo de lavida, sino También, para una mejor calidad

de vida de sus pacientes.

En efecto, en relacion a ese nefasto régimen aleman, uno de los hitos que
fueron marcando este complejo tema, fue con el conocido como “Cédigo de
Nuremberg” de Alemania, cuando se adquiere una mayor conciencia de las
implicaciones éticas de la investigacion y experimentacion en humano (“Sub
humanos” en su ideologia), a partir de abusos cometidos en el campo de la

investigacion.

Esa supuesta “investigacion” sobre la acciéon de farmacos en el organismo
humano, que la Alemania Nazi (1933 a 1945), realizaba a toda persona sin
diferenciade su sexo o edad atodo el que ellos se le ocurriale aplicaban préacticas

de investigacion.
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Con la caida de este régimen se formo en la ciudad de Nuremberg un
Tribunal Internacional que tuvo como objetivo central enjuiciar a funcionarios y

profesionistas nazis acusados de crimenes de guerra.

En este juicio, que en verdad fueron una serie de juicios, como los seguidos
contra los funcionarios politicos y administrativos del régimen, o contra
abogados, empresario o médicos) fueron condenados algunos galenos “...por la

participacion que les cupo en investigaciones que indignaron a la humanidad...”.”

Un afio después se promulgo; en este c6digo, normas expresas que
sefalaban “...articulos basicos y esenciales, las que se basan en principios que

debian regir la experimentacion con seres humanos, para poder satisfacer

conceptos morales, éticos y legales...”, indicando lo siguiente:
1. El consentimiento del sujeto es esencial.
2. El experimento debe ser tal, que conduzca a resultados positivos para el

bien de la sociedad, imposible de llevarse a cabo por otros métodos o

medios de estudio que sean por naturaleza improvisados o innecesarios.

3. El experimento debe realizarse y basarse en los resultados de la

experimentacién animal y el conocimiento de la historia natural de la

" Dr. Joaquin Ocampo Martinez Profesor-investigador, Depto. de Historia y Filosofia de la Medicina, art
El Cdédigo de Nuremberg A 50 afios de su promulgacién.
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10.

enfermedad o de otra en estudio, que permita anticipar los resultados y por

tanto, justificar la realizacion del mismo.

El experimento debe ser conducido de tal manera que evite toda lesion o

sufrimiento mental o fisico innecesario.

No debe realizarse un experimento cuando haya razones a priori para
pensar en la posibilidad de lesiones mentales, o que incapaciten al sujeto,
excepto quiza en aquellos donde los médicos e investigadores también

sirven como sujetos de experimentacion.

El grado de riesgo de un experimento nunca debe exceder a la importancia

de lo que pretende demostrarse.

Se deben tomar todas las precauciones para proteger a los sujetos de
experimentacién, aun contra la mas remota posibilidad de lesion,

incapacidad o muerte.

El experimento sélo debe realizarse por personas altamente capacitadas.
Se debe exigir siempre el mayor grado de habilidad y de cuidado a todas

las personas que conducen o participan en todas las fases del mismo.

Durante el desarrollo del experimento, el sujeto podra pedir que se

suspenda, si se siente afectado mental o fisicamente para continuarlo.

Durante el desarrollo del experimento, los cientificos encargados deben
estar dispuestos a darlo por terminado en cualquier momento, Ssi
consideran, en el ejercicio de su buena fe, de su gran preparacion y de su

juicio sereno, virtudes
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en ellos muy esperadas, que la continuacion del mismo puede, muy
posiblemente, resultar en lesién, incapacidad o muerte del sujeto en

experimentacion.®

El Cédigo de Nuremberg es el origen del concepto de consentimiento y
nos da paso a la idea del concepto de consentimiento informado, inspirando la
creacion de otros documentos ético-meédicos como la Declaracién de Ginebra
1948 y el Cédigo Internacional de Etica Médica 1949, este ultimo documento es
ético-normativo se resalta como elemento fundamental de la voluntad en la
participaciéon de cualquier sujeto en ensayos e investigaciones cientificas, es
decir, el consentimiento libre y bajo informacidén es absolutamente esencial; ya
para el afio 1964 a Asociaciéon Médica Mundial ha promulgado la declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en
seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacién
identificable la que tiene que ser por todos principalmente por los médicos entre
los principios que establece, podemos mencionar que “En la investigacion
meédica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad y la dignidad
del ser humano”. El 12 de julio de 1974 fue dictada la “National Research Act”®,
una ley federal que establecio la creacion de la “National Commission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research”. Uno de

los encargos de la Comision fue identificar los principios basicos que deberian

8 El Codigo de Nuremberg, articulo 1 al 10.
° National Research Act. Public Law  93.348. Disponible en
http://history.nih.gov/research/downloads/PL93348.pdf
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subyacer a la direccion de investigaciones biomédicas o conductuales que
involucraran a humanos y desarrollar guias que deberian ser seguidas para
asegurar que dichas investigaciones se desarrollan de acuerdo con dichos
principios, llamandose “Ethical Principles and Guidelines for the Protection of

Human Subjects of Research”,este informe define tres principios éticos basicos
para toda investigacion en humanos: respeto por las personas, beneficencia y
justicia; y propone tres aplicaciones efectivas de dichos principios, los que
indicaban lo siguiente, “Consentimiento Informado” El respeto a las personas
requiere que se dé a los sujetos, en la medida en que sean capaces, la
oportunidad de elegir lo que les sucedera. Esta oportunidad se proporciona
cuando se satisfacen las normas adecuadas para obtener un consentimiento
informado. Mientras laimportancia del consentimiento informado es indiscutible,
la controversia persiste sobre la naturaleza y la posibilidad de un consentimiento
informado. Aun asi, existe un acuerdo general de que el proceso de
consentimiento informado puede ser analizado comprendiendo tres elementos:
informacion, comprensiéon y voluntad. La “Informacion” La mayoria de los
codigos de investigacion establecen puntos especificos de declaracién que
tienen por objeto asegurar que se proporcione suficiente informacién a los
sujetos. Estos puntos generalmente incluyen: el procedimiento de la
investigacion, sus propositos, riesgos y beneficios anticipados, procedimientos
alternos (cuando se incluye terapia) y una declaracién ofreciendo al sujeto la
oportunidad de hacer preguntas y retirarse en cualquier momento de la

investigacion. Se han propuesto otros puntos incluyendo como seleccionar
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sujetos, la persona responsable de la investigacion, etc. Sin embargo, el simple
hecho de mencionar los puntos no responde la pregunta de cuél debera ser la
norma parajuzgar qué cantidad y qué clase de informacion se debe proporcionar.
Una norma que frecuentemente se invoca en la practica médica, especificamente
la informacion proporcionada comunmente por médicos en situaciones
comparables, es inadecuada, ya que la investigacién se realiza precisamente
cuando no existe un entendimiento comun. Otra norma, actualmente popular en
casos de negligencia profesional, requiere que el médico revele la informacién
gue personas razonables desearian saber para hacer una decision con relacién a
su tratamiento. Esto también parece insuficiente ya que el sujeto de
investigacion, siendo en esencia voluntario, puede desear saber mucho mas
acerca de los riesgos previsibles que un paciente enfrentado a un tratamiento
necesario. Pudiera ser que la norma del «voluntario razonable» se debiera
proponer de la siguiente manera: la amplitud y naturaleza de la informacion
debera ser tal que las personas, sabiendo que el procedimiento no es necesario
para su tratamiento o tal vez tampoco comprendido completamente, puedan
decidir si desean participar en el avance del conocimiento. Alun cuando se
anticipe algun beneficio directo para ellos, los sujetos deberan entender
claramente el rango del riesgo y la naturaleza voluntaria de su participacion. Un
problema especial de consentimiento se plantea cuando el informar alos sujetos
de algun aspecto pertinente a la investigacion puede invalidar la investigacion.
En muchos casos, es suficiente indicar a los sujetos que se les invita a participar

en un proyecto de investigaciéon del cual no se revelaran algunos puntos hasta
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gue la investigacion haya concluido. En todos los casos de investigaciéon que
involucren entregar informacién intencionalmente incompleta, lainvestigaciéon es
justificada so6lo si es claro que: 1) la informacion incompleta es realmente
necesaria paralograr los objetivos de lainvestigacion; 2) dentro de lainformacién
retenida no existen riesgos que no sean minimos para los sujetos y 3) existe un
plan adecuado para informar a los sujetos, cuando sea apropiado, y para
participar a los sujetos los resultados de la investigacién. Nunca debe retenerse
la informacion sobre riesgos con el propésito de facilitar la cooperacion de los
sujetos y siempre se deben dar respuestas verdaderas apreguntas directas sobre
la investigacion. Se debe tener cuidado en distinguir los casos en que la
investigacion se invalidaria con una informacion completa, de los casos en que
la declaracion completa simplemente incomodaria al investigador. La
“Comprension” La manera y el contexto en que se entrega la informacion son tan
importantes como la informacion misma. Por ejemplo, presentar la informacion
de manera desorganizaday rapida, dejando poco tiempo para consideraciones o
reduciendo las oportunidades para hacer preguntas, puede perjudicar la
habilidad del sujeto para hacer una eleccién informada. Como la habilidad del
sujeto para entender depende de su inteligencia, razonamiento, madurez y
lenguaje, es necesario adaptar la presentacion de la informacién a las
capacidades del sujeto. Es responsabilidad de los investigadores asegurarse que
el sujeto ha comprendido la informacion. Aln cuando siempre existe una
obligacion de asegurarse que la informacion sobre riesgo a sujetos sea

comprendida completa y adecuadamente, cuando los riesgos son mas serios, la
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obligacién es mayor. A veces puede ser adecuado hacer una prueba de
comprension ya sea oral o escrita. También puede ser necesario hacer arreglos
especiales cuando la comprension estd severamente limitada -por ejemplo, por
causas de inmadurez o incapacidad mental-. Cada clase de sujetos que pudiera
ser considerada como incompetente (bebés y nifios menores, pacientes
incapacitados mentalmente, los desahuciados y los comatosos) debera ser
considerada de acuerdo a sus propias condiciones. Sin embargo, ain para estas
personas eventualmente incompetentes el respeto exige que se les dé la
oportunidad de elegir, en la medida en que sean capaces, su participacion en la
investigacion. La oposicién de estos sujetos a participar debera respetarse, a
menos que la investigacion signifique recibir una terapia que no estaria a su
alcance de otra forma. El respeto a las personas también exige que se solicite el
permiso de otras personas para proteger a los sujetos contra dafios. De esta
manera se respeta a las personas reconociendo sus deseos y mediante el uso de
terceras personas para protegerlos de dafos. Las terceras personas escogidas
deberan ser aquellas que estén en las mejores condiciones de entender la
situacion del sujeto incompetente y actien en el mejor interés de esa persona. La
persona autorizada para actuar en nombre del sujeto debe tener la oportunidad
de observar la investigacién cuando se lleve a cabo paratener ocasion de retirar
al sujeto de la investigacion si considera que tal acto es en el mejor interés del
sujeto. La “Voluntariedad” La aceptacion de participar en una investigacion
constituye un consentimiento valido sé6lo si se ha hecho voluntariamente. Este

elemento del consentimiento informado exige condiciones libres de coercion y
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de influencia indebida. La coercidbn ocurre cuando una persona presenta
intencionalmente a otra una amenaza evidente de dafio para lograr su
consentimiento (es algo similar al uso de la fuerza). En contraste, la influencia
indebida ocurre a través de una oferta de recompensa excesiva, injustificada,
inapropiada o deshonesta u otra proposicién, para obtener el consentimiento (lo
gue se podria asemejar a una coercién). También, persuasiones que
ordinariamente serian aceptables, pueden ser influencias indebidas si el sujeto
es especialmente vulnerable. Las presiones injustificables ocurren usualmente
cuando personas en posiciones de autoridad o que ejercen influencia
especialmente donde existe la posibilidad de sanciones- insisten en un curso de
accion de parte de un sujeto. Sin embargo, existe un continuo de factores con
influencia y es imposible establecer con precision donde termina la persuasion
justificable y comienza la influencia indebida. Pero puede decirse que la
influencia indebida incluye acciones como manipulacién de la eleccién de una
persona a través de una influencia controladora de un familiar cercano y la
amenaza de retirar servicios médicos alos cuales el individuo no tendria derecho
de otra manera”.'°

En 1981, la asamblea de la Asociacion Médica Mundial en Lisboa sefiala los
derechos fundamentales del paciente en la atencion clinica, mencionandose al
derecho “la libertad de pensamiento y decision” “tener a lado suyo un

representante salvaguardando su vida” “dar consentimiento para cualquier

10 East  Tennessee State University, Institutional Review Board.
https://www.etsu.edu/irb/Belmont%20Report%20in%20Spanish.pdf * Revista de actualizacion Clinica
Volumen 32, afio 2013.
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examen” “recibir informacion de su estado y si no lo desea puede elegir a otra
persona para que en un determinado momento le informe su estado, se exceptua
el informe si este le causara dafio’'!, como vemos se van estableciendo normas
mas explicitas y reconociendo més derechos a lo largo de la historia, asi mismo
ya para el siglo XX, nos encontramos con la declaraciones de la UNESCO la que
constituye un compromiso moral para los Estados y la comunidad internacional.
Aunque posee un alcance juridico no tiene valor vinculante. Su objetivo es
esencialmente fijar el marco ético de las actividades relativas al genoma humano,
enunciando principios de caracter duradero, siendo su objetivo principal el
proteger los derechos humanos de las violaciones potenciales vinculadas al

genoma humano.!

Como vemos estos son algunos hitos histéricos que ayudaron a realizar un
reconocimiento a los derechos de los pacientes y un protocolo a aplicar de los
medicos, los que hoy en dia podemos decir que también es reconocido en nuestro
pais, desde el afio 1999 se realiz6 La Carta de los Derechos del Paciente del
Fondo Nacional de Salud, afirma que cada paciente tiene derecho a “informarse
sobre riesgos y beneficios de procedimientos, diagnosticos y tratamientos que
se le indiquen, para decidir respecto de la alternativa propuesta”. El propdsito
mas importante del Consentimiento Informado es que obliga a una interaccion
basada en la informacién, lo que fomenta la confianza en el médico y calma la

angustia y el temor por parte del paciente y su nucleo familiar, generalmente

1 Informe Explicativo de la Declaracion Universal sobre el Genoma y Derechos Humanos por UNESCO 10
de agosto de 2004.
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gatillados por desinformacion, prejuicios e ignorancia. “El Consentimiento

Informado es un derecho del paciente.”!?

12 Norma y Protocolo de Consentimiento Informado Hospital Regional de Talca 1° Edicion afio 2009.
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CAPITULO 2

2.1 Derecho Comparado.

En este capitulo realizaremos una comparacién con las exigencias legales
gue otros Estados tienen respecto a los procedimientos médicos y, si es exigido
este consentimiento informado cuéles son sus limites y derechos para con el
paciente. Empezaremos analizando algunos paises cercanos al nuestro, asi
mismo analizando paises mas remotos y con diferentes culturas que tendran gran
relevancia con el tema en cuestion.

El Peru, es el tercer pais mas grande de Sudamérica, comparte sus
fronteras con Chile y se destaca por su alta gastronomia; ¢Pero? ¢qué es lo que
establece respecto al consentimiento informado? Lo primero que realizaremos es
analizar la ley General de Salud del Per(, N° 26.842, en su articulo 4, donde indica
que “...Ninguna persona puede ser sometida a tratamiento médico o quirdrgico,
sin su consentimiento previo o el de la persona llamada legalmente a darlo, si
correspondiere o estuviere impedida de hacerlo. Se exceptlua de este requisito
las intervenciones de emergencia. La negativa a recibir tratamiento médico o
qguirargico exime de responsabilidad al médico tratante y al establecimiento de
salud, en su caso” y su articulo 27, menciona “El médico tratante, asi como el
cirujano- dentista y la obstetriz estan obligados a informar al paciente sobre el
diagnéstico, prondstico, tratamiento y manejo de su problema de salud, asi como

sobre los riesgos y consecuencias de los mismos.
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Para aplicar tratamientos especiales, realizar pruebas riesgosas o0 practicar
intervenciones que puedan afectar psiquica o fisicamente al paciente, el médico

esta obligado a obtener por escrito su consentimiento informado...”

Como vemos, la propia ley en comento establece un requerimiento previo
para cualquier intervencion médica o quirdrgica, de la entidad que sea, en cuanto
aque el consentimiento informado, tratandose de un procedimiento, debe constar
necesariamente por escrito, pero en la practica pareciera que no se comprende;
la doctora dofia Florencia Luna, Directora del Programa de Bioética de la Facultad
Latinoamericana de Ciencias Sociales, ella da su opinion respecto al tema
expresando que; “...El consentimiento informado no es conocido ni concebido
como un proceso, y tampoco es aplicado en todos los ambitos donde se
requieran decisiones en la practica médica. Los médicos jovenes no conocen el
real significado del consentimiento informado, nosotros hemos experimentado
personalmente en mis pocos afios de practica. Es tan grande la subestimacion de
este acto, que resulta ser un simple documento legal obligatorio que debe ser
firmado por el paciente, y paraello usualmente los encargados de obtener la firma
en el formato de consentimiento son los internos de medicina. Asi, lo que importa
es la firma, no los medios por los cudles se obtenga...”3.

Esta autoridad hace hincapié en que las nuevas generaciones de médicos
aun no estan debidamente provistas para la adecuada ensefianza de la ética

meédica, razon por la cual las nuevas generaciones de estos profesionales solo

13 Acta méd. peruana v.24 n.3 Lima sep./dic. 2007.
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piensan en obtener un papel firmado por el paciente que le permita actuar y no

en respetar los deseos, derechos y el pensamiento del paciente.

Como analizamos no existe nada mas del ambito del derecho que se puede
agregar en esta circunstancia, ademas tiene una limitacién muy especifica, por
no decir “pobre”, estando en concordancia con la opinion de la doctora
mencionada en cuanto a “No se aplica en todos los procedimientos a donde se
requieran decisiones en la practica médica”. Esperemos que en el futuro tenga
mayor interés en esta materia ya que como vemos falta mucho camino por

recorrer y muchos derechos que resguardar.

Siguiente con nuestro analisis y no yéndonos muy lejos nos encontramos
con Ecuador en el cual, sus cuerpos normativos no hacen referencia especifica
al consentimiento informado, toda vez que no se le define y, tampoco, se

menciona como tal.

En dicho caso se da a entender que, si se le menciona, aunque de formano

explicita, en la Ley Organica de la Salud, en su articulo N" 7.

Esta norma nos senala que “...Toda persona, sin discriminacién por motivo
alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos: d) Respeto a su
dignidad, autonomia, privacidad e intimidad; a su cultura, sus préacticas y usos
culturales; asi como a sus derechos sexuales y reproductivos; e) Ser
oportunamente informada sobre las alternativas de tratamiento, productos y
servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos,

costos y calidad; a recibir consejeria 'y asesoria de personal capacitado antes y
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después de los procedimientos establecidos en los protocolos médicos. Los
integrantes de los pueblos indigenas, de ser el caso, serdn informados en su

lengua materna;”.

Asi mismo también se puede interpretar en el Codigo de Etica Médica, en
sus articulos N 15y 16, “...El Médico no hara ninguna intervencion quirurgica
sin previa autorizacion del enfermo, y si éste no pudiera darla recurrira a su
representante o a un miembro de la familia, salvo que esté de por medio la vida
del paciente a corto plazo. En todos los casos la autorizacion incluiré el tipo de
intervencioén, los riesgos y las posibles complicaciones...”..."...Igualmente, los
casos que sean sometidos a procedimientos de diagnostico o de terapéutica que
signifiquen riesgo, a juicio del médico tratante, deben tener la autorizacion del
paciente, de su representante o de sus familiares. También lo hara en caso de

usar técnicas o drogas nuevas a falta de otros recursos debidamente probados

como medios terapéuticos y salvaguardando la vida e integridad del paciente...”

Pero claramente faltabala dictacion de un reglamento parala aplicacion del
mismo por lo que puede convertirse en un instrumento fundamental debido a que
Su presencia o ausencia puede provocar un abuso de derecho, por parte de los
medicos o de los pacientes, ocasionando un exceso de demandas de caracter

penal. 4

4 Consentimiento informado y los derechos de los médicos - pacientes en el Ecuador, marzo 2018. *® Edicion
medica 25 de mayo de 2017, el consentimiento informado respalda la actuacidon del médico frente a una
demanda.
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En el afio 2016, se firm6é un acuerdo ministerial nUumero 5.316, que
menciona como debe ser el modelo de gestion de aplicacion del consentimiento
informado en préctica asistencial, el que se llevara a cabo como el formulario 24
en hospitales, clinicas y todo centro médico, solo estableciendo una obligacion
al médico tratante en obtener dicho formulario firmado, don Daniel Soto, abogado
y director de DS Legal Group Ecuador indica que “...Para el profesional de la
Salud es un respaldo para transferir la informacion respecto a la intervencion y a
las consecuencias de ese acto médico...” a agregando ademas que “...la cultura
del consentimiento informado es muy débil porque los pacientes no lo solicitan
antes de someterse a las intervenciones y porque los médicos cuentan con
consentimientos informados que estan por debajo de los requisitos que deberian
tener por lo general, Esto es un problema al momento de las reclamaciones que

se presentan en contra de los médicos porque su respaldo es deficiente...”.'

Por otra parte, tenemos la opinion de un médico clinico don Jaime Benites

Solis, quien en una carta dirigida al diario el Universo dice que “las demandas por
mala practica se triplicaron durante el afio que finalizé en Ecuador. Esto se debe
principalmente a una mala interpretacion de la Ley por parte de los pacientes y
familiares, que toman como un caso de mala practica médica cualquier tipo de
inconformidad o mala relacién médico-pacientefamilia. La gran paradoja en la

medicina moderna es que el médico ademéas de defender al enfermo de la
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enfermedad, tenga que defenderse del enfermo y su familia, por la ignorancia o

la maldad en algunos casos”™*®

Por lo que logramos apreciar, existe ignoranciay falta de cultura de ambas,
llegando muy tarde las aclaraciones por parte del ministerio respecto al acuerdo
firmado el afio 2016, esperando que las nuevas generaciones tengan una mayor

compresion del significado y de su aplicacion.

Al igual que Ecuador, Costa Rica, en su cuerpo normativo no establece
estipulaciones que se puedan entender de forma explicita el consentimiento
informado, en la Constitucion Politica costarricense, se regula el derecho a la
salud, el derecho alainformacion y alaautonomia de lavoluntad, en los articulos
20, 21, 27, 29, 33, 40, 41 y 50, asi mismo en el Codigo Civil, es posible observar
articulos vinculados con el consentimiento informado en su articulo 46, sefiala
que “Toda persona puede negarse a ser sometida a un examen o tratamiento
meédico o quirurgico, con excepcion de los casos de vacunacion obligatoria o de
otras medidas relativas a la salud publica, la seguridad laboral y de los casos
previstos en el articulo 98 del Codigo de Familia. Sin embargo, si una persona se
niegaasometerse aun examen medico, que sea necesario para acreditar en juicio
ciertos hechos controvertidos, el Juez puede considerar como probados los
hechos que se trataban de demostrar por la via del examen” como leemos ente
articulo se establece el derecho de la autonomia del paciente, en querer o no

aceptar un tratamiento médico.

15 Diario el universo, carta al directo, el consentimiento informado afio 2019.
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En la ley General de Salud costarricense N™ 5.395, en su articulo 22
menciona en derecho que tiene las personas a decir sobre el procedimiento
meédico que desean, “...Ninguna persona podra ser sometida a tratamiento
meédico o quirurgico que implique grave riesgo para su integridad fisica, su salud
0 su vida, sin su consentimiento previo o el de la persona llamada a darlo

legalmente si estuviere impedido para hacerlo...”

Por ultimo podemos mencionar El Decreto N 1743 - SPPS, Reglamento de
Hospitales Nacionales, ®que en su articulo 304 y 310 establecen los derechos del
paciente de ser informado sobre su padecimiento y sobre cualquier intervencion
guirurgica o procedimiento médico que se le vaya a realizar, si el paciente acepta
dichas condiciones debera firmar un documento predeterminado donde se da a
entender que estad dando su consentimiento; como analizamos realmente no se
menciona como tal, pero vemos que existen muchas mas normas que si lo dan a

entender comprendiendo que se refiere al consentimiento informado.

Por otro lado, nos damos un salto a los paises europeos para ver qué tan
distinto puede ser con los ya analizado, es por esto que partiremos con la
normativa en Espafia, la que se encuentra integrada por la Constitucién de 1978
y los Convenios Internacionales, que son parte del ordenamiento juridico de este
pais, tal como lo indica la misma constitucion; en su articulo 10.2, “---Las normas

relativas a los derechos fundamentales y a las libertades que la Constitucién

16 Sistema costarricense de informacion juridica SCIJ, reglamento general de hospitales nacionales, poder
ejecutivo, PGR procaduria general de la Republica, A propuesta de la Direccion General de Asistencia
Médico-Social y de conformidad con la ley N9 1153 (38) del 14 de abril de 1950 y articulo 322 del Cdédigo
Sanitario.
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reconoce se interpretardn de conformidad con la Declaracion Universal de
Derechos Humanos y los tratados y acuerdos internacionales sobre las mismas

materias ratificados por Espana...”.

La constitucidon por su parte reconoce uno de los derechos base, en su
articulo 15 indica “...Todos tienen derecho alaviday alaintegridad fisicay moral,
sin que, en ningun caso, puedan ser sometidos a tortura ni a penas o tratos
inhumanos o degradantes. Queda abolida la pena de muerte, salvo lo que puedan

disponer las leyes penales militares para tiempos de guerra...”,

Si bien como en los otros paises que ya hemos analizados no se habla del
consentimiento informado, si se reconocen los principios y derechos

fundamentales de las personas.

En cuanto al ambito de convenios internacionales, sefialamos que, en el
afio 2000, entro en vigor en Esparfa el Convenio sobre los Derechos Humanos y
la Biomedicina, suscrito en Oviedo, cuyo articulo N°5, reconoce el derecho de los
pacientes a conocer el diagnostico de su enfermedad, las consecuencias de la

misma, los posibles tratamientos y sus efectos, para luego decidir.

Por ultimo mencionaremos la Ley General de Sanidad, Ley 14 de 1986 de
25 de abril, en cuanto nos sefiala que el sistema sanitario esta orientado a la
promocion de la salud y a la prevencién de enfermedades, se establece en la ley
gue el acceso al sistema de salud y a las prestaciones se haran en igualdad de
condiciones en todo el territorio, esta ley esta orientada a la desaparicion de los

desequilibrios territoriales y sociales, y establece que las comunidades
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autonomas crearan sus servicios de salud dentro del marco de esta ley de y de
sus estatutos'® en su articulo numero 10 inciso 6 indica “A Ia libre eleccién entre
las opciones que le presente el responsable médico de su caso, siendo preciso
el previo consentimiento escrito del usuario para la realizacion de cualquier

intervencion...”.

Aqui se consagra el consentimiento informado de forma general, pero la
primera normativa que se refirié de este tema con mayor profundidad fue la Ley
30/1979 del 27 de octubre, de extraccion y trasplante de organos, donde se
recogia el derecho del paciente a recibir informacion y dar un consentimiento
valido.'” Hoy en dia en la sociedad espafiola, es totalmente respetadas estas
leyes, dejando atras el modelo paternalista de la profesion que como analizamos
en otros paises estan demasiado arraigados, pero aqui ha aflorado el paradigma

autonomista de los pacientes.

Por mencionar otro pais siguiendo la linea, nos encontramos con Francia,
la nocién de obligacion de informar aparecié en el articulo N° 35 del codigo
deontologia médica francés donde indica que el “médico debe a la persona que
examina que cura o que aconseja, una informacién leal, clara y apropiada sobre
su estado de salud, las investigaciones y tratamiento que le propone, durante
todo el curso de la enfermedad el médico debe tener en cuenta la personalidad
de su paciente en sus explicaciones y velar por su compresion...”, a su vez

también podemos mencionar el articulo 16 inciso 2 del Condigo civil Francés, en

! Revista sanitaria de investigacion, El consentimiento informado Categoria: Enfermeria, 14 mayo 2021.
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el cual menciona “...El consentimiento del interesado debe ser recogido
previamente en el caso donde su estado se considere necesario para una
intervencion terapéutica, en la cual el mismo no pueda consentir...”, de la misma
forma que Espafia también recoge textos y normas internacionales como es la

declaraciéon de Helsinki del afno 1964, la declaracién de Tokio de 1975, la

convencion europea de derecho del hombre y de la medicina en 1997, entre otras.

Pero la ley N 303 del 4 de marzo de 2002, es quien consagra las
disposiciones relativas a “La informacién de los usuarios del sistema de salud y
la expresiéon de su voluntad” entendiéndose la obligacién de informacién se
concibe como un deber y un derecho esencial del paciente, tomando como base
para su creacion jurisprudencia de la corte de casacion francesay de consejo de
estado, asi introduciendo un cambio en el sistema de la responsabilidad médica,

con el fin de reformar el derecho a la salud.

Ahora analizaremos paises mas remoto y con diferentes culturas, EE.UU,
este pais el consentimiento informado puede ser apreciado en sus inicios solo
como unateoria en el siglo 19, indicandose, en ese entonces, que el
“consentimiento informado es la forma de operativizar en la practica sanitaria la
idea de autonomia del paciente y es el resultado de la incorporacion y

transformacién de los postulados de la tradicién beneficista por los de la
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tradicién juridica de la autonomia, gracias a la mediacion decisiva de la tradicion

politica de la justicia”'8

El desarrollo de este tema es muy lento, ya que los médicos no estaban
dispuestos a ceder en sus argumentos paternalistas, lo que causo que las
personas presentaran requerimiento judicial para que se le reconocieran sus
derechos que sentian vulnerados, esto consiguié que se tomara una gran
relevancia en el concepto que se daba en el ambito judicial luego de las
sentencias independiente comprendieran en el concepto judicial de la
responsabilidad de los médicos, quienes se vieron aludidos por las sentencias
dictadas por el tribunal consideré que el médico no tiene licencia libre para las
operaciones quirargicas, que debe haber un consentimiento expreso para cada
cirugia en particular y que solo este principio se puede exceptuado cuando en el
transcurso de una operacion surja una emergencia 0 un imprevisto que esté por

fuera del acuerdo que habia consentido el paciente ahora inconsciente.

Aunque el derecho al consentimiento informado no es mencionado
expresamente en la constitucién de los EE.UU., se constitucionaliza a partir de

su vinculacidn con el right of privacy?!®, derecho que constituye una garantia de

8 Fundacion de enfermera de Cantabria, Volumen 1 Ndmero 7, Consentimiento informado y préactica
profesional.

19 teoria de los derechos naturales, y generalmente alude a las nuevas tecnologias de comunicacion e
informacion. En los Estados Unidos un articulo del Harvard Law Review del afio 1890 escrito por el juez
Samuel D. Warren y el juez de la corte suprema Louis Brandeis, titulado ”El Derecho a la Privacidad”, es
usualmente citada como la primera declaracién explicita del derecho a la privacidad en Estados Unidos
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los ciudadanos por laque el sujeto tiene una esferade libertad en laque no puede

intervenir el Estado.

Podemos mencionar algunas normas que se aplican en el ambito federal
como es la Patient Self-Determination Act, lo que quieres es poder garantizar que
los pacientes tengan la oportunidad de decidir sobre su propia salud. Esta norma
obliga a todas las organizaciones relacionadas con la salud a proporcionar al
paciente la informacién necesaria, especialmente acerca de su derecho a decidir
y otras a nivel institucional como es “La Carta de Derechos de los Pacientes”,
elaborada por la Asociacion Americana de Hospitales, en la que se sefiala la
relevancia del derecho a la informacién y del derecho a la libre eleccion del
tratamiento, un logro para toda la lentitud que existian de un principio; ahora
viajaremos un poco a un pais de medio oriente donde veremos si existe alguna
gran diferencia con los ya mencionados, este es el caso de Turquia, el
consentimiento informado se conoce como el consentimiento libre e informado
del paciente es un requisito previo para cualquier intervencion meédica segun la
ley turca. La "informacion” comprende el propésito, la naturaleza, las
consecuencias y los riesgos de la intervencion. "Intervencion" se entiende en su
sentido mas amplio. El paciente tiene derecho a retirar su consentimiento
libremente en cualquier momento. Estos derechos estan estrictamente
vinculados al derecho personal del paciente.?® Este Derechos del Paciente se da

a conocer en el diario oficial N ©01.08.1998 Diario Oficial N ° 23420, donde se deja

20 |_ey Médica 1998; 17 (3): 429-35.
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establecido los Objetivo, Alcance, Fundamento, Definiciones y Principios, este
Reglamento; base es una reflexién sobre el campo de los derechos humanos ala
atencion de la salud, y especialmente en la Constitucion de Turquia, otras leyes
y aceptadas en los textos legales internacionales "derechos de los pacientes" de
demostrar concretamente y se proporcionan servicios de salud para todas las
instituciones y organizaciones de salud fuera del atencion médica brindada a los

casos.

Antes de un examen o tratamiento, se debe informar a los pacientes de los
hechos relevantes para dicha circunstanciay se debe obtener un consentimiento
escrito valido del paciente, la declaracion de Lisboa de la AMM especifica que el
medico tiene la obligacion de obtener el consentimiento voluntario e informado,
los estandares éticos y legales especificos que rigen un consentimiento
informado valido varian ampliamente de una jurisdiccion a otra por ejemplo
Estambul declara “Cuando se trate de un reconocimiento fisico con el fin de
encontrar pruebas en una investigacion sera necesario obtener un
consentimiento informado en el sentido de que el paciente comprenda factores
como, por ejemplo, de qué forma van a utilizarse los datos sobre su salud
obtenidos en el examen, cOmo se van a conservar esos datos y quién va a tener
acceso a ellos’. El paciente deberia comprender los objetivos del examen, el
proceso, el uso de pruebas, las funciones de cada uno de los miembros del
equipo, las posibilidades y limitaciones de la mision, asi como los posibles
resultados y consecuencias. También debera obtenerse un consentimiento

informado para la documentacion fotografica de lesiones, la recogida de
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muestras y la grabacion sonora de una entrevista. El consentimiento debe
reflejarse en un formulario firmado por el paciente y los examinadores.?!. un
consentimiento obtenido por coaccién o mediando la entrega de informaciones
falsas al paciente no tiene valor alguno y el médico que actle basandose en ese

consentimiento estard con toda probabilidad violando la ética profesional.

Por dltimo analizaremos China un pais de Asia oriente, donde el
consentimiento informado la ley chinaimpone el consentimiento informado para
los tratamientos médicos, la comprension china de este requisito es muy
diferente de la europea, principalmente debido a la influencia del confucianismo.
Los médicos y familiares chinos estan interesados principalmente en proteger al
paciente, incluso de la verdad; por lo tanto, los pacientes generalmente no estan
informados de sus afecciones médicas, a menudo a pedido de la familia. La
familia juega un papel importante en las decisiones de atencién médica, incluso
sustituyendo sus decisiones por las del paciente. En consecuencia, en lugar del
consentimiento informado personal, lo que realmente existe es el

"consentimiento informado familiar".

Desde una perspectiva occidental, estas caracteristicas de la ley y la
cultura chinas pueden parecer extrafias, contradiciendo nuestra comprension de
la relacion médico-paciente e incluso la esencia misma de la autodeterminacion

y los derechos fundamentales. Sin embargo, no podemos olvidar la enorme

21 para misiones de examen forense realizadas por equipos médicos en la investigacion y documentacion de
casos de presunta tortura, operaciones afio 2011.
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influencia de los factores culturales en estos dominios, y que el consentimiento
informado "occidental” se basa en la naturaleza individualista de la cultura
occidental. Este articulo subrayard las diferencias entre las perspectivas
occidental y china, aclarando como cada una de ellas debe entenderse en su
propio entorno cultural. Pero, sin dejar de respetar las particularidades chinas,
este documento aboga por que China adopte el consentimiento informado del
paciente individual porque esta es la Unica solucion compatible con la dignidad
humana y los derechos humanos. aclarando como cada uno de ellos debe
entenderse en su propio entorno cultural. Pero, sin dejar de respetar las
particularidades chinas, este documento aboga por que China adopte el
consentimiento informado del paciente individual porque esta es la Unica
solucién compatible con la dignidad humanay los derechos humanos. aclarando
como cada uno de ellos debe entenderse en su propio entorno cultural. Pero, sin
dejar de respetar las particularidades chinas, este documento aboga por que
China adopte el consentimiento informado del paciente individual porque esta es

la Gnica solucion compatible con la dignidad humana y los derechos humanos.

En todo Asia, el consentimiento informado del paciente asume notas
especificas, descritas principalmente por el papel de la familia en larecepcion de
informacién sobre el estado de salud del paciente y, en Ultima instancia, la
legitimidad de los familiares para decidir sobre los tratamientos médicos. Este
estudio se centrard en el caso chino, intentando describir sus principales futuros

al respecto y analizarlos desde una perspectiva occidental.
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Por ejemplo, uno de los casos mas dramaticos relacionados con el
consentimiento informado ocurrié recientemente en la provincia de Shaanxi, lo
gue provoco el suicidio de una joven. La mujer fue ingresada en el hospital
cuando tenia 41 semanas de embarazo, e inmediatamente los médicos
concluyeron que el feto tenia una gran circunferencia de la cabeza, lo que
significa que un parto vaginal podria ser riesgoso para la mujer. A pesar de la
recomendacién médica de una cesérea, la familia rechazo este procedimiento e
insistieron en un parto vaginal. En su sufrimiento, la paciente intent6 varias veces
persuadir a la familia para que aceptara la ceséarea, pero sin éxito. Asi, sin el
consentimiento de la familia, el equipo meédico no realizé la intervencion.
Desesperada, lafutura madre salté desde una ventanadel quinto piso, matandose

asi mismay al feto.??

En la Republica Popular de China, el consentimiento para actos médicos
es un mandato de varias normas legislativas, incluido el articulo N°40 del
Reglamento sobre el trabajo médico de 1982, Articulo N°33 del Reglamento sobre
la administraciéon de instituciones médicas, promulgado en 1994; Articulo N°62 de
las Normas detalladas sobre la aplicacion del reglamento de administracién de
instituciones médicas, también promulgadas en 1994, Articulo N°11 del

Reglamento sobre la intencion de accidentes médicos, promulgado en 2002 y

22 China / People & Culture Pregnant Chinese woman ‘commits suicide’ after family refuse to allow her to
have a caesarean section Fatal fall prompts renewed call for women to be given more rights after relatives
verrule her wishes and ignore advice from medical staff, 5 de septiembre de 2017.
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N°10 de las Normas béasicas de documentacidn de la historia clinica, promulgadas
en 2010.

La Ley de médicos en ejercicio de la Republica Popular China, promulgada
en 1998, merece una atencion especial. En el articulo N°26 estipula: “Los médicos
informaran con sinceridad a los pacientes o/a sus familiares sobre el estado de
los pacientes. Sin embargo, se debe tener cuidado para evitar un impacto adverso
en el paciente. Los médicos deberan obtener la aprobacion del hospital y el
consentimiento del paciente o de sus familiares antes de realizar tratamientos
clinicos de forma experimental. Segun esta ley, el paciente se encuentra
exactamente en la misma posicion que sus familiares en términos de obtener
informacion y dar su consentimiento. Incluso se puede argumentar que los
miembros de la familia estan colocados en una posicion dominante porque se
puede entender que la informacién sobre el estado de salud de un paciente lo
angustiara, otra regulacion delicada se puede encontrar en el articulo N°24 de
esta ley: "Para emergencias y casos criticos, los médicos adoptaran medidas de
tratamiento de emergencia y no se negaran a proporcionar tratamientos de
emergencia”. La falta de referencia al consentimiento informado sugiere que en
esas situaciones no se requiere el consentimiento informado. Por supuesto, las
situaciones de emergencia exigen una solucién especifica, y esperar el
consentimiento del paciente podria posponer la intervencion médica, lo que
eventualmente provocaria lesiones graves o incluso la muerte. En estas
situaciones, los ordenamientos juridicos occidentales tienden a operar sobre la

base del consentimiento presunto, y algunas instituciones incluso exigen que los
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médicos realicen evaluaciones subjetivas, es decir, tomen decisiones basadas en
los valores y creencias del paciente. Debido a que esta posibilidad no esta
contemplada en la ley, concluimos que el médico siempre debe brindar atencién
meédica en situaciones de emergencia, incluso sin tener en cuenta los deseos del

paciente.

Muchos han sefialado el espacio vacio dejado por el articulo N°55 y han
exigido una mayor intervencién de los legisladores. Sin embargo, para ser justos,
la mayoria de las legislaciones occidentales no incluyen méas especificaciones de
lo que constituye el consentimiento informado, excepto quizds en casos
relacionados con técnicas reproductivas, abortos y tratamientos especialmente
riesgosos. La mayoria de los aspectos del consentimiento informado en realidad
han sido moldeados por académicos legales y posteriormente revisados por los
tribunales a través de sus decisiones. Sin embargo, aunque estas decisiones se

consideran precedentes, aun pueden estar abiertas a interpretacion.

Consentimiento médico informado en el sistema legal chino, tiene algunas
formas de manifestar el consentimiento, pudiendo ser este de forma oral, excepto
cuando se relaciona con cirugia, examenes especiales o tratamientos especiales,
para los cuales se requiere consentimiento por escrito segun el Articulo N°55 de
la Ley de responsabilidad extracontractual; los tratamientos de rutina no
requieren consentimiento por escrito, sin embargo, aiun se debe proporcionar
informacién y obtener el consentimiento. El problema es, como han sefialado

expresamente los académicos chinos, que cuando el consentimiento es verbal,
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es muy dificil probar en un tribunal que se ha otorgado a menos que el paciente

lo reconozca.

Si el personal médico cumple con su deber de informar y el paciente no
manifiesta un claro desacuerdo con su tratamiento, ya sea de forma oral o escrita,
se presume que se ha dado su consentimiento. En tales casos, el sistema legal
chino no requiere que los pacientes expresen su consentimiento al tratamiento

médico, sino que se abstengan de estar en desacuerdo.?

Después haber analizado las normativas y culturas de diferentes paises, el
capitulo siguiente nos llevara a analizar lo que indica nuestra legislacion chilena

al respecto.

23 Raposo, VL Lost in "Culturation': consentimiento médico informado en China (desde una perspectiva
occidental). Med Health Care y Philos 22, 17-30 (2019)
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CAPITULO 3

3.1 Marco Legal en Chile.

En Chile, respecto al Consentimiento Informado, cada médico debe ejercer
como clinico y como investigador recordando que la Constitucién Politica de la
Republica (CPR en lo sucesivo) y los pactos internacionales referidos a Derechos
Humanos, ratificados por Chile y que se encuentren vigentes, apreciados desde
el articulo primero de nuestra CPR, se declara la supremacia de las personas

humanas, indicando su libertad, dignidad y derechos.

Asimismo, en su articulo 19, se mencionan, ademas, la integridad fisica y

psiquica, como el derecho alaviday ala autodeterminacién en diversos ambitos.

Hoy en dia existe dos leyes que se basan en la investigacion en general y
sobre el consentimiento informado, como son la Ley N 20.584, que regula los
derechos y deberes que tienen las personas en relacion con acciones vinculadas
a su atencion en materia de salud, la que fue publicada en el Diario Oficial con
fecha 24 de abril de 2012, entrando en vigencia el 1 de octubre del 2012, la que
es aplicable a todos los prestadores publicos y privados en materia de salud,
institucionales e individuales, destacando su articulo 14 donde indica que

“...Toda personatiene derecho a otorgar o denegar su voluntad para someterse
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a cualquier procedimiento o tratamiento vinculado a su atencién de salud, con las

limitaciones establecidas en el articulo 16’2,

En la norma recién transcrita podemos ver como se establece el

consentimiento informado, junto con sus limitantes.

Esta ley se le complement6 con el decreto nimero 31, de fecha 15 de junio
de 2012, que indica lo siguiente Considerando: “...Que las personas aquejadas
de enfermedades o situaciones relacionadas con su salud, deben ser informadas
de los alcances de las mismas y de los medios disponibles para su tratamiento,
mantencion y recuperacion, en su caso, lanecesidad de reconocer el derecho de
las personas a negarse a recibir determinadas prestaciones de salud. El reciente
texto legal que legisla sobre los derechos y deberes de los pacientes de
atenciones de salud, Apruébase el siguiente reglamento sobre entrega de
informacion y expresion de consentimiento informado en las atenciones de salud:
Articulo 1°; Todo profesional de la salud, que otorgue atencion a una persona, en
calidad de tratante, sea en un establecimiento publico o privado, de atencion
abierta o cerrada, o en otro lugar, debe comunicar a su paciente de acuerdo con
los antecedentes de que dispone, la situacién o condicién de salud que lo afecta,
su diagnostico de la misma, los tratamientos disponibles para su recuperacion o
para la mejor mantencion de su vida, el prondstico previsible, el proceso

previsible del postoperatorio cuando procediere, las posibles complicaciones o

24 |_ey 20584, firma electrénica regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacion con acciones
vinculadas a su atencion en salud ministerio de salud; subsecretaria de salud publica.
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riesgos y costos personales que implican dichos tratamientos y, en general, toda
situacion que considere relevante para que éste tenga conocimiento de su
situacion, de sus posibilidades de mejoramiento y de los eventuales riesgos que
corre. Estainformacion se proveeraen formaoportunay comprensible para quien
la recibe teniendo en cuenta la edad de la persona, su condicion personal,
capacidad de comprensién y su estado emocional. En los casos de personas
afectadas de enfermedad mental, a que se refiere el parrafo 8'°, del titulo I, de la
ley N 20.584, sobre derechos de las personas con discapacidad psiquica o
intelectual, se procedera en conformidad a las disposiciones del decreto N° 570,
de 1998, del Ministerio de Salud, Reglamento para Internacién de las Personas
con Enfermedades Mentales y Sobre los Establecimientos que la Proporcionan,
o el que en el futuro lo reemplace. Articulo 29°; La informacién sefialada en el
articulo anterior, debe entregarse por regla general en forma verbal y se
proporcionara en términos claros parala capacidad de comprension del paciente
considerando su edad y el entendimiento que demuestre de las materias técnicas
involucradas. No obstante, podra acompafarse de documentos escritos en que
conste lo explicado, agregando, o no, mayores antecedentes, destinados a dejar
constancia de la recepcion de la informacion Sin perjuicio de lo anterior, la
informacion sefialada debe constar por escrito en caso de intervenciones
guirargicas, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos y, en general,
para la aplicacion de procedimientos que conlleven un riesgo relevante y
conocido para la salud del afectado y dejarse constancia de la mismay del hecho

de su entrega en laficha clinica. Para efectos de este reglamento, se entiende por
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procedimiento diagnostico o terapéutico invasivo todo aquel que, involucrando
solucion de continuidad de piel o mucosas o acceso instrumental a cavidades
naturales que requieren ser realizados con técnicas estériles, producen en el
paciente dolor que haga necesaria sedacion o anestesia...”?®

Por otro lado tenemos la ley N 20.120 “sobre la investigacion cientifica
en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacion humana” y su reglamento

las que son més destacables en nuestro pais.

Asimismo, vamos a mencionar algunos cuerpos normativos que también
tiene relacion directa con nuestro tema en comento y que sirven de
complementacion a la hora de tomar decisiones en estas circunstancias, como
es laLey N© 19.628 “sobre proteccion de la vida privada”, asi como el decreto N
3 que establece el “reglamento del sistema nacional de control de los productos

farmacéuticos de uso humano”.

También podemos mencionar la Circular N'© 4, que “aclara y actualiza los
requisitos y condiciones de autorizaciones de uso de productos farmacéuticos

sin registro sanitario para fines de investigacion cientifica y sus modificaciones”.

A su turno, podemos mencionar también, el Coédigo Sanitario, el Decreto
con Fuerza de Ley N™ 725, la norma técnica N 57 sobre regulacién de la

ejecucion de ensayos clinicos que utilizan productos farmacéuticos en seres

2 Biblioteca del Congreso Nacional de Chile, decreto nimero 31.
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humanos y, por ultimo, la guiade inspeccion de estudios clinicos farmacoldgicos

del ISP.%6

En resumen, el contenido de las normas, precitadas, establecen que todos
los servicios quirargicos o de apoyo diagnostico terapéutico, deberan contar con
un documento de Consentimiento Informado para cada una de las cirugias
mayores y procedimientos arealizar, entendiendo que lainformacion que se debe
entregar es respecto a que el procedimiento en cuestién se realizara respecto al
diagnostico, indicandole de igual forma otras tratamientos que existen como

alternativas y, por ultimo, cuales son los riesgos asociados al procedimiento.

Con lo dicho se espera lograr dejar en claro que se debe aplicar en todos
los servicios y unidades de apoyo en que se realice intervencidén quirurgica,
procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores Yy, en general,
procedimientos que suponen riesgos 0 inconvenientes sobre la salud del
paciente, ya sean adultos o pediatricos, que el responsable de entregar la
informacidén y conseguir el Consentimiento, es el profesional de la salud, el que
debe ofrecer unainformacion de buena calidad y tiene que comunicarse con sus
pacientes de la forma mas sencilla y clara posible posibilitando asi, la

competencia de los pacientes para decidir. 2’

Por ultimo, tanto el Instituto de Salud Publica, como el Misterio de Salud,

%6 Copyright © 2017 - Sitio Web Desarrollado por Unidad Tecnologias de Informacion - Hospital San Juan
de Dios, Normativas Chilena en Investigacion Cientifica.

21 https://www.hospitaldetalca.cl/adicional/documentos/Protocolo_consentimiento_informado.pdf
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realizaron un documento que podriamos denominar como standard de

consentimiento informado, el cual consisten en dos partes.

. Informacién (proporciona informacién sobre el estudio)

. Formulario de Consentimiento o Asentimiento (para firmar, de estar de
acuerdo en participar), Se le dara al participante una copia del Documento

completo de Consentimiento Informado.

Ademas, se debera asegurar al participante que, si no entiende algunas de
las palabras o conceptos, se dispondra del tiempo necesario para su cabal
explicacion y que puede hacer preguntas cuando estime conveniente dentro del

estudio.

Este documento, se anexarad dentro de esta tesis, para una mejor

comprension del lector.

3.2 El consentimiento informado, tiene un valor legal muy importante, como
indica el jurista mexicano don Victor M. Martinez Bullé Goyri, quien publicd un

articulo sobre el consentimiento informado como instrumento juridico.?®

El Diario Constitucional de Chile asi lo destacé, indicando en parte lo que
este jurista expreso en su articulo, sefalando al efecto que “...Pero desde la
perspectiva del derecho, es un acto juridico y como tal debe satisfacer los

requisitos generales que la ley establece para éstos, ademas de las

28 Revista Argentina de Derecho Civil - Nimero 3 - noviembre 2018.
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especificidades que las normas establezcan en el caso concreto y respecto de
situaciones especificas. El documento en el que se asienta el consentimiento
informado es el medio de prueba idoneo de su existencia y validez, por lo que
debe acreditar el cumplimiento de los requerimientos para que el consentimiento
pueda considerarse valido. Insiste en que no debe perderse de vista la naturaleza
juridica del consentimiento informado, tanto como un acto juridico que requiere
la satisfaccion de determinados requisitos para su existencia, como en su
caracter de derecho del paciente, lo que en ambos casos es fuente de

obligaciones para el médico y el personal de salud...”

Asi como este jurista, encontramos muchas mas opiniones y argumentos

legales para darle una figura juridica al consentimiento informado.

Nuestra opinién, plenamente concordante con esta figura legal, se asienta

en las siguientes razones:

. Vemos que es un Acto juridico, entendiéndose este, como la manifestacion
de voluntad hechacon el propdsito de crear, modificar o extinguir derechos

subjetivos y que produce los efectos queridos por su autor o por las partes.

Ello porque el derecho sanciona esta manifestacion de voluntad, el
contrato es un acto juridico, el cual es un acuerdo de voluntades en virtud del
cual se crean derechos y obligaciones, el Articulo 1438 del Cdédigo Civil indica
que “...Contrato o convencién es un acto por el cual una parte se obliga para otra

a dar, hacer o no hacer alguna cosa...”.
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El principio més importante que existe en nuestro Ordenamiento Juridico,
en nuestro concepto, es la “Autonomia de la Voluntad”.

También podemos mencionar a la Libertad individual como presupuesto
de la accién humana.

El limite son las leyes y el Orden Publico.

Los elementos que existen en los contratos, los encontramos en el Articulo
1444 del Cdédigo Civil, el que preceptua que “...Se distinguen en cada
contrato las cosas que son de su esencia, las que son de su naturaleza y
las que son puramente accidentales. Son de la esencia de un contrato
aquellas cosas sin las cuales o no produce efecto alguno, o degenera en
un contrato diferente; son de la naturaleza de un contrato las que no siendo
esenciales de él, se entienden pertenecerle, sin necesidad de una clausula
especial; y son accidentales a un contrato aquellas que ni esencial ni
naturalmente le pertenecen, y que se le agregan por medio de clausulas

especiales...”.

En este caso, el Consentimiento Informado posee el elemento esencial, ya

gue sin ellos el contrato no existe y si se omite un elemento de la esencia general,

el acto es inexistente.

Agreguemos que son elementos de la existencia general de todo acto o

contrato, la capacidad, el consentimiento, el objeto y la causa licita.

Si se llegara a omitir un requisito de la esencia de ese contrato en

especifico se daran diferentes sanciones.
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Ejemplo de esto ultimo es el articulo 1701, del Cédigo Civil, respecto a la

falta de instrumento publico.

. La Sancién de la obligatoriedad del contrato, la encontramos en el articulo
1545 del Codigo Civil, norma que establece que “...Todo contrato

legalmente celebrado es ley para los contratantes”

. Por altimo, todas las normas que se aplican al consentimiento informado
como acto juridico, también es regulado de forma especifica como una
obligacion del personal médico y como un derecho de los pacientes en la
legislacion sanitaria.

En el siguiente capitulo veremos qué pasa en la practica en nuestro pais.
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CAPITULO 4

4.1 Como se perfecciona el Consentimiento Informado en nuestro pais:

Este se perfecciona, a no dudarlo, en todas las clinicas, hospitales, centro

dentales y centro de investigacion nacionales.

En cada uno de estos centros surge la necesidad de aplicar el
consentimiento informado hacia sus pacientes y usuarios y, Si revisamos la
pagina web de alguno de estos centros, mucho tienen un apartado dedicado al
consentimiento informado, explicando como procede, en qué momentos se

aplicay en qué normas se amparan.

A modo de ejemplo, podemos mencionar la Clinica Davila, ubicada en
nuestra capital, la que en su pagina web tiene un apartado especialmente
dedicado al consentimiento informado, donde existe una gran variedad de
documentos dedicado a cada circunstancia que se pueden enfrentar, existiendo,

a modo meramente ejemplar, los siguientes, Consentimientos Informados:

Para la Filmacion, Fotografia de las Cirugias;

Para los, Procedimientos y Piezas Anatomicas de los Pacientes;

Para La Toma De Examen De VIH:;

Para servicios integrales de la Mujer;

Para Realizar Necropsia a Pacientes Mortinatos;

Para proporcionalidad del esfuerzo terapéutico;
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Para la realizacion de tomografia computarizada (scanner) con medio de

contraste yodado intravenoso.

Asi, existen, ademas y en concordancia a la globalizacién imperante,

consentimientos informados generales en siete idiomas.

Como vemos, esta clinica esta total y absolutamente conocedora del tema
dedicando a cada circunstancia médica y/o de procedimientos de salud,
entregando a cada uno de los usuarios que se trate, un documento distinto vy,
ademas, preocupandose de que el paciente o usuario extranjero tenga uno en su

propio idioma lo atingente a sus necesidades y en su propio idioma.
4.1.1 Lainformacién que debe contener el Consentimiento Informado.

Siguiendo lalinea de la precitada Clinica Davila (y demas esta decirlo, de la
normativa legal que le es aplicable sobre este gran tema), la usaremos como
modelo del consentimiento informado, ya que el que ellos entregan es, es nuestra
humilde opinidn, uno de los mas completos y entendibles de forma genérica y

veremos si es |o mismo que se exige en nuestros cuerpos normativos.

Para esta tarea, lo primero que se menciona 2, es el diagnostico, luego la
individualizacion del paciente, la fecha del consentimiento, indicando quién es el

doctor, sefalando el nombre de este:

29 https://www.davila.cl/wp-content/uploads/2019/03/CONSENTIMIENTO-
INFORMADOGENERALESPA%C3%910L.pdf
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1°) INFORMACION ENTREGADA POR EL PACIENTE: Declaro haber entregado a
mi médico tratante en forma veraz, completa y fidedigna toda la informacién

vinculada a mi estado de salud e historia clinica.

2°) INFORMACION RECIBIDA POR EL PACIENTE: Declaro haber sido debida y
completamente informado sobre todos los aspectos concernientes al
procedimiento que he decidido realizarme; ya que y su equipo (espacio para
rellenar) me han dado a conocer y me han explicado en términos que he podido

comprender, lo siguiente:

a) Mi diagnostico: (espacio para rellenar)

b) Las distintas alternativas de tratamiento que existen para el cuadro
diagnodstico que ha motivado mi consulta, con sus variantes técnicas, y las
ventajas y desventajas que cada una de éstas tiene desde un punto de vista

general y para mi caso en particular.

C) Que entre las alternativas a mi eleccién también esta el no someterme a

tratamiento alguno.

d) Los beneficios y limitaciones que se describen para las distintas
alternativas de tratamientos analizadas, tanto desde un punto de vista

general, como para mi caso en particular.

e) Que todo procedimiento quirargico tiene implicito en su ejecucion riesgos
y/o complicaciones; incluso algunos asociados a la técnica de sedacién

y/o anestesia que se debe utilizar; todos los cuales a pesar de todas las
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medidas y cuidados adoptados por el equipo médico, son inevitables en su
ocurrencia, como por ejemplo, problemas cardiovasculares, afecciones
pulmonares y/o respiratorias, infecciones, compromisos o0 dafo
neurolégico, hemorragias, reacciones alérgicas, trombosis, y otros tales
como el riesgo de mortalidad que existe en un porcentaje muy menor de

los casos.

f) También se me ha informado que todas las alternativas de tratamiento
qguirargico propuestas, llevan implicita la posibilidad de ocurrencia de
riesgos y/o complicaciones, que son inevitables, a pesar del esfuerzo y
cuidado del equipo médico, y que en algunos casos limitan la posibilidad

de lograr los beneficios terapéuticos asociados al tratamiento.

Son ejemplos de estos casos: las hematomas y sangramientos; infeccion
a nivel superficial, profundo o sistémico; lesion de estructuras vasculares y/o
nerviosas; pérdida de sensibilidad en zona operada; desarrollo de cicatrices
hipertroficas, queloides, o pigmentadas; necrosis de piel; fibrosis;
irregularidades superficiales; compromiso y/o dafio neuroldégicas; compromiso
pulmonar y/o respiratorio; lesibn sobre 6rganos, dificultad en procesos de

cicatrizacion y cierre de heridas operatorias a nivel externo e interno y otros.

9) Que larealizacion de todo procedimiento requiere de someter al paciente a
sedacion o anestesia local, regional, epidural o general; técnica que sera
determinado para mi caso particular conforme a la valoracién profesional

gue efectie el equipo médico tratante y el anestesidlogo a cargo,
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h)

)

considerando factores de caracter médico generales y mi condicién
personal; y que cualquiera seala técnica escogida, ésta implicara ventajas
y beneficios, pero también tiene asociados riesgos y complicaciones

inherentes a su ejecucién.

Que todo procedimiento terapéutico tiene implicito limitaciones técnicas,
gue se traducen en la existencia de un porcentaje de casos en: que no se
logra los beneficios terapéuticos esperados; que ante el fracaso de una
técnica de avanzada tecnologia o la ocurrencia de una complicacion, se
hace necesario convertir el procedimiento a técnicas clasicas mas
invasivas; que ante la obtencion de efectos parciales se hace necesario
efectuar reintervenciones o procedimientos complementarios; que ante la
ocurrencia de una complicacibn se hace necesario efectuar
reintervenciones y otros; todo lo cual depende de factores variables e
imprevisibles, y que en tal caso deberé asumir los gastos hospitalarios y

medicos que ello signifique.

Que la realizacion de todo procedimiento quirdrgico o invasivo supone
necesariamente un periodo de recuperacion, en general variable conforme
al tratamiento realizado y, en particular, dependiente de las caracteristicas

propias de cada individuo y su evolucién y capacidad de recuperacion.

Que siempre existe laposibilidad menor, que ante la evidencia de hallazgos
intraoperatorios no esperados, el cirujano deba suspender la cirugia o

intervencion programada, o variar la técnica escogida previamente, o bien
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gue sea imperativo a la luz de la obligacién del debido cuidado médico y
beneficio de mi salud, ejecutar procedimientos diagnésticos y/o
terapéuticos no programados ni informados, como: toma de muestras para
biopsia, cultivos, extirpacién de nédulos y o masas tumorales, liberacién
de tejido adherencial, etc. He comprendido las explicaciones que se me han
facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me ha atendido
me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas
las dudas que le he planteado. También entiendo que, en cualquier
momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto. Por ello manifiesto que estoy complacido
con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del
tratamiento. Y en tales condiciones. CONSENTIM-IENTO CONSIENTO que

se me realice el tratamiento quirargico de (firma el medico).

Si comparamos este consentimiento informado con lo que sefiala nuestra
ley vemos que se completa a la perfeccion encontramos los siguientes puntos de

comparacion:

. Las personas aquejadas de enfermedades deben ser informadas.
. Informar de los medios disponibles para su tratamiento.

. El prondstico previsible.

. El proceso previsible del postoperatorio cuando procediere.

. Las posibles complicaciones o riesgos.
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. Debe entregarse por regla general en forma verbal y se proporcionaré en
términos claros para la capacidad de comprension del paciente
considerando su edad y el entendimiento que demuestre de las materias

técnicas involucradas.

. Podra acompafiarse de documentos escritos en que conste lo explicado,
agregando, o no, mayores antecedentes, destinados a dejar constancia de

la recepcion de lainformacion Andlisis del procedimiento con la ley.

Como vemos cumple con las exigencias de la ley ademéas agrega la

revocacion del consentimiento si el paciente se arrepiente del procedimiento.

Ahorabien, estamos en un supuesto que lainformacion es entregaday que
el paciente acepta dicho consentimiento, pero ahora veremos qué es lo que pasa

cuando este consentimiento es rechazado o es omitido por el profesional.

4.2 Laomision de la informacién del consentimiento informado por parte del

profesional.

En los capitulos anteriores hemos hablado de como es y de qué forma debe
ser el consentimiento informado, pero queremos dar una vista a todos los
ambitos y este es uno de los mas frecuentes, el profesional omite dar la
informacién y procede a realizar un procedimiento sin su autorizacion, aqui
pueden pasar dos posibilidades, la primera que el procedimiento resulte exitoso
y no tenga mayor importancia, pese a no ajustarse a la lex artis, pero ¢Qué pasa

si no es exitosa? y el paciente reclama al médico la indemnizacién de los dafios
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y perjuicios producidos por aquélla, por lo que podemos tener dos visiones de

esta situacion:

La primera, ante este problema es que la figura médica no podria alegar
estar exonerada de responsabilidad por los dafios que padece el paciente, y es
asi porque habria infringido un deber legal, el de informacién, deber que, si bien
debe observarse en fase precontractual, sus consecuencias se proyectan en
ejecucion del contrato, teniendo como consecuencia el incumplimiento
contractual donde el paciente solo podra pedir indemnizacion de dafio,
encontrando como obligacion la que menciona el articulo N2 1553 del Codigo
Civil, en estos casos procede la indemnizaciéon de perjuicios de forma
independiente, para que esto proceda no alcanza  solamente con el
incumplimiento, sino que ademas es necesario constatar que se den todos los
requisitos de la indemnizacion de prejuicios, tales como que haya una accion u
omisién imputable que sea causa de un dafio, la imputabilidad puede tomar la

forma de culpa o dolo (en la entrega de informacién).

En consecuencia lo que indica que la omision del profesional es impide al
paciente tomar una decisiéon respecto del tratamiento de su enfermedad, por lo
gue la privacion de esta posibilidad de elegir es lo que fundamenta la

indemnizacion; el dafio objeto de la misma es la pérdida de una oportunidad, la
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gue es aquella de haberse tratado o sometido a otro tratamiento alternativo
alcanzando tal aspiracion.*

La segunda, tiene una visién mas doctrinal refiriendose a que esta omision
dice relacion con la figura del consentimiento hipotético® del paciente, siendo
este unade las figuras més utilizados por los profesionales para su defensa frente
a las acciones de responsabilidad que proceden frente a la falta de
consentimiento informado, toda vez si demuestra que el paciente, de igual forma
hubiera elegido ese procedimiento o tratamiento sin la informaciéon
proporcionada. Don Enrique Barros Bourie, Abogado, Licenciado en Ciencias
Juridicas y Sociales por la Universidad de Chile y Es Doctor en Derecho por la
Universidad de Minchen, el manifiesta que existe un inconveniente que presenta
esta solucion indicando que “La evaluacion del curso causal hipotético de los
acontecimientos que permitiria llegar al consentimiento debera hacerse
considerando, especialmente, las caracteristicas del paciente, su enfermedad y
el avance de la misma”3, es por esto que nosotros no estamos de acuerdo con
esta justificacion que indica el profesional ya que muchas veces los supuestos
son los que dan una respuesta al profesional, pero no asi una clara conviccion,

analicemos una experiencia “Maria tiene 80 afios de edad, presenta un problema

% Serie de documentos materiales docentes, Responsabilidad civil médica, por negligencia médica

academia judicial Chile, autor Alvaro Vidal Olivares, materia docente N25, Santiago, 2020.

31 La figura juridica del “consentimiento hipotético” fue introducida por la jurisprudencia penal alemana y
gue ha recibido aplicacion en casos de actuaciones médicas realizadas sin el consentimiento informado del
paciente. En tales casos, el tribunal supremo federal aleméan ha negado la responsabilidad penal del médico
por el delito de lesiones, de comprobarse que el paciente, de haber sido debidamente informado, hubiera
consentido previamente en la intervencion realizada.

%2 tratado de responsabilidad extracontractual, autor Enrique Barros Bourie, pagina 686, afio 2010, editorial

juridica de chile.
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auditivo en el oido derecho, por lo que requiere un procedimiento quirdrgico, en
la operacion, el profesional ve que el oido izquierdo también tiene un problema
pero sin conocimiento del diagnostico, ni consentimiento de la afectada procede
a intervenirla en la misma operacién, dias después la paciente manifiesta una
importante disminucion de la capacidad auditiva en el oido izquierdo”

Que pasa en este caso, la profesidén pensando en un supuesto quiso hacer
lo que el hipotéticamente pensaria que la paciente le diria, pero no existia ningun

examen, justificacion y menos conocimiento de la paciente.

Es por eso por lo que “Todo ser humano de edad adulta y juicio sano tiene
derecho a determinar lo que debe hacerse con su propio cuerpo, y un cirujano
gue realiza una intervencion sin el consentimiento de su paciente comete una

agresion por la que se le pueden reclamar legalmente dafos”.*

La Corte Suprema sefal6 que el profesional, aquien asiste un paciente para
recibir un procedimiento especifico, carece del derecho necesario para realizar
una intervencion, sin su previa autorizacién, aun cuando la operacién haya sido
realizada con maestria y habilidad por parte del profesional, reconoce ademas
gue el paciente debe ser el arbitro final en la decision, asi como lo reconoce el
derecho alaautonomia de lavoluntad, es por eso que el paciente tiene que saber
realmente su diagndstico y tratamiento, tomando sus propias decisiones y no

siendo forzado atomar otras que el no tiene conocimiento. Ahoranos pondremos

¥ Consentimiento informado en la préactica clinica: proceso y registrol Dr. Juan Pablo Beca i.2 académico
honorario, afio 2017.
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en otra situacion que pasa si el paciente tiene conocimiento y rechaza los

tratamientos, veamos se considera en este caso.
4.3 Qué pasa cuando el paciente rechaza el consentimiento informado.

Los pacientes pueden rechazar el procedimiento y no firmar el
consentimiento informado de acuerdo con el principio de autonomia de la
voluntad como indicamos en los parrafos anteriores, el rechazo debe ser parte de
las opciones del paciente. Pero si debe quedar estipulado el motivo del rechazo
al tratamiento, como una medida de eximir de responsabilidad al profesional en
ese tratamiento; pero se le debe dar mas alternativas de tratamientos que puedan
cumplir con la recuperacion de su afeccién; pero si el paciente se arrepiente del
rechazo, podra indicar que quiere hacer el procedimiento o tratamiento, pero el
profesional tendra que indicar que consecuencias produce esa tardanza de

realizarlo posteriormente a lo indicado en un principio.3

Pero como vemos el paciente es autbnomo en negarse a un determinado
procedimiento o tratamiento y en un inicio no debe ser forzado a realizarselo, en
tendiendo que en nuestro pais existe muchos casos y jurisprudencia del rechazo
al procedimiento o tratamiento que tiene relacion con motivos religiosos, uno de
los méas habituales es el negarse a recibir transfusiones de sangre, Si bien en

principio hubo decisiones contradictorias, hoy en dia la jurisprudencia se ha

3 Rev. Méd. La Paz vol.22 no.1 La Paz 2016.
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inclinado por reconocer la libertad del paciente adulto de rechazar un
determinado tratamiento. * Siguiendo con esta linea podemos mencionar a los

Testigos de Jehovd quienes por sus creencias religiosas no aceptan
transfusiones de sangre ellos se basan en la biblia, indicando que sus pasajes
biblicos como por ejemplo Génesis capitulo 9 versiculo 4; Hechos capitulo 15
versiculos 28, 29, entre otros, “Mandan abstenernos de la sangre”. para Dios, la
sangre representa la vida “Porque la vida de todo tipo de carne es su sangre,
pues en ella esta la vida. Por lo tanto, yo les dije a los israelitas: “No coman la
sangre de ningun tipo de carne, porque lavida de todo tipo de carne es su sangre.
Cualquiera que la coma sera eliminado” Levitico capitulo 17, versiculo 14.%¢ Es
por esto que obedecen el mandato biblico de abstenerse de la sangre por respeto
a Dios; sin dejar de lado lo que esto significa la pérdida de sangre,
comprendiendo que la hemoglobina de los globulos rojos es la que transporta
el oxigeno que necesitamos parala salud y la vida. Por eso, si alguien ha perdido
mucha sangre, pudiera parecer l6gico el simplemente reemplazarla, pero esto no
significa no se hacer nada, cuando alguien pierde mucha sangre el reemplazo
puede lograrse sin usar sangre ni plasma sanguineo y esto es lo que muchos
centros médicos no ofrecen a este tipo de paciente entregando solo una opcién,
existiendo varias alternativas de fluidos no sanguineos que sirven eficazmente
para expandir el volumen de la sangre, el mas sencillo es la solucion salina,
también hay fluidos con propiedades especiales, como dextran, Haemaccel y la

solucion lactada de Ringe, Hetastarch (HES) es un expansor del volumen ¥,

%5 REV. MED. CLIN. CONDES - 2011; 22(1) 127 - 137
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también encontramos otras terapias aceptadas por ellos como es la Soluciones
cristaloides, Soluciones coloides sintéticas, Aprotinina, Acido aminocaproico,
Descompresina, Hierro, Eritropoyetina, Albamina humana, Perfluorocarbonos,
Hipotensién arterial controlada, Hipotermia inducida, Monitorizacion de gases
arteriales, Biometria hemética y quimica sanguinea, Circulacion extracorporea,
Sistemas de reutilizacion de sangre perdida, Hemodilucién; como vemos Ssi
existen alternativas las que no se ofrecen hoy en dia; mucho por el costo
asociado al procedimiento lo que los lleva a no ofrecer mas que sangre y los
pacientes como los Testigos de jehova a rechazarlo, existiendo este tipo de

problematica.

Es por esto que muchas veces se sienten obligados a recurrir a los

tribunales de justicia para defender su posturay ejercer su autonomia.

Desde algunos afios esto haido tomando una relevancia de gran magnitud,
por ejemplo, en el aflo 1996, se interpuso un recurso de proteccion ante la Corte
de Apelaciones de Santiago, Rol N805-1996, donde la autonomia de la voluntad
fue privilegiada como un derecho fundamental, “El Hospital San José pretendio
transfundir a un paciente contra su voluntad, aludiendo a que la vida era el bien
superior. El fallo estableciéo de manera sucinta pero profunda que “nadie puede
ser forzado a defender su propio derecho’?® La autonomia de las personas emana
de los derechos esenciales, llegando a considerarse parte de las normas

supraconstitucionales indicando que “ni el pueblo ni sus representantes estan

3 Medwave 2004 Sep;4(8):e2251 doi: 10.5867/medwave.2004.08.2251
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habilitados para disponer de los derechos que emanan de la naturaleza humana;
tales derechos son indivisibles, perteneciéndonos a todos; inalienables, que no
pueden transferirse; irrenunciables, no se puede desprender de los mismos;
imprescriptibles, no se pierden por no ser usados; absolutos, se extienden atoda
naturaleza del hombre; e ilimitado, no tiene restricciones de tiempo y espacio”.
cuando se respeta la “autonomia” se cumple lo que senala la constituciéon en el
articulo 1, inciso 4, respecto a que “El estado esta para el servicio de la persona
humanay su finalidad es promover el bien comun, para lo cual debe contribuir a
crear las condiciones sociales que permitan a todos y a cada uno de los
integrantes de la comunidad nacional su mayor realizacién espiritual y material
posible, con pleno respeto a los derechos y garantias que esta constitucion
establece”. el respeto por los derechos humanos basicos como la autonomia,
voluntad, dignidad y libertad es esencial para contribuir a la realizacion espiritual
de los individuos.?” por esto que hoy en dia se da el reconocimiento juridico a los
medicos que estan dispuesto a cooperar en este tipo de tratamientos que se
realicen sin sangre de hecho algunos hospitales nacionales e internacionales
mantiene un manual de procedimiento respecto a los Testigo de Jehova, los que
ademas mantiene un comité de enlace para coordinar con los hospitales distintas
alternativas en los tratamientos y suministrar otros que este no mantenga.

El Comité de Etica del Consejo Regional Valparaiso del Colegio Médico de
Chile, publico en su Boletin de Enero-marzo del ano 2002, lo siguiente: “...Desde

la dimensién ética, la autonomia es importante considerar, siendo los valores,

S REV CHIL OBSTET GINECOL 2006; 71(4): 280-287 REV CHIL OBSTET GINECOL 2006; 71(4)
66 | 103



deseos y creencias del paciente antecedentes relevantes que deben ser tomados

en cuenta en el tratamiento de los enfermos...”.

Ademas, este mismo Comité de Etica sefiald, respecto al paciente adulto
competente, que “...Cuando el paciente manifiesta verbalmente ser Testigo de
Jehova, sin existir documentos escritos al respecto, desde nuestro punto de vista
bastaria la solicitud verbal. Si el médico considera que el paciente es competente
y que se encuentra lacido, debiera bastarle ese antecedente para considerar los
deseos del enfermo. Siempre es aconsejable que esa intencion quede en un

documento escrito...”.

Es asi, pensamos, como deberian proceder todos los hospitales, clinicas,
centros médicos, entre otros, en nuestro pais siempre tomando en consideracion
a paciente, su real conviccién de sus creencias y ofreciéndole alternativas
concretas y reales para su tratamiento, no omitiendo alguno por no tener en esa
entidad ese tratamiento ya que como dijimos los Testigos de Jehova mantienen
un Comité de Enlace, el cual se preocupa de proporcionar la alternativa solicitada
cuando algunos de sus miembros en la fe no puede costearla, por lo que veo
muchas veces este tipo de religion es estigmatizada sin informarse realmente de
las alternativas que si aceptan, por lo que hacen pensar a muchos en un choque
entre el derecho alaviday el derecho a la libertad de culto que, en la practica,

es un conflicto recurrente. Don Manuel Nuiez, director de la Escuela de Derecho
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de la PUCV, sefiala® que durante los afios 80 y 90 en Chile se le daba prioridad a

la vida.

Al efecto senala que “...En la jurisprudencia tradicional de los tribunales

siempre se le dio prioridad a la vida por sobre la libertad religiosa...”.

Sin embargo, la promulgacion en 2012, de la Ley N™ 20.584, que regula los
derechos y deberes que tienen las personas en relacion con acciones vinculadas
a su atencién en salud, ha permitido normar este tipo de situaciones, al estatuir

gué pacientes se nieguen arecibir tratamientos meédicos.

Como sefiala el Articulo 14% “Toda persona tiene derecho a otorgar o
denegar su voluntad para someterse a cualquier procedimiento o tratamiento
vinculado a su atencién de salud”. Sin embargo, como se plantea en este mismo
articulo 14, “en ningun caso el rechazo a tratamientos podra tener como objetivo
la aceleracion artificial de la muerte, la realizacion de practicas eutanésicas o el

auxilio al suicidio”.

Como vemos y a pesar de lo mencionado, existe una estrecha relacion con
la salud publica que esta totalmente ligado con el derecho sanitario, es por eso
por lo que muchas veces aun por la manifestacion del paciente por su rechazo,

de igual forma le realizan las transfusiones de sangre; don Christian Figueroa,

% El complejo escenario de los testigos de Jehova al atenderse en centros de salud Fernanda Robles - 22
agosto, 2018, Idealex.press

% LEY 20584, regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacion con acciones vinculadas a su
atencion en salud.
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socio fundador de Sustaina Value senala: “Esta ley ha cambiado el criterio
original, que bajo ciertas circunstancias la libertad de culto invocada por los
testigos de jehova tendria preferencia, salvo en el caso de que este acelera la

muerte de un paciente”

Por otra parte, Manuel NUfiez plantea que el precedente que existe hoy en
dia en Chile no respeta la voluntad de quienes que practican esta religiéon. “La ley

de alguna forma debidé haber corregido esa tendencia judicial, pero no fue capaz.

Fallos posteriores alaley del paciente han seguido negando alos Testigos

de Jehové la posibilidad de cambiar el tratamiento cuando sus vidas corren

peligro”.

Este es uno de los muchos ejemplos que podriamos mencionar dentro de
los tipos de problematica que existen en el rechazo del consentimiento
informado, lo que lleva a tener otra visién sobre el tema y las convicciones

religiosas.

¢ Pero qué pasa si vemos el derecho a la vida desde otra perspectiva?,
indicando, que lo que hace referencia nuestra Constitucion no es la vida en si
misma como un bien absoluto, sino que el derecho alavida, significando que las

personas estan interesadas en su propia sobrevivencia. 4°

0 Bascufian Rodriguez, Antonio “Introduccion a la Regulacion Penal de los Atentados contra la Vida
Humana”, Material editado para uso exclusivo de los estudiantes del Curso de Derecho Penal (Parte
Especial) de la Facultad de Derecho de la Universidad de Chile. Santiago, julio de 2003, pag. 27y ss.
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En efecto, si efectuamos una detenida lectura del articulo 19 N 1 de la

£

CPR, advertiremos que este expresa textualmente que “...La Constitucion
asegura a todas las personas: El derecho a la vida y a la integridad fisica y

psiquica de la persona.”

Esta nomenclatura del “derecho” a la vida, para el profesor Bascunan, “En
el lenguaje de la Constitucién y los tratados internacionales, el concepto primario
es el concepto de derecho, en su sentido de derecho subjetivo. La primacia del
concepto de derecho subjetivo tiene consecuencias estructurales y obedece a
presupuestos morales. La consideracion de aquellas y éstos demuestra que no

puede derivarse un deber de vivir a partir de un derecho a vivir”.

Por ello no se puede sostener que la Constitucion utiliza una forma de
expresarse accidental, si no mas bien habla de un concepto determinado que es
el derecho subjetivo el que se define como “el interés real o presunto en orden a
gue sea cumplido el deber juridico que en una norma se estatuye, interés al que
el orden juridico enlaza una facultad sancionadora” * o también puede
entenderse, en términos mas sencillos, como el “interés juridicamente
protegido”. Asi entonces mantenemos que la garantia de la Constitucion implica
el aseguramiento del derecho a la vida, y no de la vida en si misma como valor
absoluto, y que por tanto requeririamos de una argumentacién que vaya mas alla

de lainalienabilidad de dicho derecho para sostener laindisponibilidad de la vida.

“\Vol. 14 NGm. 14 (1972): Cuarta época, TRABAJOS CIENTIFICOS El aporte de las Universidades a la
politica social de la O.1.T. Introduccién Maximo Pacheco G.
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4.4 Comités de Etica en Chile.

Anteriormente hicimos mencion de lo que mencionaba un comité de ética,
pero nos gustaria hacer una precision de que es realmente lo que es para una
mayor compresion del lector y cual es su rol dentro de esta figura que estamos

analizando.

El Comité de Etica es un Organo colegiado de caracter consultivo e
interdisciplinario, creado para analizar y asesorar sobre los conflictos éticos que
se susciten como consecuenciade la atencion de salud, para contribuir a mejorar
la calidad de la atencion y proteger los derechos de las personas en relacion con
ella; siendo su objetivo ser una herramienta, la cual promueve el dialogo
interdisciplinario; la formacién clinica; custodie la consideracion de principios
eticos fundamentales en la relacion clinica; facilite la toma de decisiones de
guienes se enfrenten a conflictos éticos de dificil soluciéon, mejorar las decisiones

y beneficiar al paciente.

Es por eso que se crea el Decreto N™ 62 para la constitucion y
funcionamiento de comités de ética asistencial, donde se hace mencionan en
gran manera la funcién de un comité de ética, cuales son sus prohibiciones, de
gué forma puede aconsejar o mediar en sus pronunciamientos en ciertos casos
y opiniones que se les soliciten, por ejemplo, el decreto en su articulo N™ 13,

menciona estos Ultimos de forma taxativa:
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1) Duda del profesional tratante acerca de la competencia para adoptar una
decisién autbnoma, siempre que previamente se haya realizado una evaluacion

clinicaintegral que no hubiese podido aclarar dicha duda.

2) Si se estima que la decisién autbnoma manifestada por la persona o su
representante legal la expone a graves dafios a su salud o al riesgo de morir, que
serian evitables prudencialmente siguiendo los tratamientos indicados y siempre
gue el profesional tratante haya agotado todas las instancias de informacién que
hubiesen permitido a la persona o a su representante legal alcanzar una decision

autonoma.

3) Posible alta administrativa por parte de la direccion del hospital a
propuesta del médico tratante, cuando la persona expresare su voluntad de no
ser tratada, de interrumpir el tratamiento o se negare a cumplir las prescripciones

del profesional tratante.

4) Personas con discapacidad psiquica o intelectual que no se encuentren en
condiciones de manifestar su voluntad, respecto de las cuales se analice la
posibleindicaciony aplicacion de tratamientos invasivos de caracter irreversible,
sin perjuicio de la aplicacion de la reglamentacion particular que regula la

materia.

Ademas, el profesional tratante podréa solicitar la opinién del Comité, si los
tratamientos son rechazados por el paciente o sus representantes legales o
cuando existiere duda de someter al paciente a las medidas de Adecuacion de

esfuerzo terapéutico.
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Por Gltimo, debemos tener claro que los Comités de Etica no tienen
competencia en examinar ni responder quejas o reclamos sobre situaciones ya
ocurridas o sancionar una determinada atencion médica, si no solo considerara
la pertinencia de poner en conocimiento de la Direccién del Hospital aquellos
casos, que considere relevantes, en cuanto a las dudas o situaciones planteadas,
particularmente si afectan normas o procedimientos susceptibles de ser

perfeccionados®.

45 Cudles son las excepciones al Consentimiento Informado.

Sin lugar a dudas existen excepciones, cuando no se requiere el
consentimiento informado, debido a su urgencia o a su situacién factica; pero
estas no anulan el principio normativo de orden general, pero si establecen una
situacion en lacual parece que lo mas prudente es saltarse lanorma pararespetar

intereses mas generales.

Por ello es que se ha sometido a seis excepciones:*

a) Riesgo inmediato y grave para la integridad del paciente, el que requiere
una actuacion inmediata y no siendo posible por su estado obtener su
autorizacion, pero si se debe dejar constancia en su historia clinica de esa la

situacion del paciente e informar al paciente una vez que este tenga conciencia.

%2 E| Comité de Etica Hospitalario del Hospital San Juan de Dios.

3 Rev. Med. Clin. Condes - 2010; 21(4) 644 — 652.
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b) Riesgo para la salud publica. Esto dice relacién a los riesgos de salud
establecidas por la ley, una vez adoptadas las medidas pertinentes, de
conformidad con lo establecido en lalegislacion relativa alas medidas especiales
en materia de Salud Publica, se comunicaran ala autoridad judicial en el plazo de
24 horas siempre que se disponga el internamiento obligatorio de personas.

C) Incompetencia o incapacidad del enfermo, esta es, la que menos se usa
hoy en dia por ser los padres o representante de este tipo de pacientes los que
deben firmar el consentimiento informado, pero si existiera ausencia de
sustitutos legales, y se ha esperado un tiempo prudente, se podra proceder a
decidir por el paciente incompetente, pero bajo el criterio de su mejor interés.

d) Existencia acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Este consiste
en la facultad del profesional para actuar ocultando informacion al paciente,
cuando esta firmemente convencido de que su revelacion le producira un dafio
psicoldgico grave, pudiendo ademas sufrir repercusiones biolégicas posteriores
severas, la necesidad terapéutica tiene caracter excepcional y ha de ser una

decision rigurosamente justificada en cada situacion concreta.

La necesidad terapéutica tiene caracter excepcional y ha de ser una
decision rigurosamente justificada en cada situacion concreta, para no caer en
arbitrariedades dificiles de demostrar y la que se hara constar en la historia clinica
del paciente con todos los detalles de dicha decisidén, ademéas de comunicarle a

las personas vinculadas al paciente*

*4 Revista Médica Clinica Las Condes Volumen 21, Issue 4, July 2010, Pages 644-652.
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Estos son uno de los sustentos mas soélidos del accionar médico frente a
la urgencia, conocido como el Estado de Necesidad, que nace como legitimacién
gue hace el Derecho de determinadas situaciones, siendo excepciones legales y
el limite natural de la precision, en el Estado de Necesidad se plantea un caso
gue, debido a la urgencia, inconsciencia o imposibilidad de obtener el
Consentimiento Informado, es obligado prevalecer el deber de actuar, que queda
expuesto que ese deber, derecho y obligacion profesional de obtener el
Consentimiento Informado que, con discernimiento y libre voluntad entregue el
paciente, encuentra un limite en el cual la obligacion de actuar supera todo tipo

de consideraciéon en virtud de la premura.*

45 Comité de Bioética de la SAU, enero 2011.
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CONCLUSIONES

Tras exponer, esperamos que con suficiente profundidad para el lector, qué
es lo que se entiende por “Consentimiento Informado” y la manera como este es
tratado y entendido por la autoridad sanitaria y las principales autoridades
involucradas en el tema en cuestion, hallegado la hora de exponer las principales
conclusiones alas cuales hemos arribado en este tema, las que son las

siguientes:

1) Lo primero que nos llama la atencion, es | creciente interés de la autoridad
sanitaria por tratar de definir y acotar los margenes de esta institucién para,
aparentemente, proteger los derechos y, consecuencialmente, la salud, tanto
fisica como mental, de quienes aparecen como los destinatarios de aquella, es
decir, quienes deben someterse a los procedimientos médicos, cualquiera que

ellos sean.

En efecto, no puede entenderé de otra manera la creciente dictacion de leyes,
decretos, reglamentos, protocolos y otros cuerpos normativos de distintas
especies en esta materia, asi como la conformacion por los respectivos Colegios
Médicos de sus Comités de Eticas llamados a conocer e incluso dirimir en
primera instancia, de eventuales problemas a su respecto, todo lo cual se

entrelaza con la conclusion “2”.
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2) Una de las preocupaciones de nuestro Constituyente de 1980, que se vio
reflejado principalmente en el Capitulo Ill de nuestra Constitucion, es la

proteccion ala persona humanay a su integridad fisicay psiquica.

Por ello es que, en ese mismo Capitulo Ill, en sus articulos 20y 21, se les dotan
de sendas herramientas destinadas a cautelar y proteger esos Derechos
Humanos, a través del Recurso de Proteccion (articulo 20) y del Recurso de

Amparo (articulo 2).

Todo ello sin perjuicio de lo que se sefala en estas mismas materias, como ya
se dijo, en leyes, decretos, reglamentos, protocolos y otras normas, que

complementan a la Constitucion Politica de la Republica.

3) En lo atingente al grueso de los destinatarios del instrumento juridico en
gue se manifiesta el Consentimiento Informado, esto es, todas aquellas personas
naturales que han de someterse a aquel, somos de la opinidon que se encuentran
suficientemente protegidos en su derecho a laviday a su integridad, tanto en su

aspecto psiquico, como en su integridad fisica.

4) Ahorabien, para el caso de los objetores de conciencia, como los Testigos
de Jehova, en relacion con el Consentimiento Informado, somos de la opinién
gue se le debe respetar sus derechos de abstenerse de las transfusiones de
sangre, entendiendo que ellos si aceptan otros tipos de alternativas que deberia
entregar los profesionales en primera instancia y no ser propuesto por el
paciente; detectando una falencia en el sistema de salud por actuar sobre seguro

al momento de tomar decisiones en caso de urgencia o presentar recursos de
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proteccidén para que este tipo de pacientes se le imponga las transfusiones de
sangre, usando como unico argumentacion el derecho alavida como un derecho
fundamental que se sobre pone a cualquier otro derecho que el paciente pueda
manifestar. que hace algunos afios era acogido por la mayoria de las cortes de
nuestros paises sin entrar en mayores razonamientos, pero hoy en dia vemos
gue existe visiones distintas siendo rechazadas muchas veces, respetando la
objecion de conciencia como un derecho humano del paciente y asegurando que
con la modernidad de la medicina existen otras alternativas que suplen a las

transfusiones de sangre.

5) En cuanto a lo estrictamente juridico, el instrumento en que se materializa
el Consentimiento Informado cumple, en nuestro criterio, con todos y cada uno
de los elementos del acto juridico, eso es, posee causa (y ella es licita), objeto (y
este también es licito), una expresion de voluntad exenta de vicios y, finalmente,
cumple con las solemnidades de constar por escrito y de firmarse por quien ha

de someterse al procedimiento de salud en cuestion.

6) En lo atingente a la denominacién de “Consentimiento Informado”, somos
de la opiniéon que para que este instrumento sea en verdad “...informado...”, se
requiere que quien haga su presentacion al paciente sea quien efectivamente
realice el procedimiento en cuestibn y no un integrante del personal
administrativo del centro donde aquel se realice.

Ello para que, en primer lugar, se reafirme la relacion facultativo — paciente y, en

segundo lugar, para que si se presentare alguna duda de caracter médico, quien
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la absuelva esté realmente preparado e instruido para poder evacuarla, cosa que
al paciente, en verdad, no le quede duda alguna sobre el procedimiento en

cuestion.

7) Asimismo, somos de la opinién de estandarizar por la autoridad sanitaria

un texto tipo de Consentimiento Informado por &areas de la salud.

Ello permitiria que la poblacion toda conozca de antemano lo que ha de firmar

con antelacion a efectuar un procedimiento de salud.

Asimismo, daria certeza juridica, tanto a los pacientes, sus familias, como a los
centros médicos o de investigacion, a los profesionales de la salud e, incluso, a

las aseguradoras y reaseguradoras que quieran asumir los riesgos en este tema.

Hemos dejado para el final la hipotesis que se plantea cuando el paciente,
plenamente informado de sus derechos y del alcance y necesidad del

procedimiento que se le aplicara, se niega a firmar el Consentimiento.

SAun asi el facultativo de la salud debe igualmente practicarle el procedimiento?

Somos de la opinién que debera primar el supremo derecho a la vida por sobre
cualquier otra consideracion, ya que ese derecho —la vida- como acabamos de

expresar, es un valor supremo que prima por obre lo demas.

Y si ese profesional de la salud es un médico, ademas de las normas legales (en
un sentido amplio, tomando en consideracion la Constitucion Politica de la
Republica, Tratados Internacionales, leyes, reglamentos, Decretos, et), se les

aplica también su Juramento Hipocratico, que los obliga a preservar la vida.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

-NOMBRE ESTUDIO

-N° PROTOCOLO y Version [Nombre del Investigador Principal]
-Direccion del Centro -Teléfono de atencion durante el dia
-Teléfono de contacto las 24 horas

-Nombre del Patrocinador

-Nombre CRO si corresponde -Nombre de la Propuesta y version

Este Documento de Consentimiento Informado tiene dos partes:

* Informacion (proporciona informacion sobre el estudio)

* Formulario de Consentimiento o Asentimiento (para firmar, de estar de acuerdo
en participar) Se le dara al participante una copia del Documento completo de

Consentimiento Informado.

Se deberd asegurar al participante que si no entiende algunas de las

palabras o conceptos, se dispondra del tiempo necesario para su explicacion y

que puede hacer preguntas cuando estime conveniente dentro del estudio.
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PARTE I: Informacién

1. Introduccion.
El estudio que involucra la investigacion.
Explicar en forma breve y simple en qué consiste el estudio, invitandole a
participar. Informar que puede hablar con alguien con quien se sienta comodo
acerca de lainvestigacién y que puede tomarse el tiempo que desee para
reflexionar si quiere o no participar.
Ejemplo:. Estamos investigando sobre el medicamento X para la enfermedad Z.
Le invitamos a participar de esta investigacion. No tiene que decidir hoy si
participar o no en esta investigacion. Antes de decidirse, puede hablar sobre la

investigacion con alguien gue se sienta comodo.

2. Proposito u objetivo del estudio.

Explicar en términos habituales el por qué de lainvestigacion. El lenguaje que se
use debiera clarificar y no confundir. Se deben usar términos locales y
simplificados para la enfermedad y su tratamiento en investigacion, ejemplo:
Evitar usar términos como patogénesis, indicadores, determinantes, etc.

Ejemplo: No existe hasta ahora un medicamento efectivo en tratar la enfermedad
Z, de hecho solo se sanan 30 de 100 personas tratadas con el medicamento en
uso. Se ha desarrollado un nuevo medicamento, que esperamos funcione mejor.
El averiguar si el nuevo medicamento Y en investigacion es mejor que XYZ,

actualmente en uso, es larazon por la que se realiza esta investigacion.
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3. Tipo de Intervencidén de Investigacién.
Establecer el tipo de intervencion que se usara. Se describira en detalle
posteriormente, en la secciéon de procedimientos, pero puede ayudar y ser menos
confuso para el participante conocer desde el comienzo si, por ejemplo, la
investigacion se relaciona con una vacuna, una entrevista, una biopsia o una
serie de pinchazos en el dedo.
Ejemplo: Esta investigacion incluira una Unica inyeccion en su brazo asi como 4

visitas de seguimiento en la clinica.

4. Seleccion de participantes.
Establecer por qué se ha elegido al sujeto para la investigacion. Las personas se
preguntan la razén de haber sido elegidas para participar, por lo que una pronta

explicacion puede ayudar a disminuir la confusién o preocupacion.

5. Participaciéon Voluntaria.

Indicar claramente al sujeto que puede elegir participar o no del estudio. Es
importante establecer claramente al comienzo que la participacién es voluntaria,
de manera tal que toda informacion siguiente sea entendida dentro de tal
contexto.

Ejemplo: Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted
puede elegir participar o no hacerlo. Tanto si elige participar o no, continuaran
todos los servicios que reciba en esta clinica y nada cambiara. Usted puede

cambiar de idea més tarde y dejar de participar aiun cuando haya aceptado antes.
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6. Informacion sobre el farmaco en ensayo [Nombre del farmaco]

1) Fase del ensayo y explicar lo que eso significa. Explicar al participante por
gué se comparan o prueban los farmacos.

2) Proporcionar tanta informacién como sea apropiada y entendible sobre el
farmaco, tal como su fabricante, o localidad de fabricacion y las razones
para su desarrollo.

3) Explicar la experiencia anterior con este farmaco.

4) Explicar comprensiblemente todos los efectos secundarios conocidos, la
toxicidad del farmaco, asi como los efectos adversos de todos los otros
medicamentos que se usan en el ensayo.

Se debiera informar a los potenciales participantes de la existencia de algun

efecto secundario conocido anticipado y que pudiera suceder en el caso de que

ocurra un efecto secundario o un evento inesperado.

7. Procedimientos y Protocolo.

El/los procedimientos del estudio que se van a seguir, incluyendo todos los
procedimientos invasivos. Describir o explicar los procedimientos exactos que
se usaran, paso por paso, las pruebas que se haran y todos los medicamentos
gue se den. Explicar desde el principio qué significan los procedimientos que no
sean conocidos (placebo, aleatorizacién, biopsia, et.). Indique qué
procedimientos son rutinarios y si son experimentales o de investigacion. Los

participantes deben saber qué esperar y qué se esperade ellos.
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En este formato, esta seccidon ha sido dividida en dos: primero, una explicacion
de los procedimientos que no le son conocidos; y segundo, una descripcion del
proceso.
7.1. Procedimientos desconocidos.
Se incluird esta seccion si existen procedimientos desconocidos para el
participante.
7.1.1 Aleatorizacién y muestreo ciego: se debe explicar a los
participantes qué significa y cual es la probabilidad que tienen de
recibir un farmaco u otro (por ejemplo, probabilidad uno de cuatro
de recibir el farmaco en prueba).
Ejemplo: Necesitamos comparar los dos farmacos porque no sabemos si el
nuevo farmaco contrala enfermedad es mejor que el actualmente disponible para
tratar a la malaria. Para hacer esto, pondremos alos participantes en dos grupos.
Los grupos son seleccionados por azar, al igual como lanzar una moneda al aire.
A los participantes de un grupo se les dara el farmaco en prueba mientras que a
los participantes del otro grupo se les dara el farmaco actualmente en uso. Es
importante que ni nosotros ni usted sepamos cual de los dos farmacos se le esta
dando. Esta informacién estara en nuestros archivos, pero no miraremos estos
archivos hasta que esté terminada la investigacion.
Esta es la mejor manera que tenemos para hacer una prueba sin que nos
influencie lo que pensamos 0 esperamos que suceda. Entonces compararemos
cual de los dos farmacos da mejores resultados. Se le estara observando
cuidadosamente y también a los otros participantes durante el estudio. Si llega a
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preocuparnos lo que el farmaco hace, averiguaremos cudl farmaco esta
recibiendo y haremos cambios. Si existe algo que le preocupe o que le moleste
sobre la investigacion, por favor hable conmigo o con alguno de los otros

investigadores.

7.1.2 Uso de farmaco inactivo o placebo: es importante asegurarse

de que el participante entienda lo que es un placebo o lo que

significa usar un farmaco inactivo.
Ejemplo: Un placebo o una medicinainactiva se asemeja a una medicinareal pero
no lo es. Se trata de una medicina falsa o se pretende que sea una medicina. No
tiene efecto sobre la persona porque no hay realmente una medicina en ello. En
algunas ocasiones, cuando queremos saber si una nueva medicina funciona, le
proporcionamos a algunas personas la nueva medicinay a otras la pretendida o
falsa. Para que la investigacion sea valida es importante que usted no sepa si ha
recibido la medicinareal o la pretendida. Esta es una de las mejores maneras que

tenemos de saber lo que la medicina que estamos probando es capaz de hacer.

7.1.3 Uso de una medicina tipo rescate: explicar qué significay el
criterio para su uso. Por ejemplo, en ensayos sobre el dolor. Si el
farmaco en prueba no controla el dolor, entonces se podria usar
morfina intravenosa como medicina rescate.
Ejemplo: Si encontramos que la medicina que se esta usando no tiene el efecto
deseado, o no tiene el alcance que deseariamos, usaremos lo que se denomina
una “medicina rescate”. La medicina que usaremos se denomina QRS y se ha

probado que controla el dolor. Si usted halla que el fa&rmaco que estamos
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probando no detiene su dolor y resulta muy inconfortable para usted, podemos

usar la medicina rescate para que este bien.
7.1.4 Si como parte de la investigacion se sustrae una biopsia,
entonces se debe explicar si ser4 tomada bajo anestesia local,
sedacién o anestesia general, y qué tipo de sintomas y efectos
secundarios puede esperar el participante bajo cada categoria.

Si se han de extraer muestras de sangre, es necesario explicar cuantas veces y

cuanta cantidad se necesita, en un lenguaje que la persona entienda.

7.2. Muestras Bioldgicas.
Si las muestras han de usarse solo para esta investigacion, entonces se debe
mencionar explicitamente que las muestras bioldégicas obtenidas durante este
procedimiento de investigacion, seran usadas solamente para la investigacion en
curso y que seran destruidas después de un numero determinado de afos,
cuando la investigacion se haya completado. Si las muestras de sangre o
cualquier otro material biolégico humano son almacenados por mas tiempo que
el que dura la investigacion, o existe la probabilidad de que se use para otro
proposito diferente al mencionado, entonces se debe informar acerca de esto con
el fin de obtener el consentimiento especifico para el almacenaje y uso de la
muestra bioldgica, en adicidén al consentimiento para participar en el estudio.
7.3. Descripcién del Proceso, Visitas y examenes.
Describir al participante lo que sucedera paso por paso, incluyendo las visitas y
el cronograma.
Ejemplo: Durante la investigacion usted debera visitar cinco veces la clinica.
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. En la primera visita se le sustraerd una pequefia cantidad de sangre con
unajeringa, equivalente a una cucharita de té. Se probaré en esta sangre la
presencia de sustancias que ayudan a su cuerpo a luchar contra

infecciones.

También le preguntaremos sobre su salud general, mediremos su alturay su peso

. En la préxima visita, que sera dos semanas mas tarde, le preguntaremos
de nuevo acerca de su salud y entonces se le dard o el farmaco en prueba
0 el que se usa actualmente, como se explicdé anteriormente, ni usted ni
nosotros sabremos qué farmaco ha recibido, si el que esta en prueba o el
placebo.

. Después de una semana, volvera a la clinica para una prueba de sangre.

8. Duracion. La duracion prevista de la participacion del sujeto de investigacion
en el estudio, asi como el cronograma de visitas al cual se compromete. El
numero aproximado de sujetos que se espera participen en el estudio.

Ejemplo: La investigacion durara__ (niamero de) dias/ o__ (hnumero de) meses en

total.

Durante ese tiempo, sera necesario que venga a laclinica/hospital/consultorio

(nimero de) dias, por_ (numero de) horas cada dia. Nos gustaria tener un

encuentro con usted tres meses después de su ultima visita a la clinica para un

reconocimiento final.
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En total, se le pedira que venga 5 veces a la clinica en 6 meses. Al finalizar los

seis meses, se finalizara la investigacion.

9. Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por

terminado el estudio o la participacion del sujeto en el estudio.

10. Riesgos.

Los riesgos 0 molestias razonablemente previstos para el sujeto en
investigacion, y cuando sea el caso, para el embrion, feto o lactante. Se debera
explicar y describir cualquier riesgo posible o anticipado, el nivel de cuidado que
estara disponible en el caso de que ocurra un dafio, quien proporcionaray quien
pagara por tal cuidado. Un riesgo se puede definir como la posibilidad de que
ocurraun dafo. Se debe proporcionar suficiente informacion acerca de los riegos

de manera que el participante pueda tomar una decision informada.

11. Molestias.

Explicar y describir el origen y tipo de molestia previsible, ademas de los efectos
secundarios y riesgos que se discutieron anteriormente.

Ejemplo: Al participar en estainvestigacion es posible que experimente molestias

como el que le tomemos varias veces la presion sanguinea o pincharle las venas.

12. Beneficios.
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Mencionar solo aquellas actividades que serdn beneficios reales y no aquellas a
las que el sujeto tiene derecho aln sin participar. Los beneficios pueden dividirse
en beneficios para el individuo, beneficios parala comunidad en que el individuo
reside, y beneficios para la sociedad entera en caso de hallar una respuesta a la
pregunta de investigacion.

Ejemplo: Si usted participa en esta investigaciéon, tendrd los siguientes
beneficios: cualquier enfermedad en el intervalo sera tratada sin costo. Puede
gue no haya beneficio para usted, pero es probable que su participacion nos
ayude a encontrar una respuesta a la pregunta de investigacion. Puede que no
haya beneficio para la sociedad en el presente estado de la investigacion, pero

es probable que generaciones futuras se beneficien.

13. Incentivos.

Establezca claramente lo que proporcionara a los participantes por participar, Se
recomienda proporcionar el reembolso por gastos incurridos al participar en la
investigacion. Estos pueden incluir, por ejemplo, gastos de viaje y colacién. La
gratuidad de todos los farmacos, productos y procedimientos relacionados al
estudio y los obligados a su provision y/o financiamiento.

La compensacion y el tratamiento disponible para la persona en caso de dafio o

lesidn relacionada con el estudio.

14. Confidencialidad.
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Es necesario sefalar el permiso que se otorga a monitores, auditores, al CEly a
la autoridad sanitaria competente para acceder en forma directa a los datos
correspondientes al sujeto, que estan contenidos en los registros la
investigacion, para la verificacion de los procedimientos y/o datos del estudio
clinico, sefialando sus alcances, respetando la confidencialidad de la persona de
conformidad con lo establecido por las leyes y regulaciones aplicables, y dejando
establecido que mediante la firma del documento de consentimiento escrito, el

sujeto o su representante legal autorizan dicho acceso.

Es necesario dejar claro al sujeto que la informacion acerca de los datos de
identificacion se mantendra en forma confidencial, de acuerdo con las leyes y
regulaciones aplicables, por lo que no se haran de conocimiento publico,
asegurando que si los resultados del estudio se publican, laidentidad del sujeto
participante de la investigacion se mantendra en forma confidencial y
resguardada. Es necesario explicar el modo en el cual el equipo de investigacion
mantendra la confidencialidad de la informacién, especialmente en lo referente a
lainformacidn sobre el participante, que de no participar en el estudio, sus datos
tan solo serian conocidos por el médico, pero ahora estaran disponibles para el
equipo de investigacion.

Ejemplo:

Nosotros no compartiremos la identidad de aquellos que participen en la
investigacion. La informacién que recojamos mediante este proyecto de
investigacion se mantendra confidencial. La informacion acerca de usted que se

recogera durante la investigacion sera puesta fuera de alcance y nadie, sino los
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investigadores tendran acceso a verla. Cualquier informacién acerca de usted
tendra un nimero en vez de su nombre. Solo los investigadores sabran cual es
su numero y se mantendra lainformacion encerrada en cabina con llave. No sera
compartida ni entregada a nadie, excepto [nombre quien tendrd acceso a la

informacion, tal como patrocinadores de lainvestigacion, su médico, etc.].

15. Compartiendo los Resultados.

Cuando sea relevante, se debiera proporcionar el plan para compartir la
informacidn con los participantes. Si se tiene un plan en el tiempo para compartir
la informacion, se deberan incluir los detalles.

Se debiera también informar al participante de que los hallazgos de la
investigacion seran compartidos mediante publicaciones y conferencias a un
publico mas amplio.

La garantia de comunicacion oportuna al sujeto de investigacion o a su
representante legal de cualquier informacion nueva que pudiera ser relevante

para decidir si mantiene el deseo de continuar su participacion en el estudio.

16. Derecho a negarse a participar o retirarse del estudio.

Esto es una reconfirmacion de que la participacion es voluntaria e incluye el
derecho a retirarse. Debe constatarse que la participacion de la persona en el
estudio es voluntaria y que puede rehusarse a participar o retirarse del estudio
en cualquier momento, sin necesidad de argumentar su decisiodn, sin

penalizacion o pérdida de los beneficios a los cuales tiene derecho;
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Ejemplo:
Usted no tiene por qué tomar parte en esta investigacion si no desea hacerlo.
Puede dejar de participar en la investigacion en cualquier momento que quiera.

Es su eleccion y todos sus derechos seran respetados.

17. Alternativas a la Participacion.

Se deben incluir las alternativas de tratamiento, es importante explicar y describir
el tratamiento estandar en uso, actualmente. Se deben incluir los procedimientos
o tratamientos alternativos disponibles junto a sus beneficios mas importantes y
potenciales para el sujeto en investigacion.

Ejemplo: Ud. no esta obligado arecibir este tratamiento, existen otras alternativas

para su enfermedad (describir) ....

18. Los compromisos que asume el sujeto de la investigacion.

19. Laseguridad de recibir respuesta oportuna a preguntas, aclaraciones o dudas
sobre los procedimientos, riesgos o beneficios relacionados con la

investigacion.

20. A Quién Contactar

Ejemplo: Si tiene cualquier pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso
después de haberse iniciado el estudio. Si desea hacer preguntas mas tarde,

puede contactar cualquiera de las siguientes personas: [nombre,
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direccion/numero de teléfono/e-mail]

Esta propuestahasido revisaday aprobada por [nombre del comité de evaluacion
ética) fecha [institucional local], que es un comité cuya tarea es asegurarse de
gue se protege de dafios a los participantes en la investigacion. Si usted desea
averiguar mas sobre este comité, contacte [nombre, direccion, nimero de

teléfono.]

PARTE II: Formulario de Consentimiento

Esta seccion puede escribirse en primera persona. Debiera incluirse una breve
informacidén sobre la investigacion seguido de una afirmacion similar a la que
esta en negrita debajo. Si el participante es analfabeto pero da un consentimiento
oral, debe firmar un testigo. Un investigador o la persona que realiza el
consentimiento informado deben firmar cada consentimiento. A causa de que el
formulario es parte integral del consentimiento informado y no un documento por
si mismo, la constitucion o disefio del formulario debiera reflejar esto. Ejemplo:
He sido invitado a participar en la investigacion de un nuevo farmaco

contrala ------

Entiendo que recibiré unainyeccion y he de realizar cinco visitas de seguimiento.
He sido informado de los riesgos. Sé que puede que no haya beneficios para mi
personay que no se me recompensara mas alla de los gastos de viaje. Se me ha
proporcionado el nombre de un investigador que puede ser facilmente
contactado usando el nombre y la direccién que se me ha dado de esa persona.

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la
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oportunidad de preguntar sobre ellay se me ha contestado satisfactoriamente las
preguntas que he realizado.

Consiento voluntariamente participar en esta investigaciéon y entiendo que tengo
el derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que afecte

en ninguna manera mi cuidado médico.

Nombre del Participante_

Firma del Participante

Fecha

Dia/mes/afo

Si es analfabeto

Un testigo que sepaleery escribir debe firmar (si es posible, estapersona debiera
ser seleccionado por el participante y no debieratener conexion con el equipo de
investigacion). Los participantes analfabetos debieran incluir su huella dactilar

también.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el
potencial participante y el individuo hatenido la oportunidad de hacer preguntas.

Confirmo que el individuo ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo Y Huella dactilar del

participante

Firma del testigo

Fecha ____ Dia/mes/afo
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He leido con exactitud o he sido testigo de la lectura exacta del documento de
consentimiento informado para el potencial participante y el individuo ha tenido
la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo ha dado

consentimiento libremente.
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Nombre del Investigador

Firma del Investigador __

Fecha

Dia/mes/afio
Ha sido proporcionada al participante una copia de este documento de

Consentimiento Informado (iniciales del investigador/asistente)




Nombre y Apellido Firma Fecha
; |1‘|||H|1|
Paciente dd MMM yyyy
' " |l|'|ll'|lll
Meédico o persona que explica e TRTTITIT
consentmiento
Representante legalmente |_|_]|_qu |
aceptable (si corresponde) dd MMM yyyy
[l Noaplica
: llHIIHIII‘
Director de [a Institucion (o TRITETIT

persona delegada)
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