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1. Resumen.

1.1 Resumen y palabras clave.

El consentimiento informado es un proceso consensual entre profesionales sanitarios y
usuarios. Su importancia estd estrechamente ligada a la autonomia personal y las
relaciones clinicas no paternalistas. El consentimiento informado consiste en la
explicacion al usuario de una intervencion sanitaria con el objetivo de proveerle de las

herramientas adecuadas para que tome una decision de forma auténoma.

Este trabajo aborda la fundamentacion del consentimiento informado desde una
perspectiva ética, histérica y legal. Es importante entender de donde viene el
consentimiento informado y qué motivd su desarrollo para poder defenderlo y llevarlo a
la practica de forma adecuada. El consentimiento informado como proceso consensual no
es solamente un deber moral o legal, sino ambos. Se encuentra ampliamente descrito en

codigos éticos y en normativas tanto nacionales como internacionales.

Las enfermeras, avaladas por su cddigo ético y la normativa espafiola, pueden ayudar a los
usuarios y al resto de profesionales en el proceso de consentimiento informado mediante
su conocimiento de los procesos de salud y enfermedad, de los procesos de toma de

decisiones y su cercania a los usuarios.

El objetivo de este trabajo es esclarecer la importancia del consentimiento informado en

si mismo y como proceso de toma de decisiones.

Palabras clave: consentimiento informado, autonomia personal, paternalismo, derechos

de los pacientes.

1.2 Abstract and key words.

Informed consent is a consensual process between healthcare professionals and users. Its
importance is deeply related to personal autonomy and non paternalistic clinic
relationships. Informed consent consists on the explanation to the user of a health
intervention in order to provide him with the proper tools to make an autonomous

decision.

This paper approaches informed consent foundation from an ethic, historical and legal
perspective. It is important to understand where informed consent has come from and
what motivated its development in order to guide its defense and good practise. Informed
consent as consensual process is not only a moral or legal duty but both. It is fully

described on ethical codes and both national and international regulations.

Nurses, endorsed by their ethical code and Spain's national regulation, can help users and

the rest of the professionals in the informed consent process through their knowledge of
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health process and diseases, of decision-making process and their nearness to users.

The purpose of this paper is to clarify the value of informed consent by itself and as a

decision-making process.

Key words: informed consent, personal autonomy, paternalism, patients rights.
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2. Introduccion.

2.1 Justificacion de eleccion del tema.

Los criterios para la eleccion de tema (Consentimiento informado) fueron,
fundamentalmente, la relevancia en el medio sanitario actual, el enfoque practico del que
es portador dicho tema y la necesidad de clarificar el papel del profesional enfermero al

respecto.

Por otra parte, el hecho de que se presentara el tema en forma de monografia resulté
altamente atractivo, dado que permite la profundizacién, la fundamentacién y la recogida
de diferentes puntos de vista (por ejemplo: ético, histdrico, legal) respecto al tema a

tratar.

2.2 Situacion actual del tema.

El consentimiento informado es un tema, para bien o para mal, de relevancia actual.

Por una parte, bien llevado a cabo, resulta el reconocimiento y la ejecucién practica del
principio de autonomia (1). Ademas, si se observa el cdédigo deontoldgico de enfermeria
(2), como profesionales estamos obligados a velar y promover la autonomia de las
personas a las que atendemos. Por si estas razones no fueran de suficiente peso, el
cambio de mentalidad de la poblacidn, ahora consciente de sus derechos y de las
obligaciones de los profesionales que les atienden, promueve la utilizacién de este tipo de

consensos.

No hay que olvidar que el consentimiento informado, mas allad de un formulario, mas alla
de un requisito legal, es una relacion entre profesionales sanitarios y usuarios. Y, dado
gue es una relacién, no se puede hablar de ello como un hecho puntual, sino mas bien
como un proceso. Un proceso en el que, el usuario, ante una situacion de salud, demanda
atencién, elige entre las opciones que se plantean y que son factibles la(s) que mas
concuerde(n) con sus valores, sus expectativas y sus circunstancias, y consiente libre,
voluntaria, informada y responsablemente para que se lleven a cabo en su propia persona.
Mencién aparte requieren las situaciones en las que se suman circunstancias (conflictos,

incapacidad para tomar decisiones, etc.) que complican el proceso relacional.

Sin embargo, no es del todo inusual que las mismas razones esgrimidas a favor se vuelvan
en contra. Asi, podemos encontrar casos de practica de la llamada “medicina defensiva”
(3) cuyo propoésito, incluso por encima del bienestar del usuario, es la proteccion juridica y
administrativa de los profesionales. Proteccidn, por ejemplo, frente a sentencias que
fallan a favor de los usuarios por falta de consentimiento informado o deficiencias en su

redaccion (4-6).
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Por otra parte, respecto a los profesionales de enfermeria, en la practica muchas veces
resulta ambigua la indicacién, el grado de responsabilidad del personal de enfermeria en
el proceso y, en definitiva, el lugar que ocupa la enfermeria dentro de la teoria del

consentimiento informado, mas alla de velar por los derechos de los pacientes.

2.3 Objetivos.

El objetivo principal de este trabajo es exponer la relevancia del llamado “consentimiento

informado” en el &mbito sanitario.

Este objetivo, principal, da lugar a la enunciacién de varios apartados u objetivos

secundarios, a saber:

- Fundamentar ética e histéricamente el desarrollo de la teoria del consentimiento

informado.
- Enmarcar legalmente la teoria del consentimiento informado.

- Exponer la importancia de una adecuada relacidn entre profesional sanitario y usuario

para llevar a cabo el consentimiento informado como proceso.

- Clarificar el papel del profesional de enfermeria en el consentimiento informado.

2.4 Materiales y método.

Para llevar a cabo el presente trabajo se han utilizado materiales de diferentes fuentes.
Por una parte, textos monograficos y de investigacion obtenidos a partir de las bases de
datos que se recogen posteriormente. Por otra parte, textos legislativos obtenidos del
archivo online del Boletin Oficial del Estado Espanol. Y, finalmente, textos obtenidos del
fondo de la Biblioteca de la Universidad de Cantabria, division de Medicina y Enfermeriay

de aporte personal, como es el caso del Cédigo Deontoldgico de la Enfermeria Espafiola.

Los textos utilizados comprenden un espacio temporal diverso. Asi, los textos normativos
abarcan desde el afio 1946 hasta 2006. Por otra parte, los textos monograficos y de
investigacion han sido seleccionados segun criterio de actualidad y estan comprendidos
entre los afios 2009 y 2014, ambos inclusive. El texto utilizado del fondo de la biblioteca

de la Universidad de Cantabria también esta incluido en este ultimo periodo.

El método empleado para la escritura del presente texto ha sido el que se detalla a

continuacion.

En primer lugar, se realizé la acotacidon del tema. En esta fase se esbozd el esquema
general, por una parte, de las diferentes secciones de las que tenia que estar compuesto vy,

por otra, de los distintos enfoques que se podian presentar o adquirir.

Seguidamente se realizé la busqueda de textos y lectura preliminar en las bases de datos
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IME (indice Médico Espafiol), Cuiden, IBECS (indice Biografico Espafiol de Ciencias de la
Salud) y Pubmed-Medline. Los términos MESH-DeCS utilizados fueron “Consentimiento
Informado”-“Informed consent”, “Consentimiento por terceros”-“Third-Party Consent”,
“Consentimiento Informado en Menores”-“Informed Consent by Minors”, “Autonomia
Personal”-“Personal autonomy”, “Derechos del Paciente”-“Patient Rights”, “Bioética”-
“Bioethics”. Posteriormente se realizé una seleccion de los textos potencialmente
adecuados, en cuanto a tematica, para la realizacion del presente trabajo. Por otra parte,
se llevd a cabo una extraccidn preliminar de las referencias a textos legislativos relativos al
tema de interés y su busqueda en el archivo online del Boletin Oficial del Estado Espafiol.
Ademas, se realizé una busqueda de los textos en papel, legislativos y bioéticos, del fondo

de la Universidad de Cantabria, asi como su lectura preliminar.

Una vez realizada la busqueda de textos, lectura preliminar y clasificacion grosso modo

segln su contenido, se procedid a la lectura y analisis en profundidad.

En la cuarta fase se realizo la extraccion conceptual y la composicion de un borrador con

la distribucion provisional del contenido.

Finalmente, se compuso el presente texto.
2.5 Estructura interna del texto.

Tras esta breve introduccidn, se presenta el contenido del presente trabajo distribuido a

lo largo de cuatro capitulos y una pequefia conclusién y reflexién personal.

En el primer capitulo, se realizard la contextualizacién del tema, el consentimiento
informado, desde las perspectivas ética e histdrica. Asi, se trata los aspectos basicos de la
evolucién de la relacién entre profesionales sanitarios y usuarios, base del mencionado
consentimiento. Ademas, se fundamentaran los llamados “principios de la bioética”, asi
como su desarrollo histérico, incluyendo los textos normativos internacionales que

confeccionan su defensa. Al final del capitulo se tratara la deontologia enfermera.

En segundo lugar, se procedera a contextualizar el consentimiento informado en la
legislacidn, tanto vigente como histdrica. Para ello se hard un repaso a los principales
textos normativos de caracter nacional con el fin de enmarcar la evolucién que ha

permitido la situacién normativa vigente.

Posteriormente, se trabajara sobre los principales temas de interés practico o fuentes de
conflicto en la aplicacién del consentimiento informado de acuerdo a la legislacion vigente.
A saber, el consentimiento informado como proceso relacional, la evaluacién de la
competencia del usuario para poder tomar decisiones sobre su propia vida, los conflictos
de valores entre profesionales y usuarios, y la toma de decisiones previas de cara a una

posible incapacidad, es decir, las voluntades anticipadas.
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En el cuarto capitulo, se tratard el papel de los profesionales de enfermeria en el
consentimiento informado como proceso enmarcado en la relacidon entre profesionales
sanitarios y usuarios. Primero, se detallan las competencias de los profesionales
enfermeros en base a la legislacidon vigente y la deontologia. Posteriormente, se concreta
la funcién de dichos profesionales en la situacion de consentimiento, desde la triple
perspectiva que supone la valoracién de la capacidad decisoria, el proceso informativo y la

deliberacidn y toma de decisiones por parte de los usuarios.

Finalmente, en la conclusién se hara un repaso a las ideas a destacar de los capitulos

anteriores asi como una pequefia aportacidn personal respecto al tema tratado.
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3. Contextualizacion.
3.1 Fundamentacion.

Para poder entender el trasfondo de la aplicacién, o falta de la misma, del consentimiento
informado, resulta necesario abordar un enfoque tanto bioético como histérico. Con una
adecuada fundamentacién, sera posible esgrimir razones con las que defender o rechazar

determinadas practicas o preceptos.

La reflexion ética nos permite abordar el mundo de los conflictos en la toma de decisiones,
de la relacidn entre profesionales y usuarios, asi como las dificultades y problemas que
son susceptibles de aparecer en la aplicacion del consentimiento informado. Por otra
parte, hay que tener presente que respetar a los demas en su autonomia, no queda
simplificado en no hacerles dano, o actuar a expensas de sus deseos, sino ayudarles a

esclarecer y defender su voluntad (7).

Como entrada es importante sefialar que todos los individuos comparten la caracteristica
comun de la moralidad. Esto no quiere decir que todos los individuos compartan la misma
moral. Comparten la forma, no el fondo. Todos, a diario, tenemos que tomar decisiones y
éstas estan influenciadas por nuestra moralidad, ya sea adoptando unas u otras normas,
vulnerandolas, etc. (8). Una de las situaciones en las que resulta dificil tomar decisiones,
es en los estados de vulnerabilidad, como puede ser ante un accidente, una situacién de
salud o por edad, por ejemplificar situaciones que atafien a este trabajo. Ante estas
situaciones, los profesionales sanitarios no deberian escudarse en las actuaciones
meramente técnicas, sino que han de ser capaces de dar cabida en su quehacer diario a la

facilitacion de este proceso de decision (7).
3.2 Heteronomia moral.

Para entender la evolucidn de la relacién entre profesionales sanitarios y usuarios, hay
gue remontarse historicamente a la Grecia Clasica. En este contexto, el profesional
sanitario, en este caso, el médico, era considerado como “personal cualificado” sensu
stricto, pues se consideraba que era el Unico capaz de saber y decidir lo que tenia que ser
hecho o no hecho, con el fin de hacer el bien a quien nos referimos como “paciente”. El
término paciente comparte raiz léxica con palabras que representan conceptualmente la
pasividad y la obediencia. A los pacientes también se les denomina habitualmente como
“enfermos”. La palabra enfermo proviene del latin in-firmus, falto de firmeza, de fuerza.
Se puede apreciar por tanto, una relacién polarizada y jerarquizada, en la que cada una de
las partes representa un papel claro y delimitado de subordinacién de uno respecto a otro.

A este tipo de relacién se le denomina paternalismo (1,3).

Hay que tener en cuenta que el patrén relacional de paternalismo entre profesionales
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médicos y usuarios o pacientes, en la Grecia Clasica, estd enmarcado en un contexto de
heteronomia moral. La heteronomia moral consiste en la fundamentacidon externa al

individuo de los principios éticos y morales que rigen su vida, su quehacer y sus decisiones
(8).

El concepto de paternalismo en la relacidon entre profesional sanitario y usuario ve su
fundamento en el ideal hipocratico de beneficencia, entendido como “hacer el bien”
(englobando los principios bioéticos de beneficencia y no maleficencia) y ha perdurado
como patrén a seguir formalmente hasta hace relativamente poco tiempo (1). En el tema
gue nos ocupa, el paternalismo tiene como consecuencia directa la restriccion de la

autonomia personal (9).

Por otra parte, no debemos olvidar que la relacidon jerarquizada entre profesional
sanitario y usuario no sélo se limita a los profesionales médicos. Los profesionales de
enfermeria histéricamente también han basado su practica profesional en este patrén

relacional (1).
3.3 Autonomia moral.

No fue hasta el siglo XVIII, cuando fue aportada una nueva vision sobre la fundamentacion
de la moral individual, de la mano de I. Kant. Kant planteé la idea de que dicha moral que
rige la vida y las decisiones de los individuos no tiene un fundamento externo a los

mismos, sino que éstos con capaces de otorgarse a si mismos leyes morales (1).

Ademas, segun el planteamiento aportado por Kant, dicha capacidad del individuo para
tomar decisiones y otorgarse a si mismo una ley moral, hace que éste, el individuo, deba
ser respetado. Este cambio de mentalidad se produce en el contexto del reconocimiento
de las libertades individuales, acorde con lo cual Kant afirma que la libertad es requisito
indispensable para la moralidad (8). Ademas, la autonomia individual abre paso al
reconocimiento de la diversidad, dado que se ha de respetar las decisiones morales

auténomas de los demas individuos dado que son en si mismos “agentes morales” (9).

En el siglo XIX, J. Stuart Mill afiade al planteamiento aportado por Kant la idea de que la
Unica restriccion que deberia tener la autonomia de los individuos es el no dafiar a los
demas (1,10). Con este cambio de paradigma tedrico “el principio de beneficencia queda
indisolublemente ligado al de autonomia”. Pues lo que es bueno, lo es en funcién de lo

que el individuo considere bueno para si mismo (8).

Hay que destacar que la autonomia moral no es lo mismo, ni conduce, a la correccion
moral. Una decisidn, una accién, puede ser buena o mala, pero si se ha tomado
libremente, conforme a las leyes morales que el individuo se ha otorgado a si mismo, es

una decisiéon auténoma (9). Como se enuncid en la introduccién, el consentimiento
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informado supone el reconocimiento formal y efectivo de esta idea de autonomia

individual en el ambito sanitario (1).

Resulta interesante la diseccion que realiza J. A. Seoane respecto a la idea de autonomia
individual. En su texto “Las autonomias del paciente” (9) diferencia entre autonomia
decisoria, autonomia informativa y autonomia ejecutiva. La autonomia decisoria hace
referencia a lo que cominmente nos referimos cuando hablamos de autonomia individual
enmarcada en la teoria del consentimiento informado. Es la capacidad del individuo para
decidir por si mismo, en base a su cddigo moral, cual es la mejor de las opciones que se le
plantean. Esta capacidad de decisidn esta sujeta a tres premisas, a saber, la informacién
con que se cuenta, la voluntariedad de la decisién y la capacidad para llevarla a cabo; y
puede llevarse a cabo en tres consideraciones temporales: siendo capaz y de cara al
momento presente, siendo capaz y de cara a un futuro en el que potencialmente no se
sea capaz, o siendo incapaz. Estos tres supuestos se desarrollardan mas ampliamente con

posteridad.

Por tanto, se pueden observar dos perfiles bien diferenciados de relacién entre
profesionales sanitarios y usuarios. Por una parte, tenemos el patron relacional
paternalista fundamentado en el concepto de beneficencia hipocratico y, por otra parte,
encontramos el patrén relacional autonomista fundamentado en el reconocimiento de la

autonomia personal de los individuos (9).

3.4 Evolucion histdrica.

Como ha sido explicado en los apartados anteriores hasta el siglo SXIII la concepcion que
se tenia de la relacion entre profesionales sanitarios y usuarios estaba regida por el
paternalismo. Pese a las aportaciones de I. Kant y J. Stuart Mill acerca de la autonomia
moral y capacidad de autogobierno de los individuos, el modelo relacional siguié siendo el
mismo. Una pequefia variacion supuso la publicacion en 1803 del tratado de ética médica
conocido como “Cédigo de Percival” (11). Dicha variacion consistia en el reconocimiento

de la importancia de decir la verdad a los usuarios.

Sin embargo, no fue hasta el siglo XX cuando se empezo a llevar a la practica esta nueva
concepcion relacional. Asi, en 1914, se emitidé una sentencia en la que se reconocié el
derecho a la autodeterminacién sobre el propio cuerpo, intimamente ligado a las teorias

expuestas por Kanty Mill (11).

Hubo que esperar hasta 1931, para que las nuevas tendencias fueran plasmadas en un
texto legal. Fue a cargo del Ministerio de Sanidad del Il Reich, respecto a la
experimentacion con seres humanos (7). Sin embargo esta normativa no fue de aplicacion

a todas las personas.
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Después de la Segunda Guerra Mundial y a tenor de los crimenes cometidos durante el
Gobierno Nazi y la propia guerra, en 1947 se redacté el conocido Cédigo de Niremberg
(Anexo 1) (7,11,12). Serd a partir de este momento cuando se empiece a acuiar el

concepto que hoy conocemos como “consentimiento informado”.

El Codigo de Niremberg establece diez principios o postulados en relacidn con los limites
gue acotan la buena practica en la experimentacion en seres humanos. Asi, en el primer
postulado se establece clara y explicitamente la necesidad de contar con el
consentimiento voluntario del individuo y en su noveno postulado establece otro de los
aspectos fundamentales ligados a este tema, el derecho de los individuos a retirar su

consentimiento de forma libre.

Como se menciona en la exposicion de motivos de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacion y documentaciéon clinica (13), resulta imprescindible hacer
referencia a la Declaracién Universal de Derechos Humanos (Anexo Il) cuando se habla de
derechos de pacientes o usuarios. Dicha declaracién, promulgada en 1948 por la
Asamblea General de las Naciones Unidas, es el texto basico fundamental en el que se
han de inspirar las diferentes normativas. Respecto al contenido de esta declaracién cabe
destacar su articulo primero, en el que se hace explicito el caracter libre, digno vy

moralmente auténomo de los individuos.

En 1964, con la Declaracidon de Helsinki (Anexo Ill), se establecen las guias de actuacion
ética del personal sanitario (médico, especificamente) para la practica de investigaciones

en seres humanos (12).

La Declaracion de Helsinki establece diecisiete postulados basicos para la investigacion
médica y cinco postulados mas para las investigaciones que coincidan con la atencion
médica. Entre los postulados para la investigacion médica encontramos que el primero
establece claramente la obligatoriedad de velar y proteger la vida, la salud, la intimidad y
la dignidad de los individuos que formen parte de la investigacién. Esto nos lleva a que en
el vigésimo postulado se establezca la necesidad de que los individuos participen en la
investigacion de forma voluntaria e informada. Llegados a este punto, podemos apreciar
como se empieza a acufiar lo que hoy conocemos como “consentimiento informado”,
como mencionamos antes. Ya no sélo es requisito que los individuos consientan, ni que lo
hagan de forma libre y voluntaria. Ahora, ademas, tienen que ser informados para que
ese consentimiento sea valido. Asi pues, esto nos lleva al vigesimosegundo postulado, el

cual establece cdmo ha de ser esa informacion.

Ademas, en los postulados vigesimotercero a vigesimoquinto de la Declaracién de Helsinki,
vemos cOmo se empiezan a tomar medidas para la adecuada proteccion de personas que

no sean capaces o no cumplan los requisitos para poder consentir por si mismas. Este,
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serd uno de los puntos mas importantes dentro del futuro consentimiento informado,

como veremos mas adelante.

3.5 Los principios de la bioética y el Convenio de Oviedo.

Tras la promulgacion el Cédigo de Niiremberg y la Declaracion de Helsinki, queda clara la
necesidad de nuevos criterios para guiar la investigacion en seres humanos. Fue en
Estados Unidos donde se dio el primer paso vy, tras cuatro afios a cargo de una comisién
de expertos, en 1978 sale a la luz el Informe Belmont, que recoge explicitamente medidas

de proteccidn de las personas participantes en dichas investigaciones (8,11,12).

El informe Belmont enuncia tres principios generales, a saber: respeto por las personas,
desde la doble visién, primero, del reconocimiento de la autonomia personal y, segundo,
de la proteccion de las personas con dicha autonomia disminuida; beneficencia,
nuevamente desde la doble visidén de, primero, no hacer dafio y, segundo, extremar los

beneficios minimizando los posibles riesgos; y justicia (8).

Tan solo un afio mas tarde Beuchamp y Childress, variaron ligeramente la idea propuesta
en el Informe Belmont. De aqui se deriva lo que hoy dia se conoce comiUnmente como
“principios de la bioética”. Estos autores, transformaron los tres principios expuestos en el
Informe Belmont en cuatro: no maleficencia, beneficencia, justicia y autonomia (8). Como
se puede apreciar, el segundo de los principios expuestos en el Informe Belmont, que
tenia una doble visién, se desdobla dando lugar a dos principios independientes. Esto es
porque Beauchap y Childress consideraron que “hacer el bien” no era lo mismo que “no

hacer dafo”.

Esta distincidn se hara mas clara posteriormente, al enunciar la legislacién y los conflictos

gue de su aplicacién practica se pueden desprender.

En 1997, a razén de los grandes avances acontecidos desde los anteriores tratados, se
firmo el Convenio Europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina, también
conocido como Convenio de Oviedo (Anexo IV), al ser dicha ciudad donde se realiz6 (7,11).
En dicho convenio se expone, en su articulo 2, que “el interés y el bienestar del ser
humano deberan prevalecer sobre el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia”. Esto
es, el respeto por la persona. Ademas, se expone explicitamente la obligatoriedad de
contar con el consentimiento libre e informado, las medidas a seguir para la proteccién de
las personas que no dispongas de la capacidad de consentir (articulo 6), para la proteccion
de personas con trastornos mentales (articulo 7), para la atencidén en situacion de
urgencia (articulo 8) y para proteger las decisiones que se hubieran tomado respecto a un

momento de incapacidad.

El Convenio Europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina, o Convenio de Oviedo
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serd el texto legislativo de caracter internacional que guiard la legislacion espafiola

vigente en materia de consentimiento informado.

3.6 Deontologia enfermera.

El primer Cddigo Deontolégico de Enfermeria fue creado en 1953 por el Consejo
Internacional de Enfermeria. Posteriormente, fue adaptado por el Consejo General de

Enfermeria espafiol (1).

En su declaracién previa, el Cédigo Deontoldgico de la Enfermeria Espafiola declara “la
Deontologia es el conjunto de los deberes de los profesionales de enfermeria que ha de
inspirar su conducta” (2), asi pues, ha de ser la base, junto con la legislacién nacional e

internacional vigente y aplicable, para guiar la practica de los profesionales enfermeros.

Respecto al tema que nos concierne en este texto, son de interés los siguientes articulos

del propio Cédigo (2,11):

- Articulo 4: “la enfermera/o reconoce que la libertad y la igualdad en dignidad y derecho
son valores compartidos por todos los seres humanos que se hallan garantizados por la
Constitucidon Espafiola y la Declaracién Universal de los Derechos Humanos. Por ello, la
enfermera/o estd obligada/o a tratar con el mismo respeto a todos, sin distincidn de raza,

sexo, edad, religion, nacionalidad, opinidn politica, condicién social o estado de salud”.

- Articulo 5: “Consecuentemente las enfermeras/os deben proteger al paciente, mientras
esté a su cuidado, de posibles tratos humillantes, degradantes, o de cualquier otro tipo de

III

afrentas a su dignidad persona

En el primer articulo expuesto se hace referencia directa a la autonomia moral (libertad e
igualdad en dignidad y derecho), haciendo valer para ello dos textos legislativos
fundamentales como son la Constitucion Espafiola y la Declaracién Universal de los
Derechos Humanos. Ademas, obliga a los profesionales enfermeros a llevar esos derechos

a la practica, no haciendo distinciones entre unos individuos y otros.

Posteriormente se hace una alusion directa, esta vez no sélo a la autonomia moral, sino a

los principios de la bioética de no maleficencia, autonomia y justicia.

- Articulo 6: “En ejercicio de sus funciones, las enfermeras/os estan obligadas/os a

respetar la libertad del paciente a elegir y controlar la atencidn que se le presta”.

- Articulo 7: “En el ejercicio libre de la profesidn, el consentimiento del paciente ha de ser
obtenido, siempre, con caracter previo a cualquier intervencion de la enfermera/o. Y lo
hardn en reconocimiento del derecho moral que cada persona tiene a participar de forma

libre y vdlidamente manifestada en la atencidn que se le preste”.

Si en el caso de los articulos anteriores habldbamos en términos generales, aqui se
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concreta directamente al tema que nos atane pues, al fin y al cabo el consentimiento
informado no es mas que un traspaso de poder decisional desde los profesionales en el

modelo paternalista, al usuario.

- Articulo 8: “Cuando el enfermo no esté en condiciones fisicas o psiquicas de prestar su
consentimiento, la enfermera/o tendra que buscarlo a través de los familiares o allegado

a éste”.

Asi mismo, se establece la necesidad de contar con el consentimiento en situaciones en
las que no sea posible obtenerlo de forma directa del usuario. Es una medida de
proteccion, pues implica que aun cuando el propio usuario no pueda hacer valer su
autonomia, por falta de capacidad, no se le niega, sino que se produce un traspaso de la

titularidad del consentimiento a sus allegados.

- Articulo 9: “La enfermera/o nunca empleard, ni consentird que otros empleen, medidas
de fuerza fisica o moral para obtener el consentimiento del paciente. En caso de ocurrir
asi, deberd ponerlo en conocimiento de las autoridades sanitarias y del Colegio

Profesional respectivo con la mayor urgencia posible”.

Nuevamente, se pueden apreciar medidas de proteccién de la autonomia individual. Dado
que, como veremos en la legislaciéon vigente, el consentimiento ha de ser libre y
voluntario, no han de ejercerse medidas de persuasion o presidon de ningun tipo pues, en

dicho caso, dejaria de ser tal.

- Articulo 10: “Es responsabilidad de la enfermera/o mantener informado al enfermo,
tanto en el ejercicio libre de su profesion como cuando ésta se ejerce en las instituciones
sanitarias, empleando un lenguaje claro y adecuado a la capacidad de comprensién del

mismo”.

- Articulo 11: “De conformidad con lo indicado en el articulo anterior, la enfermera/o
debera informar verazmente al paciente dentro del limite de sus atribuciones. Cuando el
contenido de esa informacion excede el nivel de su competencia, se remitira al miembro

del equipo de salud mas adecuado”.

Con estos dos articulos nos adentramos en las competencias, el papel, de los
profesionales de enfermeria dentro del consentimiento informado. No hay que olvidar
que, dentro del equipo multidisciplinar, todos los profesionales tienen su propio area de
competencia y, aunque en el consentimiento informado la responsabilidad ultima, segun
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica (13), sea del
profesional médico a cargo, los profesionales de enfermeria no han de escudarse en ello

pues, como bien se expone en estos articulos si cuentan con responsabilidad.

Este punto se desarrollara mas ampliamente en capitulos posteriores.

Pagina 16 de 69



- Articulo 17: “La enfermera/o no podra participar en investigaciones cientificas o en
tratamiento experimentales, en pacientes que estén a su cuidado, si previamente no se
hubiera obtenido de ellos, o de sus familiares o responsables, el correspondiente

consentimiento libre e informado”.

A tenor de lo expuesto anteriormente en el Cédigo de Niiremberg, la Declaracion de
Helsinki y el Convenio de Oviedo, resulta indiscutible que los profesionales de enfermeria,
y no sélo los médicos, han de abstenerse a tomar parte de actividades investigadoras que

no cumplan con los mandados o postulados de dichos textos.
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4. Legislacion.
4.1 Antecedentes legislativos.

Como se ha detallado en el capitulo anterior, con el Cddigo de Niremberg y la Declaracion
de Helsinki, a nivel internacional, se empezé a implantar la idea de que obtener el
permiso del usuario antes de practicar ninguna intervencién sobre su persona era
necesario. Sin embargo a nivel nacional no habia una normativa que estableciera su uso
hasta la validacion de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Esta ley, servira
de base para la actual Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién vy
documentacién clinica, con la que, finalmente, serd obligatorio su uso y punible su

transgresion.

En este primer apartado dentro del capitulo legislativo, vamos a mencionar los textos
legales a nivel nacional que condujeron a la promulgacion de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad y posteriormente a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacién y documentacion clinica.

Con la Orden de 7 de julio de 1972 de aprobacién del Reglamento General para el
Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social (14), se
reconoce, por primera vez en la normativa espanola, el derecho de los usuarios a permitir,
0 no, las intervenciones sanitarias que implicaran grave riesgo y a ser informados de la

gravedad de su estado de salud (articulo 148.4) (3,9,11).

Posteriormente, con el Real Decreto 2062/1978, de 25 de agosto, por el que se aprueban
normas provisionales de gobierno y administracion de los servicios hospitalarios y las
garantias de los usuarios (15), se reconoce el derecho al respeto de la personalidad y la
dignidad del usuario (anexo 13.1.a), el derecho al previo consentimiento escrito del
usuario para llevar a cabo intervenciones que entrafien grave riesgo salvo urgencia o
criterio médico de gravedad (anexo 13.1.c) y el derecho a ser informado sobre qué
profesional médico que le atiende y cudl es su situacion de salud en términos

comprensibles pudiendo pedirse de forma escrita (anexo 13.1.h) (3,9).

Con la promulgacién del texto fundamental de la legislacion vigente, la Constitucion
Espafiola de 1978 (16), se establecen lo que seran a partir de ese momento los derechos y

deberes fundamentales de los ciudadanos espafioles.

Es bien conocido el articulo 43 de la Constitucion Espafiola, en el cual se enuncia
fundamentalmente el derecho de los ciudadanos espafoles a la proteccion de su salud.

Ademas, se sefiala como poder responsable de velar por su cumplimiento al Estado (9).
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Por otra parte, en el articulo 10 de dicho texto se reconoce el derecho a la dignidad
personal, asi como al libre desarrollo de la personalidad. Este articulo junto con el 14, el
15y el 16, enmarcan el concepto de autonomia individual. En el articulo 14 se enuncia la
igualdad de todos los ciudadanos y su derecho a no ser discriminados, en el articulo 15 se
declara la igualdad en el derecho tanto a la vida como a la integridad fisica y moral y en el

articulo 16 se expresa la garantia ante la libertad ideoldgica en materia de culto (9,17).

Posteriormente, en 1984, fue divulgada por el INSALUD la Carta de derechos y deberes de
los pacientes (9). En ella se recogio el derecho de los pacientes usuarios de los servicios

sanitarios a la informacion, aunque no fue asi con el consentimiento informado.

Finalmente, como se ha dicho anteriormente, es de importancia mencionar como texto
fundamental la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (18). Tal como se explicd
al inicio de este apartado, esta ley es el primer texto legal de caracter nacional en el que
se recoge, aunque sea grosso modo, el derecho a consentir si se realiza o no una
intervencién sanitaria sobre la propia persona (articulo 10.1), asi como a ser informado
comprensiblemente de las opciones disponibles (articulo 10.5) y a la eleccién sobre las
mismas (articulo 10.6). Los textos anteriores en los que se recogian eran de categoria
Orden y Real Decreto, no son equiparables a la ley, y por tanto se considera que ésta es la

primera que hacer referencia directa al consentimiento informado (3,9,11,19).

Con la promulgacion de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad y los
antecedentes mencionados, se empieza a ver un cambio en la mentalidad, al menos
tedrica, de la relacion entre profesionales sanitarios y usuarios. Desde la relacion
paternalista en la que el profesional sanitario, fundamentalmente el médico, decidia lo
que era mejor para los usuarios, pacientes, a su cargo, se empieza a llevar a cabo un
traspaso de poder hacia los propios usuarios. De momento, el consentimiento informado

es un derecho del que pueden hacer uso los usuarios.

4.2 El consentimiento informado en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacion y documentacion clinica.

Como se expuso con anterioridad, a nivel internacional, el texto legislativo que
fundamenta la legislacién espafnola sobre el consentimiento informado es el Convenio
Europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina, o Convenio de Oviedo,
promulgado en 1997. Dicho convenio, junto con los antecedentes expuestos en el
apartado inmediatamente anterior respecto a la legislacion espafiola, dio lugar a la

aprobacién en 2002 de la ley que en el presente apartado se expone.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de

derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (en adelante
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Ley 41/2002), supone la ampliacion y profundizacién legislativa a nivel nacional de los
derechos y deberes entorno al consentimiento informado, con la consecuente

informacidn, y sobre la intimidad (3).

Como se expone en el articulo 1 de dicha ley, ésta tiene por objetivo “la regulacién de los
derechos y obligaciones de los pacientes o usuarios y profesionales, asi como de los
centros y servicios sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia del paciente y

de informacion y documentacion clinica” (13).

En el articulo 2 se enumeran los principios basicos que sustentan la ley, a saber, el respeto
a la dignidad y la autonomia de los individuos asi como a las decisiones tomadas libre y
voluntariamente por los usuarios, la obligatoriedad general de consentimiento para las
intervenciones sanitarias, el derecho de los usuarios a decidir libre e informadamente, el
derecho en general a la negativa a tratamiento, la obligacién de aportar datos sobre el
estado de salud por parte de los usuarios o de colaborar en su obtencién y la obligacion

de no divulgar datos personales de los usuarios (13).

En el articulo 3 se realiza una definicién de los conceptos clave que argumentan la Ley
41/2002 (13), con el objetivo de aunar criterios. Asi, encontramos diferentes términos

definidos. En el presente trabajo, son de especial interés los siguientes:

“Consentimiento informado: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un
paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacion

adecuada, para que tenga lugar una actuaciéon que afecta a su salud”.

- “Informacidn clinica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o tipo, que permite
adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico y la salud de una persona, o la

forma de preservarla, cuidarla, mejorarla o recuperarla”.

- “Intervencion en el ambito de la sanidad: toda actuacion realizada con fines preventivos,

diagndsticos, terapéuticos, rehabilitadores o de investigacidon”.

- “Libre eleccidn: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y voluntariamente,
entre dos o mas alternativas asistenciales, entre varios facultativos o entre centros
asistenciales, en los términos y condiciones que establezcan los servicios de salud

competentes, en cada caso”.

- “Médico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacién y la
asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de interlocutor principal del
mismo en todo lo referente a su atencién e informacién durante el proceso asistencial, sin
perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan en las actuaciones

asistenciales”.

- “Paciente: la persona que requiere asistencia sanitaria y estd sometida a cuidados
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profesionales para el mantenimiento o recuperacion de su salud”.

- “Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educacidon y promocion de la

salud, de prevencién de enfermedades y de informacion sanitaria”.

Como se puede apreciar en el extracto, la definicion de los conceptos es clara y concisa.
Se da especial importancia a la libertad de eleccién y a la informacion, como aspectos
clave para que el consentimiento sea valido. Ademas, hace una distincion entre paciente y
usuario, aunque en muchas ocasiones, como en el presente trabajo, se utilicen

indistintamente.

En el articulo 4 de la Ley 41/2002, se enuncia y explica el derecho de los pacientes o
usuarios a la informacién asistencial. En la ley se manifiesta que los pacientes tienen
derecho a conocer, de forma general, toda la informacién disponible sobre las
actuaciones, la cual serd dada normalmente de forma verbal y de la que se dejara
constancia en la historia clinica. La informacion se dard en términos que el usuario pueda
comprender facilmente, adecuandola a las necesidades y circunstancias presentes, de
forma que le resulte de ayuda en el proceso de toma de decisiones. Ademads, esta
informacidn incluir, obligatoriamente, ciertos aspectos, a saber, la finalidad y naturaleza
de la actuacidn o intervencidn y sus potenciales riesgos o previsibles consecuencias. Por
otra parte, se establece que aunque el médico responsable ha de garantizar el
cumplimiento de la informacién sanitaria, esto no exime al resto de profesionales de

Ilevar a cabo el proceso de informacidn de los aspectos que le sean propios (3,13,20).

Por otra parte, en el articulo 5 de la ley, se establece la titularidad del derecho enunciado
en el articulo inmediatamente anterior, esto es, el derecho a la informacion. Se establece
claramente que el titular es el paciente o usuarioy que, solo si este lo consiente de forma
explicita, se podra informar a sus familiares o allegados. Esta titularidad no se pierde en
caso de incapacidad, sino que sera la informacion la que ha de ser adaptada a las
capacidades y necesidades del usuario. Esta situacion de incapacidad, trae consigo,
ademas, la necesidad de informar, también, a los familiares o allegados del paciente o
usuario. Aunque la titularidad del derecho a la informacién es de caracter general, si que
podemos encontrar la excepcién del criterio médico, como se detalla en el punto cuarto
de este articulo. Esta intervencidn sanitaria excepcional, ha de ser recogida

adecuadamente argumentada en la historia clinica del paciente o usuario (13).

En el articulo 6, se indica que el derecho a la informacién también es aplicable, no sdlo al

ambito de la informacidn asistencial, sino al de la informacién epidemioldgica (13).

Asi como en el articulo 5 se expone el derecho a la informacion, en el articulo 7, se
expone el relativo a la intimidad. La intimidad es aqui entendida de forma relativa a la

confidencialidad de la informacién sobre el estado de salud. Se establece que seran los
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centros sanitarios los encargados de velar por la proteccién de esta informacién mediante

la aplicacién de adecuadas medidas (13).

En el articulo 8 (11,13) donde se entra en detalles concretos acerca del consentimiento
informado. Nuevamente, se hace explicita la obligaciéon de contar con el consentimiento
previa actuacién. Cabe resaltar que, si bien en normativas anteriores se hablaba del
derecho de los usuarios a consentir, con la Ley 41/2002, este derecho de los usuarios se

transforma en obligacidn de los profesionales.

En este mismo articulo se concretan mas detalles acerca del consentimiento. Asi, se
establece que sera de forma verbal en la mayoria de los casos. La excepcidn a esta norma
la representan una serie de circunstancias (intervenciéon quirdrgica, intervenciones
diagndsticas invasivas, etc.), que, por sus potenciales riesgos o consecuencias, ha de
consensuarse explicitamente con el usuario de forma escrita. Ademas, el usuario tiene

potestad para revocar su consentimiento en el momento que asi lo desee.

Los limites del mencionado consentimiento informado se tratan en el articulo 9 (13). Asi,
se reconoce el derecho del usuario a no querer recibir informacion, derecho que ha de ser
respetado pero que no exime de la obligatoriedad de contar con el consentimiento. El
derecho a la informacion puede estar sujeto a la voluntad del paciente o usuario, no asi la
necesidad de contar con su consentimiento para llevar a cabo cualquier intervencion en el

ambito de la salud.

Dicha obligatoriedad de contar con el consentimiento informado ante cualquier
intervencién en el ambito de salud es de caracter general. En el mismo articulo 9 se
establecen las excepciones bajo las que el profesional sanitario puede actual es pro de la
salud de los usuarios o pacientes sin contar con su consentimiento previo. Estas

excepciones son:
- Riesgo para la salud publica.

- Riesgo grave para la integridad fisica o psiquica, que prescriba intervencién inmediata y

situacidn que no posibilite la obtencién del consentimiento.

Ademas, en dicho articulo 9, se establecen las indicaciones del consentimiento por
representacion (1,13). El consentimiento por representacion es aquel en el que la persona
que consiente no es el propio usuario o paciente, sino un tercero. Este tipo de
consentimiento se aplica a paciente o usuarios que no sean capaces de tomar decisiones
por si mismos, ya sea por criterio médico respecto a la gravedad de la situacién, por
estado fisico o psiquico, por estar incapacitado legalmente, o por ser menor de edad. En
este ultimo supuesto, el consentimiento por representacion lo aportaran los padres,
tutores o responsables del menor, salvo que éste esté emancipado o haya cumplido los

dieciséis afios. Por otra parte, el hecho de que quien vaya a consentir, o no, sea un tercero,
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no exime de la responsabilidad de informar adecuadamente y escuchar la voluntar del

paciente o usuario, promoviendo su participacion en todo el proceso.

Situaciones especiales, como la interrupcion del embarazo, los ensayos clinicos y las
técnicas de reproduccion asistida, cuentan con su propia legislacion, basada en la Ley

41/2002 como contempla la misma (13).

En el articulo 10, se exponen las directrices a seguir en materia de informacién vy
consentimiento informado por escrito (13). Asi, se hace explicita la necesidad de que el
profesional informe al paciente o usuario, como hemos visto anteriormente, como
minimo de consecuencias, riesgos relacionados con las caracteristicas del usuario y con el
tipo de intervencidn, asi como las situaciones que contraindiquen la intervencion. Por otra
parte, se hace explicita la necesidad de valorar que, cuanto mas riesgosa sea la

intervencion, mas indicado esta el consentimiento escrito.

En el articulo 11 (13) se trata el tema de las instrucciones previas. De entrada, se define el
concepto de instrucciones previas como “el documento por el que una persona mayor de
edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se
cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz
de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez
llegado su fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los drganos del mismo”.
Ademas, en este documento se podra establecer la persona o personas indicadas para
representar la voluntad y los derechos del usuario. Estas voluntades podrdn ser revocadas
por el usuario en el momento, siempre por escrito. Seran los servicios de salud los
encargados de velar por el cumplimiento de estas voluntades. Por otra parte, las
voluntades anticipadas que pudiera manifestar un paciente o usuario, que sean contrarias
a la legislacién en el momento de aplicacién, o que no se correspondan con la situacién

prevista por el usuario en el momento de su redaccion, no se deberan llevar a cabo.

Los articulos 12 y 13, son relativos al derecho de los usuarios o pacientes de informacién
sobre los servicios, centros y unidades disponibles en el Sistema Nacional de Salud, a la
informacién para la eleccién en atencién primaria de profesional médico y centro de

atencién y a la participacion mediante sugerencias y reclamaciones.

Los capitulos V y VI, articulos 14 a 23 son relativos, respectivamente, a la historia clinica y

al informe de alta y otra documentacion clinica.
4.3 Legislacion posterior.

Como se ha explicado en los apartados anteriores, la normativa espafola ha ido
evolucionando a lo largo del tiempo. Esta evolucién no termina con la Ley 41/2002, sino

qgue, como se detalla a continuaciéon, se han seguido desarrollando politicas a favor del
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respeto y la proteccién de la autonomia de las personas.

Con la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias (21),
en su articulo 5 (apartados c y f), se refuerza el contenido de la Ley 41/2002. Asi, en el
articulo 5.c se enuncia el deber de los profesionales sanitarios de “respetar la
personalidad, dignidad e intimidad de las personas a su cuidado y (de) respetar la
participacién de los mismos en las tomas de decisiones que les afecten”. Prosigue este
mismo articulo con el deber de informar adecuadamente. En el articulo 5.f se expone el
derecho de los pacientes o usuarios a recibir la informacion adecuada conforme a la Ley
41/2002.

Posteriormente, con la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal
estatutario de los servicios de salud (22), en su articulo 19 (apartados h —j), encontramos
reforzado, nuevamente, el contenido de la Ley 41/2002. El apartado 19.h encomienda a
los profesionales sanitarios a “informar debidamente, de acuerdo con las normas vy
procedimientos aplicables en cada caso y dentro del ambito de su competencia, a los
usuarios y pacientes sobre su proceso asistencial y sobre los servicios disponibles. En el
apartado 19.i se expone el deber de todos los profesionales sanitarios a respetar a los
pacientes o usuarios en su dignidad y en sus libre elecciones. En el apartado 19.j se
exhorta a los profesionales a “mantener la debida reserva y confidencialidad de la
informacién y documentacion relativa a los centros sanitarios y a los usuarios obtenida, o
a la que tenga acceso, en el ejercicio de su profesion”. Si se analizan estos tres apartados,
nos encontramos, una vez mas, con la referencia a la Ley 41/2002, la cual a su vez,

responde a los antecedentes previamente expuestos.

Ademas de estas dos normativas, a nivel nacional nos encontramos con la Ley 51/2003,
de 2 de diciembre, de igualdad de oportunidades, no discriminacion y accesibilidad
universal de las personas con discapacidad (23) y con la Ley 39/2006, de 14 de diciembre,
de Promocion de la Autonomia Personal y Atencidon a las personas en situacidén de
dependencia (24). Ambas tratan, en lo que respecta a este trabajo, la promocion vy
proteccion de la autonomia en personas con disminucién de la misma, en base a lo
establecido en la Ley 41/2002, respecto al derecho de reconocimiento de la dignidad

humana y la autonomia individual.

A estas normativas, hay que afiadir la Convencidn sobre los derechos de las personas con
discapacidad de 2006 (articulo 3), como tratado de caracter internacional que aborda los

derechos de las personas con discapacidad en el marco de los derechos humanos (9).

También se observa la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica (25) que
perfila en materia de investigacidn las directrices en torno a la informacidn a los usuarios

0 pacientes.
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Ademas, el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion
de datos de caracter personal (26), establece las definiciones de lo que han de

considerarse como tales.
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5. Aplicacién y conflictos.

5.1 Consentimiento informado como proceso informativo y deliberador.

Una de las principales dificultades que se encuentra en la aplicacién del consentimiento
informado de acuerdo con la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién vy

documentacion clinica, es su aplicacion ritual como trdmite meramente burocratico.

Es importante diferenciar el proceso de informacion al paciente, deliberacion y consenso,
del tramite que supone la firma del documento propiamente dicho (27). Como se ha
mencionado en el capitulo anterior, el consentimiento serad generalmente verbal salvo las
excepciones propuestas en el texto legal y aquellas intervenciones que para los
profesionales, desde su criterio, tengan una relevancia o unos riesgos que lo ameriten.
Por tanto, bien es cierto que, en estos supuestos, la firma del documento serd obligatoria

para que el consentimiento sea valido, pero no significa que el proceso se limite a ella.

De entre los principales riesgos que se derivan de un equivoco planteamiento del
consentimiento informado, hay que destacar, por un lado, la violacién del derecho a la
adecuada informacién y el respeto a la toma de decision auténoma y, por otro lado, la
potencial utilizaciéon del consentimiento informado, mas especificamente el documento,

como base de la llamada “medicina defensiva”.

Por medicina defensiva se entiende la aplicacion de intervenciones (tratamientos,
pruebas, etc.) con el propdsito de defender al profesional de criticas o acciones legales en
su contra, aun por encima del beneficio del paciente (3). Es decir, se utiliza el documento
de consentimiento informado, no en beneficio y reconocimiento de los derechos del

usuario, sino como proteccion legal ante la practica de intervenciones sanitarias.

El consentimiento informado resulta el reconocimiento y la ejecucidon practica del
principio de la bioética de autonomia personal. Para que este principio pueda resultar
efectivo se requiere de una relacién entre profesional sanitario y usuario no jerarquizada,
es decir, alejada del paternalismo y proxima al ideal autonomista. Una firma puntual de
un documento no resulta adecuada si lo que se pretende es que el usuario consienta
conscientemente. Se necesita establecer una relacion en la que se tenga como objetivo el
reconocimiento de las circunstancias y necesidades del usuario, el aporte adecuado de
informacién, la validacién y deliberacién por parte de dicho usuario y la toma de una

decisién. La firma es el Ultimo paso, no el Unico.

Por otra parte, hay que asegurar una adecuada retroalimentacion con el fin de evidenciar
falta de entendimiento de la informacién aportada. Como se explica en el articulo

“Calidad de la informacion en el proceso del consentimiento informado para anestesia”
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de José Guillén-Perales et al. (20), si bien es cierto que la mayoria de los usuarios
participantes en el estudio reconocian haber sido informados, un buen porcentaje, dos
terceras parte, manifestaba no saber qué intervencion le iban a realizar. Por otra parte,
del 70% de los participantes que manifestaba haber sido informado de los riesgos de Ila
anestesia, el 60% no recordaba en concreto ninguno de dichos riesgos. Resulta
interesante observar que la mayoria de los participantes del estudio encuestados decia
haber recibido suficiente informacion. Si, como se enuncia en el articulo, se toma la
perspectiva de que el fin del consentimiento informado como proceso es dotar al usuario
de la informacioén suficiente para que, desde su autonomia personal, tome una decision
moralmente correcta (ya sea esta buena o mala), limitarse a aportar informacién no es

suficiente.

A tenor de lo expuesto en relacion al proceso de informacion, resulta muy interesante el
analisis del caso expuesto en el articulo “Consentimiento informado: algo mas que una
firma” de C. Fuentes Rodrigo, C. Pérez Alvarez, B. Babiano Castellano y J. Galbe Sanchez-
Ventura (28). En dicho caso, se presenta a una familia compuesta por una nifia de doce
afios y su madre, la cual presenta una minusvalia psiquica. La nifia presenta una escoliosis
de progreso rapido y el profesional médico correspondiente le recomienda tratamiento
quirargico. Dado que el padre de la nifia fallecié en quiréfano, tanto ella como su madre
se encuentran muy asustadas y, en principio, se niegan al tratamiento. Un adecuado
proceso de informacién enmarcado en una adecuada relacidn entre profesional y usuario,
les lleva a reconsiderar la cirugia como una alternativa. Es preciso apuntar que el proceso
de informacidn no se ha de llevar a cabo con el objetivo de influenciar o hacer cambiar de
opinién al usuario, sino de dotarle de las herramientas necesarias para que tome una

decision auténoma entendiendo los riesgos reales y las posibles consecuencias.

Respecto a la documentacion del consentimiento informado en los casos expuestos por la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, cabe
destacar la conveniencia de utilizar modelos de consentimiento escrito en formato
semiestructurado, como es el caso del modelo propuesto por el Sistema Cantabro de
Salud (Anexo V). No hay que olvidar que, como se ha dicho anteriormente, el
consentimiento informado es, ante todo, un proceso relacional y que, en ningun caso, ha
de quedar limitado a la firma de un documento escrito. Sin embargo, segln lo que dicta la
ley y las necesidades de algunas practicas sanitarias, es conveniente que la informacién
aportada y las circunstancias que enmarcan dichas précticas queden documentadas. Los
modelos semiestructurados tienen la ventaja de cubrir todos requisitos minimos
marcados por la ley y, ademas, dejar margen para adaptarlo a las necesidades de la

situacion en concreto en la que se aplique.
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5.2 Evaluacion de la competencia para la toma de decisiones.

Tal como se ha ido explicando, el eje sobre el que se fundamenta el consentimiento
informado es el principio de autonomia, es decir, la capacidad de los individuos de dotase
a si mismos de un cddigo moral y decidir y obrar acorde a él. Sin embargo, no todas las
personas se encuentran en posicién de tomar decisiones por si mismas. Lo que ocupa al

presente apartado es la capacidad para tomar decisiones.

Esta capacidad, o competencia, tiene una relacion directa con la capacidad cognitiva y
como se aplica ésta a una situacion. Ademas, esta asociada a otros factores, no menos
importantes, como son la psicopatologia, el entorno relacional con profesionales
sanitarios y familiares y con un adecuado aporte de informacion (29). Los criterios basicos
para identificar a un paciente que no es competente para tomar una decisién
auténomamente vienen delimitados en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica (13), en el articulo 9.3, pues se corresponden con los
supuestos del consentimiento por representaciéon. En resumen, se encuentran en esta
categoria las personas incapacitadas legalmente, los menores de edad y las personas que

a criterio del profesional no sean capaces por sus circunstancias de salud.

Resulta importante identificar estas situaciones y actuar acorde a ellas. Cuando el propio
usuario o paciente no pueda ser definido como competente para la toma de decisiones
los profesionales se encuentran ante tres opciones de representacion del usuario: los
familiares directos o allegados, las personas designadas en un documento de voluntades

anticipadas o, si las anteriores no son factibles, la consulta a un comité (30).

También hay que tener en cuenta que, segun lo previsto en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacion clinica y la normativa deontoldgica (en este
caso de enfermeria) se ha de promover la autonomia de los usuarios y hacerles participes
de las decisiones tomadas por su representante, sin que éste, el representante, influya o

manipule la expresién de su voluntad (12,31).

En lo que respecta a los usuarios menores de edad mayores de doce anos de edad,
situacion que se conoce como “menor maduro”, su voluntad ha de ser escuchada y
respetada su voluntad, aunque el consentimiento a efectos legales le otorgue su
representante (12). Como se aprecia en el texto legal basico (13) los menores de edad
mayores de dieciséis afios o emancipados se consideran capaces de consentir
auténomamente. Sin embargo, si la situacion es grave, han de ser avisados sus

representantes legales, sus padres o sus tutores.

Un caso especial lo suponen las personas en situaciéon de analfabetismo, pues su
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competencia para consentir autdnomamente esta limitada, no por factores de edad,
legales o de salud, sino por su incapacidad para potencialmente gestionar la informacion
aportada y para firmar el documento si fuera necesario. En estos casos, resulta
imprescindible asegurar la comprension de la informacidn, a ser posible contando con la
presencia de un testigo imparcial, el cual deberd estar presente, asimismo, en el
momento de consentir. El consentimiento serd verbal si el usuario no fuera capaz de
firmar el potencial documento por si mismo. Ademas, el testigo ha de firmar para que el

consentimiento sea valido (12).

Otra situacion a destacar son los usuarios criticos, entendida esta situacién como de
riesgo vital. Son personas que previamente eran competentes, pero que pueden
presentar un descenso en el nivel de consciencia o imposibilidad de comunicarse (por
ejemplo, traqueostomizados, demasiado débiles, etc.). En esta situacion se pueden dar la
circunstancia, ademas, de tener que intervenir con urgencia sin haber podido establecer
una comunicaciéon con el propio usuario, familiares o allegados, o comprobar las

voluntades anticipadas (29).

Por otra parte, merece la pena mencionar las situaciones de disfuncién ejecutiva. La
funcién ejecutiva estd recogida en el DSM-IV como “la capacidad de pensamiento
abstracto y de planificar, iniciar, secuenciar, monitorizar y parar el comportamiento
complejo” (32). Aunque normalmente la disfuncidn ejecutiva se relaciona con demencias,
tal y como se recoge en el DSM-IV, es preciso darle un enfoque mas amplio y tenerla en
mente en relacion con mas patologias. Ademas, en estadios tempranos de deterioro
cognitivo, la autonomia personal puede verse en entredicho antes y de forma mas

conflictiva en relacidon con la funcién ejecutiva que con la pérdida de memoria.

En cuanto a las herramientas para la evaluacion de la competencia para la toma de

decisiones, encontramos las siguientes:

- Mini-Mental Test de Folstein (17,32,33). Es una herramienta de deteccion de deterioro
cognitivo que, para evaluar la competencia en la toma de decisiones no se deberia utilizar

de forma aislada.

- Test del Reloj, Trail Making test parte B y Test de fluencia verbal, como examenes

recomendados para la deteccién precoz de la disfuncidn ejecutiva (32).

- Método de evaluacion de la confusion modificado para UCI de Toro AC et al. (CAM-UCI)
(17). Esta herramienta fue disefiada para la utilizacidn por profesionales ajenos al ambito
psiquiatrico y fue posteriormente modificada para ser utilizada en unidades de cuidados

intensivos para usuarios con o sin ventilacién mecanica.

- Entrevista MacArthur Competence Asessment Tool for Tratment (MacCAT-T) (33). Esta

herramienta se centra directamente en la comprension de la informacién aportada sobre
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el estado de salud.

5.3 Conflicto de valores.

Para poder tratar el tema de los conflictos de valores entre profesionales y usuarios es
necesario tener muy presente el cambio que progresivamente ha sufrido la relacién entre
los mismos. En el modelo paternalista el profesional sanitario era quien decidia, a su
criterio, cuales eran las mejores practicas e intervenciones dada la situacion del usuario.
En el modelo actual autonomista, sin embargo, el poder decisional ha pasado al usuario
quien, bajo su propio codigo moral, elige de entre las opciones disponibles cual es la mas

idonea.

Hay que recordar que, en el proceso del consentimiento informado, no sélo se esta
tratando con normas juridicas, sino también con principios morales. Asi, han de apreciarse
en el mismo los cuatro principios de la bioética, a saber, no maleficencia, beneficencia,

autonomia y justicia (11).

Al llevar este nuevo paradigma a la practica, nos encontramos con un potencial conflicto
de intereses entre, en términos generales, quién decide, el usuario, y quien hace, los

profesionales.

En primer lugar es preciso aclarar que mientras los profesionales sean tal, sus propios
valores personales no han de interferir en su practica profesional, salvo en caso de
objecidn de conciencia. La decisidon ha de estar basada en el codigo moral del usuario,

siempre que la legislacion actual lo contemple (11).

La objecién de conciencia se define como “la negativa a cumplir un deber juridico porir en
contra de las creencias, ideologia o religion el objetor” (34). Supone la peticién de

exencion de la aplicacién de la norma, por cuestiones de conciencia.

Otro de los conflictos que se pueden presentar es el sesgo en la informacion aportada al
usuario, intencionadamente o no, de forma que influya en este para que su decision se
decante por determinadas practicas o intervenciones favorables a la opinion del

profesional (11).

Un tema sobre el que se pueden dar con facilidad conflictos de interés es respecto a las
ordenes de no reanimacién. Respecto a este tema, no sélo entran en conflicto los
principios de bioética de no maleficencia y beneficencia, sino que puede haber un
conflicto entre los valores del profesional y los del usuario, los de la familia y allegados,
etc. Teniendo en cuenta que en el marco de la autonomia personal, el principio de
beneficencia se encuentra indiscutiblemente ligado al de autonomia (lo que es bueno, lo
es en relacion al cédigo moral autonomo del individuo) y por tanto, ha de ser prevalecer

la decision autonoma del usuario, y que, por otro lado, estan descritos los criterios de no
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reanimacion en la literatura cientifica, los profesionales sanitarios deberia adherirse a

estas premisas para resolver el conflicto (7,35).

Otro de los temas en cuanto a intervenciones sanitarias que pueden dar lugar a conflictos
de valores, es el caso de los usuarios que se declaran Testigos de Jehova y que no admiten
tratamientos o intervenciones que supongan la transfusion de sangre o derivados.
Nuevamente, la decision auténoma ha de prevalecer. En estos casos hay que tener en
cuenta que ante una intervenciéon que comprenda un riesgo que, de no poder realizarse
una transfusion de sangre o hemoderivados (en este caso concreto), seria muy grave o
incluso vital, el profesional puede negarse a realizar la intervencién, teniendo que

argumentarlo y documentarlo adecuadamente (34).

Aunque se han expuesto temas concretos susceptibles de conflicto de valores, la misma
problematica puede presentarse con otros temas, como el encarnizamiento y la limitacion
del esfuerzo terapéutico, determinadas terapias como la quimioterapia que pueden

derivar en fuertes molestias, etc.

Hay que tener siempre presente que, mientras el usuario haya manifestado su voluntad,
haya consentido informada y voluntariamente, y su decisién no vulnere la legislacidn, ésta

ha de prevalecer frente a los valores de profesionales o terceras personas.

5.4 Directrices anticipadas.

Las directrices anticipadas se definen como “declaracion oral o escrita en la que una
persona describe qué tipo de tratamientos desea o no desea que se le apliqguen en
diversas circunstancias” (7). Las directrices anticipadas se corresponden con la autonomia
decisoria en capacidad de cara a un futuro de incapacidad que explica J. A. Seoane en su

texto “Las autonomias del paciente” (9).

El testamento vital, también conocido como instrucciones previas o voluntades
anticipadas (36), es un documento escrito contemplado en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacidon y documentacion clinica (13), en su articulo 11. Su definicion
en el contexto de esta ley se ha tratado en el correspondiente capitulo de legislacion. La
declaracion se realiza en capacidad decisoria auténoma y puede estar auspiciada por un
testigo (30). Como se menciona en el texto legislativo, el testamento vital puede ser

inscrito en un registro para su custodia.

Por otra parte, se puede designar un representante para que hable y actie en nombre del
usuario cuando éste no pueda hacerlo de forma auténoma, lo que se corresponderia con
una situacién de incapacidad. La designacion de un representante puede estar o no

incluida en el testamento vital (7,30).
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También cabe la posibilidad de realizar lo que se conoce como “historia de valores” (7). La
historia de valores es un documento de cardcter personal en el que se enuncian los
valores personales que el usuario quiera hacer constar de cara a guiar la actuacion de un
posible representante o del profesional sanitario cuando por si mismo, el usuario, no

pueda expresarlos.

Los profesionales sanitarios han de tener en cuenta que, los usuarios que hayan
proclamado su voluntar mediante testamento vital, una vez que este entra en vigor, es
decir, una vez que la persona es declarada no competente o estar inconsciente, y
mientras no entre en conflicto con la legislacidn vigente, ésta voluntad ha de ser la que
prevalezca, incluso si entrara en conflicto con la de un posible representante, familiar o

allegado (7).

De la misma forma que el consentimiento informado es un proceso de cara a una
intervencién, el testamento vital es, asi mismo, un proceso de preparacion vy
manifestacion del consentimiento informado para unas determinadas practicas, o no, de

cara a una potencial situacidn de incapacidad (36).

Hay que tener en cuenta, en la redaccion de un testamento vital, que éste ha de estar
orientado a una situacidn patoldgica y ser lo suficiente concreto para que su aplicacion no
deje lugar a conflictos. Por otra parte, es preciso contemplar el hecho de que si es
demasiado estricto, puede dejar al margen intervenciones susceptibles de llevarse a cabo
(30).

Ademas, al igual que ocurre con el consentimiento informado, el testamento vital ha de
llevarse a cabo de forma informada y consciente de lo que representa. Es recomendable
consensuarlo con un profesional sanitario, para poder dirigirlo segiin la mejor evidencia

disponible, sin perder de vista que, en un futuro, la evidencia puede ser otra.

Las excepciones al uso del testamento vital son, aparte de la vulneracién de la legislacion,
la aceleracidn directa del fallecimiento, la deprivacién de sustento basico y la utilizacién
de medios desproporcionados. En cuestion de la deprivacidon de sustento basico hay que
diferenciar entre las intervenciones que conllevan un matiz terapéutico y las que estan
orientadas al sustento en la medida que el cuerpo pueda apreciar. Por ejemplo, en el
texto “Revisando el llamado “Testamento vital”” de P. Agulles Simé (30) se ejemplifica
esta diferencia de la siguiente forma. No es lo mismo facilitar la respiracion y ventilacion
en la medida que sea posible, siendo dicha respiracion natural y espontanea, que

instaurar un sistema de ventilacién mecanica.

En relaciéon a las voluntades anticipadas, resulta interesante analizar el caso clinico
expuesto en el articulo “Conflictos éticos ante la manifestacion verbal de las ultimas

voluntades” de C. Perell6-Campaner, J. Molina-Mula y R. Miré-Bonet (37).
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El caso en cuestion trata de un hombre varén diagnosticado de EPOC que ingresa en la
unidad de urgencias estando inconsciente, con una reagudizacion de gravedad vital de su
proceso patoldgico. Ante la situacidn de urgencia, se le realiza una intubacién orotraqueal.
Cuando llegan sus hijos a la unidad se les informa de la situacidn y de las medidas que se
han llevado a cabo amparadas por la situacidn de urgencia vital en la que estaba su padre.
Ellos, sus hijos, manifiestan el conflicto decisional entre la voluntad de su padre y la
intervencién llevada a cabo por los profesionales de la unidad de urgencias. El usuario
habia estado ingresado recientemente y, una vez dado de alta, habia comunicado

verbalmente a sus hijos su voluntad de no volver a ser intubado orotraquealmente.

En este caso, no hay una documentacion escrita sobre la voluntad del usuario en caso de
reingreso, por lo que se opta por efectuar un proceso de consentimiento informado sobre
la desintubacién orotraqueal del usuario, cuya titularidad de consentimiento recae en sus

representantes, esto es, sus hijos, depositarios de su voluntad.
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6. Rol de enfermeria.
6.1 Los profesionales de enfermeria.

El concepto de “profesionales de enfermeria” entra dentro del concepto genérico
utilizado en muchos textos, tanto legislativos, como de investigacién y divulgativos, de
profesionales sanitarios. El concepto de profesionales sanitarios se refiere al grupo
heterogéneo de profesionales que habitualmente trabajan conjuntamente en los
llamados “equipos de trabajo”, concepto expuesto en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
de ordenacién de las profesiones sanitarias (21) en su articulo 9. A estos equipos
comunmente se les denomina equipos multidisciplinares, haciendo referencia a esta

heterogeneidad.

Los profesionales de enfermeria trabajan desde un doble enfoque, pues hay que tener en
cuenta, por una parte, el rol interdependiente o de colaboracidon que desarrollan en
dichos equipos de trabajo y, por otra parte, el rol autonomo o independiente. Dentro del
rol interdependiente, los profesionales de enfermeria se ocupan de prevenir y detectar
precozmente complicaciones derivadas de los diferentes estados de salud, de la
administracién de tratamientos y terapias prescritos por otros profesionales del equipo
multidisciplinar y de la aplicacion de técnicas de apoyo diagndstico. Dentro del rol
auténomo, los profesionales de enfermeria se ocupan de ayudar o suplir al usuario o
paciente en la consecucién de los cuidados basicos y de la promocion y educacién para la
salud. Todas las intervenciones de enfermeria han de ser vistas, ademas, desde el punto
de vista comunicativo, pues tienen como objetivo primero y fundamental el principio de
beneficencia el cual, como hemos resaltado anteriormente, esta ligado indisolublemente

al de autonomia (8).

Como se ha mencionado con anterioridad, el Cédigo Deontoldgico de la Enfermeria
Espafiola (2) establece que los profesionales de enfermeria son responsables de fomentar
la autonomia de los pacientes o usuarios a los que atienda, asi como de informar sobre las

situaciones que son de su competencia.

Ademas, como refiere L. Feito en su texto “Etica y enfermeria” (8) los profesionales de
enfermeria tienen el deber, con el fin de promover la autonomia, de ayudar a los usuarios
a “integrar su enfermedad en su proyecto vital y han de posibilitar el desarrollo de las
capacidades del propio individuo, conforme a la determinacion de bienes y fines que él
mismo elija, porque la salud no es un concepto referido Unicamente a lo bioldgico, sino

gue, ante todo, es un concepto biografico”.

En el marco del consentimiento informado, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacién y documentacion clinica (13) establece, en su articulo 4.2 la necesidad de los
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usuarios de ser informados ante todas las intervenciones y en su articulo 4.3 la titularidad
del médico responsable de garantizar la informacion al usuario sin detrimento de las

obligaciones del resto de los profesionales.

Existe cierta tendencia a pensar que sélo las actuaciones sanitarias que conlleven grave
riesgo requieren de consentimiento y que éste es escrito. Sin embargo, a tenor de los
expuesto en los textos normativos vigentes anteriormente tratados, hay que tener en
cuenta que, por una parte, todas las intervenciones requieren consentimiento, informado
y voluntario, por parte de de los usuarios, por minimas que éstas sean y que, por otra

parte, generalmente el consentimiento sera verbal salvo supuestos expuestos en la ley.

A tenor de esto, todas las intervenciones de los profesionales de enfermeria, tanto
enmarcadas en el rol interdependiente como en el auténomo, tendran que ser llevadas a
cabo, o no, previo adecuado consentimiento del usuario. Ademas, dicho consentimiento,
aunque sea verbal, ha de quedar debidamente reflejado en la historia clinica del usuario
(11).

En este capitulo nos vamos a centrar en el papel de los profesionales de enfermeria
dentro del proceso de consentimiento informado, en general, y enmarcado en su rol

interdependiente y, por tanto, dentro del equipo multidisciplinar.

Los profesionales de enfermeria pueden, y han de, intervenir, en tres aspectos respecto al
consentimiento informado: en la valoracién de la capacidad de consentir del paciente, en

el proceso de informacién y en la defensa de los intereses auténomos del usuario (8).

6.2 Capacidad de consentir del paciente.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y deberes en materia de informacion y documentacion clinica (13), en su
articulo 5.3 establece que sera el criterio médico el que determine si un paciente es capaz
o no de prestar consentimiento. Esto no quita para que los profesionales de enfermeria,
dentro de su rol interdependiente o de colaboracidn, colaboren en la determinacién de
dicha capacidad, dado que se encuentran en una posicion privilegiada para establecer una
relacién eficaz entre profesional y usuario, y conocer las circunstancias y factores

estresantes a los que potencialmente puede estar sometido el mismo.

Como se expone en el texto “Consentimiento informado. Recorrido histdrico y papel de la
enfermeria de urgencias y emergencias” de J. Sdenz GAmez, S. de Castro Garcia y R.
Abolafia del Balzo (11), si se toma como referencia el modelo de enfermeria de Virginia
Henderson, las principales necesidades a valorar en relacién al consentimiento informado

son:

- Comunicarse con los demas expresando emociones, temores, etc.
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- Vivir de acuerdo con sus propios valores y creencias.
- Aprender, satisfacer la curiosidad y hacer uso de los recursos disponibles.

Con la adecuada valoracidon estas tres necesidades podemos obtener una valiosa
informacidn acerca de la capacidad del usuario para poder comunicarse de forma efectiva;
creencias y valores que el propio usuario considere de importancia en su vida y que,
previsiblemente, guien su deliberacion en un potencial proceso de consentimiento
informado; y capacidad para adquirir y gestionar nuevos conocimientos, por ejemplo,

respecto a su estado de salud.

Ademas, si tenemos en cuenta el concepto de autonomia dentro del modelo de Virginia
Henderson, podemos fundamentar la actuacion de los profesionales de enfermeria
dentro del proceso del consentimiento informado. Dentro de este modelo, un usuario es

auténomo cuando cuenta con “la fuerza, el conocimiento y la voluntad” necesarias (11).

6.3 Informacion asistencial.

Aunque, como ya se ha detallado anteriormente, compete al profesional médico
garantizar la informacidn al usuario, los profesionales de enfermeria, dada su cercania a
éste, el usuario, y su presencia continua, estan en posicion de llevar a cabo intervenciones

orientadas a garantizar una adecuada retroalimentacion (8).

Asi, los profesionales de enfermeria son depositarios de las dudas que, muchas veces, los
usuarios no se atreven a plantear a otros profesionales por diferentes motivos, como la
disponibilidad temporal, y, de esta forma, detectar vacios o lagunas de informacién, que
pueden resolver de forma auténoma o comunicar al profesional indicado de hacerlo.
Ademas, pueden hacer aclaraciones respecto a conceptos técnicos que muchas veces no
son claras para los usuarios, como los tiempos de espera entre pruebas diagnésticas, la
necesidad de cumplir una serie de indicaciones (reposo, ayuno, etc.) si se quieren llevar a

cabo determinadas exploraciones, entre otras (8).

Otro aspecto muy importante es la evaluacion de la asimilacion de la informacién por
parte de los usuarios. Por mucha informacién que se aporte y muchas aclaraciones que se
hagan, no sirven de nada si no se estd gestionando adecuadamente la informacién
recibida (8).

6.4 Proceso deliberador y toma de decisiones.

Otro aspecto muy importante dentro del proceso del consentimiento informado y en el
gue los profesionales de enfermeria pueden aportar gran colaboracion es en asegurar una

correcta deliberacion (8).

Por correcta nos referimos a auténoma, pues, como se ha dicho en varias ocasiones a lo
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largo del presente texto, primero, el principio de beneficencia va inexcusablemente unido
al de autonomia, y segundo, la decisién auténoma es correcta en si misma,
independientemente de que el resultado o la consecuencia que de ella se deriva sea

buena o mala.

Como enmarca la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y deberes en materia de informacion y documentacién clinica
(13), el consentimiento informado ha de ser libre y voluntario. Para que esto se cumpla el
usuario ha de estar libre de presiones, influencias y expectativas que pudieran corromper
dicho proceso y, por tanto, hacer que el usuario dejara de consentir libre y

voluntariamente (8).

Por otra parte, esta intervencién de enfermeria dentro del proceso de consentimiento
informado, resulta de gran importante en situaciones en la que se de el consentimiento
por representacion, especialmente cuando, como es el caso del menor maduro, se ha de

respetar la voluntad aunque consienta un representante (12).
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7. Conclusion y reflexion personal.

Como se ha ido haciendo explicito a lo largo del presente trabajo, la importancia de llevar
a cabo un buen proceso de consentimiento informado por parte de los profesionales
sanitarios responde al respeto de la autonomia de los usuarios. Dicho respeto es de
obligado cumplimiento, no sélo desde el punto de vista moral, sino que se encuentra
amparado ampliamente en las normativas descritas con anterioridad, tanto de caracter

nacional como internacional.

Una vez mas, es necesario destacar que, dentro del modelo de relacién entre
profesionales sanitarios y usuarios actual, los principios de beneficencia y autonomia se
encuentran ligados de forma indisoluble. Asi, nos encontramos con un proceso decisional
centrado en el usuario, que es quién, desde su cédigo moral y sus expectativas y deseos,
elige de entre las opciones de intervencion sanitaria viables y disponibles, la que mas se

adecua a si mismo.

Sin embargo, para que un usuario pueda tomar una decisidén de forma autéonoma, libre de
sesgos de informacidon, o potencialmente desinformacidén, es necesario que los
profesionales sanitarios lleven a cabo intervenciones orientadas a prevenir o, en su caso,

subsanar estas limitaciones informativas.

La tendencia a promover los conocimientos y habilidades de gestién de informacion, en el
caso concreto que atafie al presente trabajo, en relacion a la auténoma vy libre toma de
decisiones, se encuentra incluida dentro del concepto actualmente utilizado de
“empoderamiento”. Los usuarios son los que demandan la informacién, los que la
gestionan dentro de sus capacidades y los que toman decisiones libres respecto a la
situacidn, en este caso de salud, que les llevd previamente a solicitar la asistencia de

profesionales sanitarios.

En el caso concreto de los profesionales de enfermeria este empoderamiento tiene que
ser asumido, previamente, por los mismos profesionales. Asi, tal y como se ha defendido
en el correspondiente capitulo, los profesionales enfermeros pueden y han de ser parte
del proceso de consentimiento informado junto con los usuarios y el resto de los

profesionales que tomen parte en dicho proceso.

De la misma forma que los profesionales de enfermeria, en el marco de los equipos
multidisciplinares y su rol interdependiente, son capaces para prevenir y detectar
precozmente problemas reales o potenciales de las diferentes situaciones de salud de los
usuarios, éste planteamiento también deberia llevarse a la practica en el proceso de
consentimiento informado. Para ello, seria interesante llevar al terreno de la taxonomia
enfermeria dicho proceso de consentimiento informado. De la misma forma, la adecuada

documentaciéon del proceso, sea éste verbal o escrito, no deberia quedar limitada a la
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historia clinica de los usuarios, segun dicta la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacién clinica, sino que cabria plantearse su inclusion formal
dentro de los planes de cuidados tanto individualizados como estandarizados que han de

regir el trabajo de los profesionales de enfermeria.

Con caracter general resulta también importante destacar la educacion sanitaria y la
promociéon de la salud de los usuarios respecto al ejercicio de sus derechos y
responsabilidades. En el caso que atafe a este trabajo, el proceso de consentimiento
informado, resulta imprescindible que, tanto profesionales como usuarios, sean
conscientes de que la correcta ejecucion de este proceso consensual resulta del ejercicio

de los deberes y obligaciones de ambas partes.
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9. Anexos.

9.1 Anexo I: Cédigo de Niiremberg.

1. El consentimiento voluntario del sujeto es absolutamente esencial. Esto significa que la
persona implicada debe poseer capacidad legal para dar su consentimiento, que debe
estar en una posicidon que le permita ejercer su poder de eleccién con libertad, sin la
intervencién de cualquier tipo de fuerza, fraude, mentira, coaccion, exceso, u otras
formas de imposicién o coercién y deberia tener suficiente conocimiento y comprension
de los elementos que comprende la investigacion, de tal forma que pueda tomar una

decisiéon comprensible y Iucida.

Este ultimo punto exige que antes de ser aceptada una decision afirmativa del sujeto
deberia habérsele hecho saber la naturaleza, duracidon y propdsito del experimento, la
metodologia y los medios mediante los que se llevara a cabo, todos los inconvenientes y
peligros que razonablemente pueden esperarse y los efectos que sobre su salud o su

persona puedan derivarse de su participacidn en el experimento.

El deber y la responsabilidad de asegurarse de la calidad del consentimiento atafen a
todo individuo que inicia, dirige o se compromete en un experimento. Se trata de un

deber y de una responsabilidad que no puede ser delegada en otro con impunidad.

2. El experimento deberia ser capaz de producir resultados fecundos para el bien de la
sociedad, que no pueden ser obtenidos por otros métodos o medios de estudio, y no ser

arbitrarios o innecesarios.

3. El experimento debe ser disefnado y fundamentado a partir de los resultados de la
experimentacion animal y del conocimiento de la historia natural de la enfermedad o del
problema en estudio, de tal forma que los resultados previos permitan justificar la

realizacion del experimento (en humanos).

4. El experimento deberia ser llevado a cabo de tal manera que evite todo sufrimiento o

dafio fisico o mental innecesario.

5. Un experimento no debe realizarse si existen razones a priori que permitan sospechar
gue se producira la muerte o secuelas exceptuando, quizas, aquellos experimentos en los

que los propios experimentadores sirvan como sujetos de experimentacion.

6. La cantidad de riesgo que se corre nunca deberd exceder el determinado en funcion de

la importancia humanitaria del problema que pretende resolver el experimento.

7. Deberia realizarse una adecuada preparacion con medios suficientes para proteger al
sujeto de experimentacién de, incluso, las mas remotas posibilidades de dafio, secuelas o

muerte.
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8. El experimento deberia ser llevado a cabo sélo por personas cientificamente
cualificadas. Debera exigirse el mas alto grado de competencia y cuidado a lo largo de
todas las fases del experimento a todos aquellos que dirigen o participan en el

experimento.

9. Durante el curso del experimento el sujeto deberia tener la libertad de retirarse del
experimento si ha alcanzado un estado fisico o mental que a su juicio le incapacita para

continuar con el mismo.

10. Durante el curso del experimento el cientifico encargado debe estar preparado para
finalizar el mismo en cualquier momento, si tiene razones para creer, en el ejercicio de su
buena fe, mayor capacidad y mejor juicio, que la continuacion del experimento producira

dafios, secuelas o la muerte del sujeto de experimentacion.
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9.2 Anexo ll: Declaracion Universal de los Derechos Humanos.

Predmbulo.

Considerando que la libertad, la justicia y la paz en el mundo tienen por base el
reconocimiento de la dignidad intrinseca y de los derechos iguales e inalienables de todos

los miembros de la familia humana.

Considerando que el desconocimiento y el menosprecio de los derechos humanos han
originado actos de barbarie ultrajantes para la conciencia de la humanidad, y que se ha
proclamado, como la aspiracién mas elevada del hombre, el advenimiento de un mundo
en que los seres humanos, liberados del temor y de la miseria, disfruten de la libertad de

palabray de la libertad de creencias.

Considerando esencial que los derechos humanos sean protegidos por un régimen de
Derecho, a fin de que el hombre no se vea compelido al supremo recurso de la rebelidn

contra la tirania y la opresion.

Considerando también esencial promover el desarrollo de relaciones amistosas entre las

naciones.

Considerando que los pueblos de las Naciones Unidas han reafirmado en la Carta su fe en
los derechos fundamentales del hombre, en la dignidad y el valor de la persona humana y
en la igualdad de derechos de hombres y mujeres, y se han declarado resueltos a
promover el progreso social y a elevar el nivel de vida dentro de un concepto mas amplio

de la libertad.

Considerando que los Estados Miembros se han comprometido a asegurar, en
cooperacion con la Organizacion de las Naciones Unidas, el respeto universal y efectivo a

los derechos y libertades fundamentales del hombre.

Considerando que una concepcién comun de estos derechos y libertades es de la mayor

importancia para el pleno cumplimiento de dicho compromiso;

La asamblea general proclama la presente Declaracion Universal de los Derechos
Humanos como ideal comun por el que todos los pueblos y naciones deben esforzarse, a
fin de que tanto los individuos como las instituciones, inspirandose constantemente en
ella, promuevan, mediante la ensefianza y la educacidén, el respeto a estos derechos y
libertades, y aseguren, por medidas progresivas de caracter nacional e internacional, su
reconocimiento y aplicacién universales y efectivos, tanto entre los pueblos de los Estados

Miembros como entre los de los territorios colocados bajo su jurisdiccion.
Articulo 1

Todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y derechos y, dotados como
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estan de razén y conciencia, deben comportarse fraternalmente los unos con los otros.
Articulo 2

Toda persona tiene todos los derechos y libertades proclamados en esta Declaracion, sin
distincién alguna de raza, color, sexo, idioma, religion, opinion politica o de cualquier otra
indole, origen nacional o social, posicion econdmica, nacimiento o cualquier otra
condicidn. Ademas, no se hara distincién alguna fundada en la condicién politica, juridica
o internacional del pais o territorio de cuya jurisdiccién dependa una persona, tanto si se
trata de un pais independiente, como de un territorio bajo administracién fiduciaria, no

auténomo o sometido a cualquier otra limitacién de soberania.

Articulo 3

Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de su persona.
Articulo 4

Nadie estard sometido a esclavitud ni a servidumbre, la esclavitud y la trata de esclavos

estan prohibidas en todas sus formas.

Articulo 5

Nadie sera sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes.
Articulo 6

Todo ser humano tiene derecho, en todas partes, al reconocimiento de su personalidad
juridica.

Articulo 7

Todos son iguales ante la ley y tienen, sin distincidn, derecho a igual proteccion de la ley.
Todos tienen derecho a igual proteccién contra toda discriminacion que infrinja esta

Declaracién y contra toda provocacion a tal discriminacion.
Articulo 8

Toda persona tiene derecho a un recurso efectivo ante los tribunales nacionales
competentes, que la ampare contra actos que violen sus derechos fundamentales

reconocidos por la constitucién o por la ley.

Articulo 9

Nadie podra ser arbitrariamente detenido, preso ni desterrado.
Articulo 10

Toda persona tiene derecho, en condiciones de plena igualdad, a ser oida publicamente y

con justicia por un tribunal independiente e imparcial, para la determinacién de sus
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derechos y obligaciones o para el examen de cualquier acusacion contra ella en materia

penal.
Articulo 11

1. Toda persona acusada de delito tiene derecho a que se presuma su inocencia mientras
no se pruebe su culpabilidad, conforme a la ley y en juicio publico en el que se le hayan

asegurado todas las garantias necesarias para su defensa.

2. Nadie sera condenado por actos u omisiones que en el momento de cometerse no
fueron delictivos segun el Derecho nacional o internacional. Tampoco se impondra pena

mas grave que la aplicable en el momento de la comisidn del delito.
Articulo 12

Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su familia, su domicilio o su
correspondencia, ni de ataques a su honra o a su reputacion. Toda persona tiene derecho

a la proteccién de la ley contra tales injerencias o ataques.
Articulo 13

1. Toda persona tiene derecho a circular libremente y a elegir su residencia en el territorio

de un Estado.

2. Toda persona tiene derecho a salir de cualquier pais, incluso del propio, y a regresar a

su pais.
Articulo 14

1. En caso de persecucion, toda persona tiene derecho a buscar asilo, y a disfrutar de él,

en cualquier pais.

2. Este derecho no podra ser invocado contra una accién judicial realmente originada por

delitos comunes o por actos opuestos a los propdsitos y principios de las Naciones Unidas.
Articulo 15
1. Toda persona tiene derecho a una nacionalidad.

2. A nadie se privarad arbitrariamente de su nacionalidad ni del derecho a cambiar de

nacionalidad.
Articulo 16

1. Los hombres y las mujeres, a partir de la edad nubil, tienen derecho, sin restriccion
alguna por motivos de raza, nacionalidad o religidn, a casarse y fundar una familia, y
disfrutaran de iguales derechos en cuanto al matrimonio, durante el matrimonio y en caso

de disolucion del matrimonio.

2. Sélo mediante libre y pleno consentimiento de los futuros esposos podra contraerse el
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matrimonio.

3. La familia es el elemento natural y fundamental de la sociedad y tiene derecho a la

proteccién de la sociedad y del Estado.

Articulo 17

1. Toda persona tiene derecho a la propiedad, individual y colectivamente.
2. Nadie serd privado arbitrariamente de su propiedad.

Articulo 18

Toda persona tiene derecho a la libertad de pensamiento, de conciencia y de religion; este
derecho incluye la libertad de cambiar de religién o de creencia, asi como la libertad de
manifestar su religion o su creencia, individual y colectivamente, tanto en publico como

en privado, por la ensefianza, la practica, el culto y la observancia.
Articulo 19

Todo individuo tiene derecho a la libertad de opinidn y de expresion; este derecho incluye
el de no ser molestado a causa de sus opiniones, el de investigar y recibir informaciones y
opiniones, y el de difundirlas, sin limitacion de fronteras, por cualquier medio de

expresion.

Articulo 20

1. Toda persona tiene derecho a la libertad de reunién y de asociacion pacificas.
2. Nadie podra ser obligado a pertenecer a una asociacion.

Articulo 21

1. Toda persona tiene derecho a participar en el gobierno de su pais, directamente o por

medio de representantes libremente escogidos.

2. Toda persona tiene el derecho de acceso, en condiciones de igualdad, a las funciones

publicas de su pais.

3. La voluntad del pueblo es la base de la autoridad del poder publico; esta voluntad se
expresara mediante elecciones auténticas que habran de celebrarse peridédicamente, por
sufragio universal e igual y por voto secreto u otro procedimiento equivalente que

garantice la libertad del voto.
Articulo 22

Toda persona, como miembro de la sociedad, tiene derecho a la seguridad social, y a
obtener, mediante el esfuerzo nacional y la cooperacién internacional, habida cuenta de
la organizacidén y los recursos de cada Estado, la satisfaccion de los derechos econémicos,

sociales y culturales, indispensables a su dignidad y al libre desarrollo de su personalidad.
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Articulo 23

1. Toda persona tiene derecho al trabajo, a la libre eleccién de su trabajo, a condiciones

equitativas y satisfactorias de trabajo y a la proteccidn contra el desempleo.
2. Toda persona tiene derecho, sin discriminacién alguna, a igual salario por trabajo igual.

3. Toda persona que trabaja tiene derecho a una remuneracién equitativa y satisfactoria,
gue le asegure, asi como a su familia, una existencia conforme a la dignidad humana y que

serd completada, en caso necesario, por cualesquiera otros medios de proteccion social.

4. Toda persona tiene derecho a fundar sindicatos y a sindicarse para la defensa de sus

intereses.
Articulo 24

Toda persona tiene derecho al descanso, al disfrute del tiempo libre, a una limitacion

razonable de la duracién del trabajo y a vacaciones periddicas pagadas.
Articulo 25

1. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su
familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacién, el vestido, la vivienda, la
asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros
en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez u otros casos de pérdida de

sus medios de subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad.

2. La maternidad y la infancia tienen derecho a cuidados y asistencia especiales. Todos los
nifios, nacidos de matrimonio o fuera de matrimonio, tienen derecho a igual proteccién

social.
Articulo 26

1. Toda persona tiene derecho a la educacién. La educacion debe ser gratuita, al menos
en lo concerniente a la instruccién elemental y fundamental. La instruccidon elemental
serd obligatoria. La instruccidn técnica y profesional habra de ser generalizada; el acceso a

los estudios superiores serd igual para todos, en funcidén de los méritos respectivos.

2. La educacién tendra por objeto el pleno desarrollo de la personalidad humana y el
fortalecimiento del respeto a los derechos humanos y a las libertades fundamentales;
favorecera la comprension, la tolerancia y la amistad entre todas las naciones y todos los
grupos étnicos o religiosos, y promovera el desarrollo de las actividades de las Naciones

Unidas para el mantenimiento de la paz.

3. Los padres tendran derecho preferente a escoger el tipo de educacién que habra de

darse a sus hijos.
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Articulo 27

1. Toda persona tiene derecho a tomar parte libremente en la vida cultural de Ia
comunidad, a gozar de las artes y a participar en el progreso cientifico y en los beneficios

que de él resulten.

2. Toda persona tiene derecho a la proteccién de los intereses morales y materiales que le
correspondan por razon de las producciones cientificas, literarias o artisticas de que sea

autora.
Articulo 28

Toda persona tiene derecho a que se establezca un orden social e internacional en el que

los derechos y libertades proclamados en esta Declaracion se hagan plenamente efectivos.
Articulo 29

1. Toda persona tiene deberes respecto a la comunidad, puesto que sélo en ella puede

desarrollar libre y plenamente su personalidad.

2. En el ejercicio de sus derechos y en el disfrute de sus libertades, toda persona estara
solamente sujeta a las limitaciones establecidas por la ley con el Unico fin de asegurar el
reconocimiento y el respeto de los derechos y libertades de los demas, y de satisfacer las
justas exigencias de la moral, del orden publico y del bienestar general en una sociedad

democratica.

3. Estos derechos y libertades no podran, en ningun caso, ser ejercidos en oposicion a los

propdsitos y principios de las Naciones Unidas.
Articulo 30

Nada en esta Declaracidon podra interpretarse en el sentido de que confiere derecho
alguno al Estado, a un grupo o a una persona, para emprender y desarrollar actividades o
realizar actos tendientes a la supresién de cualquiera de los derechos y libertades

proclamados en esta Declaracion.
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9.3 Anexo lll: Declaracion de Helsinki.

Introduccion.

1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaraciéon de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas
gue realizan investigacion médica en seres humanos. La investigacion médica en seres

humanos incluye la investigacion del material humano o de informacién identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese
deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con la
formula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente", y el Cddigo
Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico debe actuar solamente en el interés
del paciente al proporcionar atencion médica que pueda tener el efecto de debilitar la
condicidon mental y fisica del paciente".La investigacion biomédica en seres humanos debe
ser realizada solamente por personas cientificamente calificadas, bajo la supervision de
una persona médica con competencia clinica. La responsabilidad por el ser humano
siempre debe recaer sobre una persona con calificaciones médicas, nunca sobre el

individuo sujeto a investigacion, aunque éste haya otorgado su consentimiento.

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en ultimo término, tiene

que recurrir muchas veces a la experimentacion en seres humanos.

5. En investigacion médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar de los
seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la

sociedad.

6. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos, y también comprender la
etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos,
diagndsticos y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través

de la investigacidn para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la investigacion médica del presente, la mayoria de
los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos implican algunos riesgos y

costos.

8. La investigacion médica estd sujeta a normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.
Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan proteccion

especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas
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econdmicas y médicas. También se debe prestar atencién especial a los que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el
consentimiento bajo presion, a los que se beneficiardn personalmente con la

investigacion y a los que tienen la investigacién combinada con la atencién médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que los requisitos
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccidn para los seres humanos establecida

en esta Declaracion.

Principios basicos para toda investigacién médica

10. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad

y la dignidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea
oportuno. Cuando el menor de edad puede en efecto dar su consentimiento, éste debe

obtenerse ademas del consentimiento de su tutor legal.

12. Al investigar, hay que prestar atencién adecuada a los factores que puedan perjudicar
el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los

experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos debe
formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para
consideracion, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacién, a un comité de
evaluacién ética especialmente designado, que debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se sobreentiende que
ese comité independiente debe actuar en conformidad con las leyes y reglamentos
vigentes en el pais donde se realiza la investigacién experimental. El comité tiene el
derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion de
proporcionar informacién del control al comité, en especial sobre todo incidente adverso
grave. El investigador también debe presentar al comité, para que la revise, la informacion
sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos

de interés e incentivos para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las consideraciones
éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han observado los principios enunciados

en esta Declaracion.
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15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sdélo por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervisién de un médico clinicamente competente.
La responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una persona con
capacitacion médica, y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan

otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para el
individuo o para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios sanos en la

investigacion médica. El disefio de todos los estudios debe estar disponible para el publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.
Deben suspender el experimento en marcha si observan que los riesgos que implican son
mas importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de

resultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacién médica en seres humanos sdlo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el individuo. Esto es

especialmente importante cuando los seres humanos son voluntarios sanos.

19. La investigacidon médica sdlo se justifica si existen posibilidades razonables de que la

poblacién, sobre la que la investigacidn se realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser

participantes voluntarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger
su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
los individuos, la confidencialidad de la informacidon del paciente y para reducir al minimo

las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

22. En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informacién adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento,
posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona
debe ser informada del derecho de participar o no en la investigacidén y de retirar su
consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Después de
asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el médico debe obtener
entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso para obtenerlo

debe ser documentado formalmente ante testigos.
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23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacidn, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, el consentimiento informado
debe ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la investigacion y

gue nada tenga que ver con aquella relacion.

24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica 0 mentalmente de otorgar
consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el consentimiento
informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente. Estos grupos no deben
ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea necesaria para promover la salud
de la poblacion representada y esta investigacion no pueda realizarse en personas

legalmente capaces.

25. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacidn, el investigador

debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

26. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento, incluso
por representante o con anterioridad, se debe realizar sélo si la condicion fisica/mental
gue impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la
poblacién investigada. Las razones especificas por las que se utilizan participantes en la
investigacion que no pueden otorgar su consentimiento informado deben ser estipuladas
en el protocolo experimental que se presenta para consideracion y aprobacién del comité
de evaluacion. El protocolo debe establecer que el consentimiento para mantenerse en la
investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante

legal.

27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los
resultados de su investigacion, el médico estd obligado a mantener la exactitud de los
datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los positivos o
de lo contrario deben estar a la disposicion del publico. En la publicacién se debe citar la
fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible conflicto de
intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en

esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion.

Principios aplicables cuando la investigacién médica se combina con la atencién medica.

28. El médico puede combinar la investigacién médica con la atencién médica, sélo en la
medida en que tal investigacién acredite un justificado valor potencial preventivo,
diagnodstico o terapéutico. Cuando la investigacion médica se combina con la atencion
médica, las normas adicionales se aplican para proteger a los pacientes que participan en

la investigacion.
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29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben
ser evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos preventivos,
diagndsticos y terapéuticos disponibles. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o
ningun tratamiento, en estudios para los que no se dispone de procedimientos

preventivos, diagndsticos o terapéuticos probados.

30. Al final de la investigacidn, todos los pacientes que participan en el estudio deben
tener la certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos, diagndsticos y

terapéuticos disponibles, identificados por el estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que
tienen relacién con la investigacién. La negativa del paciente a participar en una

investigacion nunca debe perturbar la relacion médico-paciente.

32. Cuando los métodos preventivos, diagnosticos o terapéuticos disponibles han
resultado ineficaces en la atencion de un enfermo, el médico, con el consentimiento
informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos preventivos, diagndsticos
y terapéuticos nuevos o no probados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la
vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posible, tales medidas
deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa
informacién nueva debe ser registrada y, cuando sea oportuno, publicada. Se deben

seguir todas las otras normas pertinentes de esta Declaracion.

Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, Junio 1964, y

enmendada por las:

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, Octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, Octubre 1983
412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, Septiembre 1989
482 Asamblea General, Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996

y la 522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, Octubre 2000.
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9.4 Anexo IV: Convenio de Oviedo.

Predmbulo

Los Estados miembros del Consejo de Europa, los demds Estados y la Comunidad Europea,

signatarios del presente Convenio,

Considerando la Declaracién Universal de los Derechos Humanos, proclamada por la

Asamblea General de las Naciones Unidas el 10 de diciembre de 1948;

Considerando el Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos, y de las

Libertades Fundamentales de 4 de noviembre de 1950;
Considerando la Carta Social Europea de 18 de octubre de 1961;

Considerando el Pacto Internacional de derechos civiles y politicos y el Pacto Internacional

de derechos econdmicos, sociales y culturales de 16 de diciembre de 1966;

Considerando el Convenio para la Proteccion de las Personas con respecto al tratamiento

automatizado de datos de cardacter personal, de 28 de enero de 1981;

Considerando igualmente la Convencidn sobre los Derechos del Nifio, de 20 de noviembre
de 1989;

Considerando que la finalidad del Consejo de Europa es la de conseguir una unién mas
estrecha entre sus miembros y que uno de los medios para conseguir dicha finalidad es la

salvaguardia y el fomento de los derechos humanos y de las libertades fundamentales;
Conscientes de los rapidos avances de la biologia y la medicina,

Convencidos de la necesidad de respetar al ser humano a la vez como persona y como
perteneciente a la especie humana y reconociendo la importancia de garantizar su
dignidad;

Conscientes de las acciones que pudieran poner en peligro la dignidad humana mediante

una practica inadecuada de la biologia y la medicina;

Afirmando que los progresos en la biologia y la medicina deben ser aprovechando en

favor de las generaciones presentes y futuras;

Subrayando la necesidad de una cooperacién internacional para que toda la Humanidad

pueda beneficiarse de las acciones de la biologia y la medicina;

Reconociendo la importancia de promover un debate publico sobre las cuestiones
planteadas por la aplicacion de la biologia y la medicina y sobre las respuestas que deba

darse a las mismas;

Deseosos de recordar a cada miembro del cuerpo social sus derechos y responsabilidades;
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Tomando en consideracién los trabajos de la Asamblea Parlamentaria en este ambito,
comprendida la Recomendacién 1160 (1991) sobre la elaboracion de un Convenio de
Bioética;

Decididos a adoptar las medidas adecuadas, en el ambito de las aplicaciones de la biologia

y la medicina, para garantizar la dignidad del ser humano y los derechos y libertades

fundamentales de la persona;
Han convenido lo siguiente:

Capitulo 1. Disposiciones generales.

Articulo 1. Objeto v finalidad.

Las Partes en el presente Convenio protegeran al ser humano en su dignidad y su
identidad y garantizaran a toda persona, sin discriminacién alguna, el respeto a su
integridad y a sus demas derechos y libertades fundamentales con respecto a las

aplicaciones de la biologia y la medicina.

Cada Parte adoptara en su legislacidn interna las medidas necesarias para dar aplicacion a

lo dispuesto en el presente Convenio.

Articulo 2. Primacia del ser humano.

El interés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer sobre el interés exclusivo de

la sociedad o de la ciencia.

Articulo 3. Acceso equitativo a los beneficios de la sanidad.

Las Partes, teniendo en cuenta las necesidades de la sanidad y los recursos disponibles,
adoptar las medidas adecuadas con el fin de garantizar, dentro de su ambito jurisdiccional,
un acceso equitativo a los beneficios de una sanidad de calidad apropiada.

Articulo 4. Obligaciones profesionales y normas de conducta.

Toda intervencion en el ambito de la sanidad, comprendida la investigacién, debera
efectuarse dentro del respeto a las normas y obligaciones profesionales, asi como a las

normas de conducta aplicables en cada caso

Capitulo Il. Consentimiento.

Articulo 5. Regla general.

Una intervencién en el ambito de la sanidad sélo podra efectuarse después de que la

persona afectada haya dado su libre e informado consentimiento.

Dicha persona debera recibir previamente una informacion adecuada acerca de la

finalidad y la naturaleza de la intervencidn, asi como sobre sus riesgos y consecuencias.

En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su consentimiento.
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Articulo 6. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar su

consentimiento.

1. A reserva de lo dispuesto en los articulos 17 y 20, sélo podra efectuarse una
intervencién a una persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento

cuando redunde en su beneficio directo.

2. Cuando, segun la ley, un menor no tenga capacidad para expresar su consentimiento
para una intervencion, ésta sélo podra realizarse con autorizacidén de su representante, de

una autoridad o de una persona o institucion designada por la ley.

La opinion del menor serd tomada en consideracién como un factor que sera tanto mas

determinante en funcion de su edad y su grado de madurez.

3. Cuando, segun la ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a causa de una
disfuncién mental, una enfermedad o un motivo similar, para expresar su consentimiento
para una intervencion, ésta no podra efectuarse sin la autorizacién de su representante,

una autoridad o una persona o institucién designada por la ley.

La persona afectada deberd intervenir, en la medida de lo posible, en el procedimiento de

autorizacion.

4. El representante, autoridad, persona o institucion indicados en los apartados 2 y 3,

recibiran en iguales condiciones, la informacién a la que se refiere al articulo 5.

5. La autorizacion indicada en los apartados 2 y 3 podrad ser retirada, en cualquier

momento, en interés de la persona afectada.

Articulo 7. Proteccidon de las personas que sufran trastornos mentales.

La persona que sufra un trastorno mental grave sélo podra ser sometida, sin su
consentimiento a una intervencidon que tenga por objeto tratar dicho trastorno, cuando la
ausencia de dicho tratamiento conlleve el riesgo de ser gravemente perjudicial para su
salud y a reserva de las condiciones de proteccion previstas por la ley, que comprendan

los procedimientos de supervision y control, asi como los de recurso.

Articulo 8. Situaciones de urgencia.

Cuando, debido a una situaciéon de urgencia, no pueda obtenerse el consentimiento
adecuado, podra procederse inmediatamente a cualquier intervencion indispensable

desde el punto de vista médico en favor de la salud de la persona afectada.

Articulo 9. Deseos expresados anteriormente.

Seran tomados en consideracion los deseos expresados anteriormente con respecto a una
intervenciéon médica por un paciente que, en el momento de la intervencién, no se

encuentre en situacion de expresar su voluntad.
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Capitulo Ill. Vida privada y derecho a la informacioén.

Articulo 10. Vida privada y derecho a la informacion.

1. Toda persona tendrad derecho a que se respete su vida privada cuando se trate de

informaciones relativas a su salud.

2. Toda persona tendra derecho a conocer toda la informacién obtenida respecto a su

salud. No obstante, debera respetarse la voluntad de una persona de no ser informada.

3. De modo excepcional, la ley podra establecer restricciones, en interés del paciente, con

respecto al ejercicio de los derechos mencionados en el apartado 2.

Capitulo IV. Genoma humano.

Articulo 11. No discriminacion.

Se prohibe toda forma de discriminacion de una persona a causa de su patrimonio

genético.

Articulo 12. Pruebas genéticas predictivas.

Sélo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que permitan
identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una enfermedad, o detectar
una predisposicidon o una susceptibilidad genética a una enfermedad, con fines médicos o

de investigacién médica y con asesoramiento genético apropiado.

Articulo 13. Intervenciones sobre el genoma humano.

Unicamente podra efectuarse una intervenciéon que te3nga por objeto modificar el
genoma humano por razones preventivas, diagndsticas o terapéuticas y sélo cuando no

tenga por finalidad la introduccién de una modificacidon en el genoma de la descendencia.

Articulo 14. No seleccidn del sexo.

No se admitira la utilizacidon de técnicas de asistencia médica a la procreacion para elegir
el sexo de la persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea preciso para evitar una

enfermedad hereditaria grave vinculada al sexo.

Capitulo V. Investigacion cientifica.

Articulo 15. Regla general.

La investigacion cientifica en el dmbito de la biologia y la medicina se efectuara
libremente, a reserva de lo dispuesto en el presente Convenio y en otras disposiciones

juridicas que garanticen la proteccion del ser humano.

Articulo 16. Proteccidn de las personas gue se presten a un experimento.

No podra hacerse ningin experimento con una persona, a menos que se den las
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siguientes condiciones:

i. que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos de eficacia

comparable,

ii. que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados con

respecto a los beneficios potenciales del experimento,

iii. que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad competente
después de haber efectuado un estudio independiente acerca de su pertinencia cientifica,
comprendida una evaluacién de la importancia del objetivo del experimento, asi como un

estudio multidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético,

iv. que la persona que se preste a un experimento estd informada de sus derechos vy las

garantias que la ley prevé para su proteccion,

v. que el consentimiento al que se refiere el articulo 5 se haya otorgado expresa y
especificamente y esté consignado por escrito. Este consentimiento podra ser libremente

retirado en cualquier momento.

Articulo 17.Proteccién de las personas que no tengan capacidad para expresar su

consentimiento a un experimento.

1. SAlo podra hacerse un experimento con una persona que no tenga, conforme al
articulo 5, capacidad para expresar su consentimiento acerca del mismo, cuando se den

las siguientes condiciones:
i. que se cumplan las condiciones enunciada en el articulo 16, parrafos i a iv;

ii. que los resultados previstos del experimento supongan un beneficio real y directo para

su salud;

iii. que el experimento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con sujetos

capaces de prestar su consentimiento al mismo;
iv. que se haya dado especificamente y por escrito la autorizacién prevista en el articulo 6;
v. que la persona no exprese su rechazo al mismo.

De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, podra
autorizarse un experimento cuyos resultados previstos no supongan un beneficio directo
para la salud de la persona si se cumplen las condiciones enumeradas en los parrafos i, iii,

ivy v del apartado 1 anterior, asi como las condiciones suplementarias siguientes:

i. el experimento tenga por objeto, mediante una mejora significativa del conocimiento
cientifico del estado de la persona, de su enfermedad o de su trastorno, contribuir a
lograr en un determinado plazo resultados que permitan obtener un beneficio para la

persona afectada o para otras personas de la misma categoria de edad o que padezcan la
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misma enfermedad o el mismo trastorno, o que presenten las mismas caracteristicas.
ii. El experimento sélo represente para la persona un riesgo o un inconveniente minimo.

Articulo 18.Experimentacion con embriones in vitro.

1. Cuando la experimentacidn con embriones in vitro esté admitida por la ley, ésta debera

garantizar una proteccién adecuada del embridn.

2. Se prohibe la constitucién de embriones humanos con fines de experimentacion.

Capitulo VI. Extraccién de érganos y de tejidos de donantes vivos para trasplantes.

Articulo 19. Regla general.

1. La extraccion de drganos o de tejidos para trasplantes sélo podrd efectuarse de un
donante vivo en interés terapéutico del receptor y cuando no se disponga del 6rgano o
del tejido apropiados de una persona fallecida ni de un método terapéutico alternativo de

eficacia comparable.

2. El consentimiento al que se refiere el articulo 5 debera serexpresa y especificamente

otorgado, bien por escrito o ante una autoridad.

Articulo 20.Proteccién de las personas incapacitadas para expresar su consentimiento a la

extraccion de drganos.

1. No podra procederse a ninguna extraccion de drganos o de tejidos de una persona que

no tenga capacidad para expresar su consentimiento conforme al articulo 5.

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccidn previstas por la ley, la
extraccion de tejidos regenerables de una persona que no tenga capacidad para expresar

su consentimiento podra autorizarse si se cumplen las condiciones siguientes:

i. si no se dispone de un donante compatible capaz de prestar su consentimiento,
ii. si el receptor es hermano o hermana del donante,

iii. si la donacion es para preservar la vida del receptor,

iv. si se ha dado especificamente y por escrito la autorizacidn prevista en los apartados 2 y

3 del articulo 6, seguin la ley y de acuerdo con la autoridad competente.
v. si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.

Capitulo VII. Prohibicién del lucro y utilizacién de una parte del cuerpo humano.

Articulo 21. Prohibicion del lucro.

El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberan ser objeto de lucro.
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Articulo 22. Utilizacién de una parte extraida del cuerpo humano.

Cuando una parte del cuerpo humano haya sido extraida en el curso de una intervencion,
no podra conservarse ni utilizarse con una finalidad distinta de aquélla para la que hubiera
sido extraida, salvo de conformidad con los procedimientos de intervencidén y de

consentimiento adecuados.

Capitulo VIII. Contravencidn de lo dispuesto en el Convenio.

Articulo 23. Contravencidn de los derechos vy principios.

La Partes garantizaran una proteccién jurisdiccional adecuada con el fin de impedir o
hacer cesar en breve plazo cualquier contravencion ilicita de los derechos y principios

reconocidos en el presente Convenio.

Articulo 24. Reparacién de un dafio injustificado.

La persona que haya sufrido un dafio injustificado como resultado de una intervencion
tendra derecho a una reparacidn equitativa en las condiciones y modalidades previstas

por la ley.

Articulo 25. Sanciones.

Las Partes deberan prever sanciones apropiadas para los casos de incumplimiento de lo

dispuesto en el presente Convenio.

Capitulo IX. Relacién del presente Convenio con otras disposiciones.

Articulo 26. Restricciones al ejercicio de los derechos.

1. El ejercicio de los derechos y las disposiciones de proteccion contenidos en el presente
Convenio no podrdn ser objeto de otras restricciones que las que, previstas por la ley,
constituyan medidas necesarias, en una sociedad democratica, para la seguridad publica,
la prevencidn de las infracciones penales, la proteccidon de la salud publica o la proteccion

de los derechos y libertades de las demas personas.

2. Las restricciones a las que se refiere el parrafo precedente no podrdn aplicarse a los

articulos 11, 13, 14, 16,17, 19, 20y 21.

Articulo 27.Proteccion mas amplia.

Ninguna de las disposiciones del presente Convenio deberd interpretarse en el sentido de
qgue limite o atente contra la facultad de cada Parte para conceder una proteccién mas
amplia con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina que la prevista por

presente Convenio.
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Capitulo X. Debate publico.

Articulo 28. Debate publico.

Las Partes en el presente Convenio se encargaran de que las cuestiones fundamentales
planteadas por los avances de la biologia y la medicina sean objeto de un debate publico
adecuado, a la luz, en particular, de las implicaciones médicas, sociales, econdmicas,
éticas y juridicas pertinentes, y de que sus posibles aplicaciones sean objeto de consultas

apropiadas.

Capitulo XI. Interpretacion y seguimiento del Convenio.

Articulo 29. Interpretacién del Convenio.

El Tribunal Europeo de Derechos Humanos podra emitir dictdmenes consultivos, con
independencia de todo litigio concreto que se desarrolle ante un érgano jurisdiccional,
sobre cuestiones juridicas relativas a la interpretacion del presente Convenio, a solicitud
de:

- el Gobierno de una de las Partes, una vez informadas las demas Partes.

- el Comité instituido por el articulo 32, en su composicién restringida a los
representantes de las Partes en el presente Convenio, mediante decision adoptada por

mayoria de dos tercios de los votos emitidos.

Articulo 30.Informes sobre la aplicacién del Convenio.

Cualquier Parte, a instancias del Secretario General del Consejo de Europa, proporcionara
las explicaciones requeridas acerca del modo en que su legislacién interna garantiza la

aplicacion efectiva de todas disposiciones del presente Convenio.

Capitulo XII. Protocolos.

Articulo 31. Protocolos.

Podran redactarse protocolos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 32, con el fin
de desarrollar, en los dmbitos especificos, los principios contenidos en el presente

Convenio.

Los protocolos quedaran abiertos a la firma de los signatarios del Convenio. Seran
sometidos a ratificacidn, aceptacion o aprobacion. Un signatario no podra ratificar,
aceptar o aprobar los protocolos, sin haber ratificado, aceptado o aprobado el Convenio

con anterioridad o simultdneamente.

Articulo 32. Enmiendas al Convenio.

1. Las tareas encomendadas al “Comité” en el presente articulo y en el articulo 29 se

Ilevaran a cabo por el Comité Director para la Bioética (CDBI) o por cualquier otro Comité
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designado a este efecto por el Comité de Ministros.

2. Sin perjuicio de las disposiciones especificas del articulo 29, todo Estado miembro del
Consejo de Europa, asi como toda Parte en el presente Convenio que no sea miembro del
Consejo de Europa, podrd hacerse representar en el seno del Comité cuando aquél
desempeiie las tareas confiadas por el presente Convenio, y si dispone de voto en el

mismo.

3. Todo Estado a que se refiere el articulo 33 o que haya sido invitado a adherirse al
Convenio de conformidad con lo dispuesto en el articulo 34, que no sea Parte en el
presente Convenio, podra designar un observador ante el Comité. Si la Comunidad

Europea no es Parte, podra designar un observador ante el Comité.

4. Con el fin de tener en cuenta los avances cientificos, el presente Convenio sera objeto
de un estudio en el seno del Comité en un plazo maximo de cinco afos a partir de su

entrada en vigor, y en lo sucesivo, a intervalos que designara el Comité.

5. Toda propuesta de enmienda al presente Convenio, asi como toda propuesta de
Protocolo o de enmienda a un Protocolo, presentada por una Parte, el Comité o el Comité
de Ministros, sera comunicada al Secretario General del Consejo de Europa, y se
transmitira por mediacion del mismo a los Estados miembros del Consejo de Europa, a la
Comunidad Europea, a todo Signatario, a toda Parte, a todo Estado miembro invitado a
firmar el presente Convenio conforme a lo dispuesto en el articulo 33 y a todo Estado

invitado a adherirse al mismo conforme a lo dispuesto en el articulo 34.

6. El Comité examinara la propuesta no antes de dos meses a partir de que le haya sido
transmitida por el Secretario General, conforme al parrafo 5.El Comité sometera a la
aprobacion del Comité de Ministros el texto adoptado por mayoria de dos tercios de los
votos emitidos. Una vez aprobado, este texto serd comunicado a las Partes para su

ratificacion, aceptacion o aprobacion.

7. Toda enmienda entrard en vigor, con respecto a las Partes que la hayan aceptado, el
primer dia del mes siguiente a la expiracidén de un periodo de un mes a partir de la fecha
en que hayan comunicado al Secretario General su aceptacion cinco Partes, comprendidos

al menos cuatro Estados miembros del Consejo de Europa.

Para toda Parte que lo acepte posteriormente, la enmienda entrara en vigor el primer dia
del mes siguiente a la expiracidon de un periodo de un mes a partir de la fecha en que la

mencionada Parte haya comunicado al Secretario General su aceptacién.

Capitulo IX. Clausulas finales.

Articulo 33. Firma, ratificacidon y entrada en vigor.

1. El presente Convenio queda abierto a la firma de los Estados miembros del Consejo de
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Europa, de los Estados no miembros que hayan participado en su elaboracién y de la

Comunidad Europea.

2. El presente Convenio serd sometido a ratificacién, aceptacién o aprobacion. Los
instrumentos de ratificacion, aceptacion o aprobaciéon se depositaran en poder del

Secretario General del Consejo de Europa.

3. El presente Convenio entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracién de
un periodo de tres meses a partir de la fecha en que cinco Estados, que incluyan al menos
a cuatro Estados miembros de Consejo de Europa, hayan expresado su consentimiento en

guedar vinculados por el Convenio conforme a lo dispuesto en el apartado precedente.

4. Para todo Signatario que exprese posteriormente su consentimiento en quedar
vinculado por el Convenio, el mismo entrara en vigor el primer dia del mes siguiente a la
expiraciéon de un periodo de tres meses a partir de la fecha del depdsito de su

instrumento de ratificacion, aceptacidn o aprobacion.

Articulo 34. Estados no miembros.

1. Una vez entrado en vigor el presente Convenio, el Comité de Ministros del Consejo de
Europa podra invitar a adherirse al presente Convenio, previa consulta a las Partes, a
cualquier Estado no miembro del Consejo de Europa, mediante una decision adoptada
por la mayoria prevista en el articulo 20, parrafo d, del Estatuto del Consejo de Europa, y
por la unanimidad de los votos de los representantes de los Estados Contratantes que

tengan derecho a estar representados en el Consejo de Ministros.

2. Para todo Estado adherente, el Convenio entrara en vigor el primer dia del mes
siguiente a la expiracién de un periodo de tres meses a partir de la fecha del depdsito del

instrumento de adhesion ante el Secretario General del Consejo de Europa.

Articulo 35. Aplicacion territorial.

1. Todo Signatario, en el momento de la firma o en el momento del depdsito de su
instrumento de ratificacion, aceptacion o aprobacién, podrd designar el territorio o
territorios a los que se aplicara el presente Convenio. Cualquier otro Estado podra

formular la misma declaracién en el momento de depositar su instrumento de adhesion.

2. Toda Parte, en cualquier momento posterior, podra extender la aplicacion del presente
Convenio, mediante una declaracidn dirigida al Secretario General del Consejo de Europa,
a cualquier otro territorio designado en la declaracion y del que asuma las relaciones
internacionales o para el que esté habilitado para tomar decisiones. El Convenio entrara
en vigor con respecto a este territorio el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses a partir de la fecha de recepcion de la declaracidon por el Secretario

General.
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3. Toda declaracién hecha en virtud de los dos apartados precedentes podra ser retirada,
en lo que se refiere a cualquier territorio designado en dicha declaracion, mediante
notificacidn dirigida al Secretario General. La retirada surtira efecto el primer dia del mes
siguiente a la expiracién de un periodo de tres meses a partir de la fecha de recepcién de

la notificacidn por el Secretario General.

Articulo 36. Reservas.

1. Cualquier Estado y la Comunidad Europea podran formular, en el momento de la firma
del presente Convenio o del depdsito del instrumento de ratificacion, una reserva con
respecto a una disposicion particular del Convenio, en la medida en que una ley vigente
en su territorio no sea conforme a dicha disposicion. Las reservas de caracter general no

se autorizan segun los términos del presente articulo.

2. Toda reserva emitida conforme al presente articulo incluird un breve informe de la ley

pertinente.

3. Toda Parte que extienda la aplicacion del presente Convenio a un territorio designado
en una declaracidn prevista en aplicacién del apartado 2 del articulo 35, podra formular
una reserva para el territorio del que se trate, conforme a lo dispuesto en los apartados

precedentes.

4. Toda Parte que haya formulado la reserva indicada en el presente articulo podra
retirarla por medio de una declaracion dirigida al Secretario General del Consejo de
Europa. La retirada surtird efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un

periodo de tres meses a partir de la fecha de recepcién por el Secretario General.

Articulo 37. Denuncia.

1. Toda Parte podrd denunciar el presente Convenio, en cualquier momento, mediante

notificacién dirigida al Secretario General del Consejo de Europa.

2. La denuncia surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un periodo

de tres meses a partir de recepcién de la notificacion por el Secretario General.

Articulo 38. Notificaciones.

El Secretario General del Consejo de Europa notificara a los Estados miembros del Consejo,
a la Comunidad Europea, a todo Signatario, a toda Parte y a cualquier otro Estado que

haya sido invitado a adherirse la presente Convenio:

a. toda firma;

b. el depdsito de todo instrumento de ratificacion, aceptacidn, aprobacion o adhesion;

c. toda fecha de entrada en vigor del presente Convenio, conforme a sus articulos 33 o 34;

d. toda enmienda o Protocolo adoptado conforme al articulo 32, y la fecha en la que dicha
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enmienda o protocolo entren en vigor;
e. toda declaracion formulada en virtud de lo dispuesto en el articulo 35;

f. toda reserva y toda retirada de reserva formuladas conforme a lo dispuesto en el

articulo 36;

g. cualquier otro acto, notificacion o comunicacidén que tengan relacion con el presente

Convenio.

En fe de lo cual, los abajo firmantes, debidamente autorizados a estos efectos, han

firmado el presente Convenio.

Hecho en Oviedo (Asturias), el 4 de abril de 1997, en francés y en inglés, siendo ambos
textos igualmente auténticos, en un solo ejemplar que sera depositado en los Archivos del
Consejo de Europa. El Secretario General del Consejo de Europa transmitira copia
certificada conforme del mismo a cada uno de los Estados Miembros del Consejo de
Europa, a la Comunidad Europea, a los Estados no miembros que hayan participado en la
elaboracion del presente Convenio y a todo Estado invitado a adherirse al presente

Convenio.
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9.5 Anexo V: Modelo de documento de Consentimiento Informado.

GOBIERNO
de 1° APELLI DO
CANTABRIA
CONSEJERIA DE SANIDAD 2% APELLIDO
EERRC R
Y SERVICIOS SOCIALES oSt SC
NOVBRE

[Unidad Asistencial]
H STORIA CLINNCA / CIP

CONSENTIMIENTO INFORMADO:

[Nombre del Procedimiento]

EN QUE CONSISTE:
PENDIENTE CUMPLIMENTAR

En el transcurso del procedimiento, en funcién de los hallazgos, puede ser necesario realizar modificaciones en la técnica o reconversion de
la cirugia para proporcionarle el tratamiento mas adecuado. Las actuaciones realizadas por un residente seran estrechamente vigiladas por
un adjunto especialista.

RIESGOS QUE SE PUEDEN PRESENTAR:
Como cualquier actuacion médica existen riesgos entre los cuales estan: PENDIENTE CUMPLIMENTAR

Normalmente se resuelven con tratamiento médico, pero pueden llegar a necesitar una reintervencién, generalmente de urgencia, y existir
riesgo de mortalidad.

RIESGOS PERSONALIZADOS:

Debido a su estado de salud y situacion clinica,

pueden estar aumentados la frecuencia y gravedad de riesgos o complicaciones como:

CONTRAINDICACIONES:
PENDIENTE CUMPLIMENTAR

EN ESTE MOMENTO USTED DEBE INFORMARNOS si tiene: alergias medicamentosas, tendencia a sangrar con facilidad (alteraciones
de la coagulacién), enfermedades del coraz6n o del pulmon, otras enfermedades, medicaciones actuales (sobre todo aquellas para que la
sangre circule con mayor facilidad como son los antiagregantes y anticoagulantes), prétesis, marcapasos o cualquier otra circunstancia
importante, puesto que la probabilidad de complicaciones puede aumentar. Es muy importante que usted advierta si tiene antecedentes
personales o familiares de cicatrizacion alterada (Queloides).

CONSECUENCIAS DE NO REALIZARLO:
PENDIENTE CUMPLIMENTAR

ALTERNATIVAS AL PROCEDIMIENTO:
Otras opciones son: PENDIENTE CUMPLIMENTAR pero en su caso la mejor alternativa es ésta.
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D/Diia tras haber leido este documento, he
comprendido las explicaciones que el médico me ha facilitado, su realizacién, las posibles alternativas asi como los beneficios
esperados, en un lenguaje claro y sencillo, he podido realizar cuantas observaciones he creido conveniente y resolver todas las
dudas que he planteado, estoy satisfecho con la informacién recibida y comprendo el alcance y los riesgos del procedimiento.

Entiendo que este consentimiento puede ser revocado en cualquier momento antes de la realizacion del procedimiento sin que ello
pueda suponer ningun perjuicio en la atenciéon que se me preste, y que si lo considero puedo solicitar mas informacion. En tales
condiciones CONSIENTO que se realice el procedimiento propuesto y: (Rodear la opcion deseada)

SI o NO CONSIENTO en caso de ser necesaria, la utilizacion de sangre y/o hemoderivados. (Solo cumplimentar en los casos que
aplique).

Sl o NO CONSIENTO que el procedimiento pueda quedar registrado gréficamente para su uso en beneficio de pacientes o con fines
didacticos; preservando siempre su naturaleza confidencial (en cumplimiento de la Ley organica 15/1999 de proteccion de datos de caracter
personal); sin suponer todo ello ningln riesgo o molestia adicional. (Solo cumplimentar en los casos que aplique).

SI o NO CONSIENTO que los datos de mi caso, resultados, liquidos, fluidos, analiticas, pruebas realizadas y tejidos sin otro uso, puedan
ser registrados en una base de datos para ser posteriormente utilizados y que los datos derivados lo sean con el objeto de lograr el
beneficio del paciente a nivel de prevencion, diagndéstico, pronéstico o tratamiento de la enfermedad; preservando siempre su naturaleza
confidencial (en cumplimiento de la Ley organica 15/1999 de proteccién de datos de caréacter personal); sin suponer todo ello ningln riesgo
0 molestia adicional.

) de 201_ .
Firma: El/la Paciente. Firma: El/la Médico.
Nombre del paciente, 1° apellido y 2° apellido. Nombre del médico, 1° apellido y 2° apellido.
D/Dfia con DNI representante
legal (esposo/a, padre, madre o tutor) del paciente doy mi consentimiento.

, de 201_ .

Firma: El/lla Representante legal.

Nombre del representante, 1° apellido y 2° apellido.
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