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1. Resumen

El consentimiento informado es el compromiso que se establece, de forma conjunta,
entre el profesional sanitario y el paciente durante la relacién clinica, llegando a ser la
culminacién de la decisién auténoma del paciente, ademds de por esta razén, el
consentimiento se debe poner en practica por varios motivos; entre ellos vy
principalmente porque es un derecho de los pacientes y ademas es un deber de los
profesionales sanitarios, consiguiendo con el consentimiento el respeto a la dignidad
y libertad del paciente, obligando esto, a crear un espacio comunicativo en el que la
veracidad, la confianza deben ser |la base de la relacién.

El Consentimiento informado se encuentra recogido en la ley 41/2002 basica
reguladora de la autonomia del paciente, suponiendo un gran avance para la relacion
clinica entre los profesionales sanitarios y pacientes.

Dentro de los profesionales sanitarios y como queda recogido en su cddigo
deontoldgico los profesionales de enfermeria tienen también el deber de llevar a cabo
el consentimiento informado, estando alerta de las demandas de informacién de los
pacientes y con capacidad para aclarar las dudas de estos dentro de sus competencias.

La finalidad de este trabajo es explicar el concepto del consentimiento informado en el
marco de la relacién clinica.

Palabras clave: Consentimiento informado, relacién clinica, profesionales sanitarios,
enfermeria.

Abstract

Informed consent is the commitment that is established, jointly between the clinician
and the patient during the clinical, becoming the culmination of the autonomous
decision of the patient, as well as for this reason, the agreement must be into practice
for several reasons, among them, mainly because it is a patients’ right and it is also a
duty of health professionals, with the consent achieving respect for the dignity and
freedom of the patient, forcing it to create a communicative space in which
truthfulness, trust should be the base of the relationship.

Informed consent is enshrined in the law 41/2002 regulating patient autonomy,
assuming a breakthrough for the clinical relationship between health professionals and
patients.

Among health professionals and as reflected in its code of ethics nurses also have a
duty to carry out informed consent, being alert to the demands of patient information

and the ability to clarify the doubts of these within their powers.

The purpose of this paper is to explain the concept of informed consent in the context
of clinical setting.

Key words: Informed consent, clinical setting, health professionals, nursing.



2.

Introduccion.

A lo largo de este trabajo vamos a hablar del consentimiento informado (C.l.),
considerandolo como el compromiso que se establece, de forma conjunta, entre el
profesional sanitario y el paciente durante la relacidn clinica. Este compromiso obliga a
crear un espacio comunicativo en el que la veracidad, la confianza deben ser la base de
la relacién. Por lo que no se trata, tanto de un derecho esencial del usuario, o de un
deber para el personal sanitario a informar pertinentemente de todo lo relacionado
con la salud del paciente, sino destacar que el C.I. debe ser considerado un proceso
comunicativo y continuo que se establece durante la relacién clinica, que debe incluir
conceptos como informacion en cantidad y calidad suficientes, asi como valores como
voluntariedad, competencia, validez y autenticidad®.

Y no verlo tan solo como la cumplimentaciéon puntual de un protocolo mas.

En la primera parte del articulo, recorreremos los momentos mas importantes de la
evolucién en la relacién clinica a través de la historia y el nacimiento del concepto del
C.l. durante el siglo XX y como ha evolucionado hasta la actualidad. A lo largo de los
afios se ha producido un intenso cambio en la relacién asistencial®> que se establece
entre el profesional sanitario y el paciente, alejandose del clasico “modelo
paternalista”, que venia regido por un trato general, no individualizado, basado en la
actuacién del profesional sanitario en beneficio del paciente, sin tener en cuenta la
opinion de este, realizando en él las intervenciones necesarias para salvar su vida o
mejorar su salud pero no considerando si estas intervenciones podrian no ser lo
deseado por el paciente. Este modelo paternalista ha ido evolucionando a otro modelo
de relacién mas de “igual a igual”, la cual esta basada en una trato dual entre el
profesional sanitario y el paciente, cuyo propdsito es facilitar a este ultimo, la
informacién necesaria para que de forma conjunta puedan decidir sobre la mejor
opcion terapéutica adecuada a su proyecto de vida, alcanzandose el compromiso entre
ambas partes, siendo esto, la base del consentimiento informado.

En el desarrollo de este Gltimo modelo, la bioética® como ciencia moral ha jugado un
papel importante. Este término fue acufiado por el oncélogo estadunidense Potter en
1970, desarrollandose muy préxima a la ética médica, estando mds centrada en el
individuo, aplicada para ofrecer un método que permita analizar las dimensiones
morales y los aspectos éticos de un caso clinico.

Actualmente la bioética se encuentra enunciada en cuatro principios (No maleficencia,
Justicia, Autonomia y Beneficencia) de los cuales, los dos ultimos, “el Principio de
Autonomia y Beneficencia”, guardan un estrecha relacién con la toma de decisiones,
siendo eje fundamental en el dmbito de la salud, donde debe establecerse una
participacion activa de ambos interlocutores (profesional sanitario-paciente)
estableciendo los medios idoneos que propicien la satisfaccion y autorrealizacién de los
mismos, uno de estos medios lo constituye el “Consentimiento Informado” (C.1.).

En segundo lugar vamos a tratar, el tema central, que ocupa este trabajo,
“Consentimiento Informado”, estando actualmente enmarcado en la “Ley 41/2002, de
14 de Noviembre”* (LAP) que entro en vigor el 16 de Mayo de 2003, Ley de Autonomia
del paciente junto a los demds derechos inherentes al paciente, siendo éste participe
de forma activa en todas las decisiones que afecten a su proceso de vida, para poder
decidir libre y voluntariamente una accion sanitaria o incluso que esta no se lleve a
cabo (capacidad para negarse a recibir tratamiento) y rechazar el C.I. Su finalidad, es
informar de forma oral o escrita la naturaleza, los propdsitos, la toma de decisiones,
presentando los beneficios, los riesgos, alternativas y medios. Esta informacién,
trasmitida al paciente o familiar, debe ser directa, breve y con un lenguaje claro y



preciso. No debe contener palabras abreviadas, ni terminologias de grado cientifico ya
que las mismas se convertirian en una barrera en la comunicacién provocando que el
mensaje que se trasmite no sea comprensible e inteligible, pudiendo generar
situaciones de estrés.’

Con todo lo expuesto anteriormente es importante que el profesional sanitario se
interese por las necesidades de informacién del paciente y que revele los datos de
acuerdo con lo que desee conocer, debido a que no todos los pacientes reclaman la
misma informacién ya que para lo que unos no puede considerarse fundamental para
otros puede serlo. El profesional sanitario debe de hacer un esfuerzo por individualizar
la informacion, sabiendo que no se puede efectuar un estudio detallado de los
antecedentes de cada paciente que determine qué informacién es fundamental en
cada individuo de forma exhaustiva. La realidad clinica no lo permite. Por tanto es
indispensable transmitir una informacién modulada a las demandas del paciente, sin
crear incertidumbre a este, para que pueda afrontar su proceso vital en las mejores
condiciones posibles. No existe ninguna guia que defina los criterios necesarios para
establecer cual es la informacién suficiente, por lo que se convierte en un proceso
“activo” de comunicacién para intercambiar la informacién.®

En tercer lugar, dedicaremos un capitulo para presentar, los mitos y falsas creencias
que rodean al C.I. Los profesionales sanitarios deben de reconocer estas afirmaciones y
obviarlas para que no interfieran en sus deberes y poder conseguir asi una correcta
relacion clinica y dar una buena calidad asistencial a los pacientes, respetando asi, los
cuatro principios de la bioética, en los cuales se sustentan en estos momentos la
practica asistencial.

Por ultimo, trataremos el papel de los profesionales en el marco del C.l. y la relacion
clinica, para ello acudiremos a la lectura de varios articulos que nos muestran la
realidad en la que se encuentra este tema y su relacion con los profesionales del
sistema sanitario, haciendo especial hincapié en los profesionales de enfermeria,
estando recogido en su cdédigo deontolégico que tienen los mismos deberes vy
obligaciones en esta materia que los facultativos.

Uno de los motivos que me llevaron a escoger este tema, ha sido la gran importancia
que tiene el C.I. en la relacion clinica, pienso que es el mejor método para conseguir
una atencién de calidad en los pacientes y por tanto, considero fundamental, que se
lleve a cabo en la profesion enfermera, para alcanzar asi la excelencia como profesion.

En la practica clinica de forma habitual, el C.l. se contempla como un documento que
se encuentra incluido en las historias clinicas, pero lo que en numerosas ocasiones
desconocen, tanto los pacientes como los profesionales, cual es la funcién que tiene.,
En la actualidad, en el ambito asistencial el C.I. se ha convertido en un mero
documento a rellenar para poder realizar una técnica diagndstica o quirdrgica. Sin
embargo, no podemos olvidar que a dia de hoy nos encontramos en un momento
donde cualquier persona tiene a su alcance mucho soporte informativo para solventar
sus dudas y poder conocer los diversos tratamientos y pruebas diagndsticas, a las que
pueden ser sometidos, ocasionando que sus miedos aumenten. El desarrollo y buena
practica del C.l., con una comunicacién activa, aportando al paciente una informacién
modulada y adecuada a éste, conseguiremos calmar y tratar que el paciente, en estos
momentos de dificultad, este lo mas tranquilo posible para afrontar su proceso vital de
la mejor forma posible. Por ello, es imprescindible que aquellos profesionales que lo
consideren como un protocolo mas en el ambito sanitario cambien su forma de
entenderlo, puesto que el proceso que engloba la recogida y firma del C.I. es esencial



para conseguir aportar unos cuidados de calidad y ademds respetar la libertad de los
pacientes y el principio de autonomia de poder elegir por ellos mismo todo lo
relacionando con su salud. Por tanto creo que es necesario hacer una reflexiéon para
saber cdmo esta el tema en la actualidad y en qué cosas debemos mejorar.

Aunque la principal motivacidén por la cual escogi este tema, es por experiencia
particular en relacién al consentimiento informado. Tanto en mi periodo de formacidn
como, posteriormente en el ejercicio profesional, he manejado este documento y
colaborado en alguna ocasién a su la cumplimentacién, sin saber el verdadero valor
que tiene en la relacion clinica. Viéndolo de forma errénea como un protocolo mas en
el hospital, y he observando que incluso medios de comunicacién, peliculas y series lo
perciben de la misma forma.

Quiero conseguir con la realizacién de este trabajo una visién adecuada del
consentimiento, para poder llevar a cabo mis obligaciones, en lo relacionado con este
tema, de la mejor forma.

Por dltimo, considero que este tema tiene especial y verdadera relevancia para los
profesionales de enfermeria, porque la enfermeria como profesién debe llevar a cabo,
como se ha senalado anteriormente, una atencién y unos cuidados de calidad y para
esto, los profesionales han de conocer y colaborar conscientemente en el proceso de
Consentimiento Informado.

Ademas este tema puede ser , incluso, objeto para efectuar otros estudios, un
ejemplo podria ser el analisis de las reacciones de los pacientes en el entorno del
consentimiento o incluso la elaboracidn de un plan de cuidados (PAE) en el ambito del
paciente y el consentimiento informado.

A modo de resumen, este trabajo pretende explicar el concepto del
consentimiento informado en el marco de la relacidn clinica.



3. Objetivos

Objetivo general.
-Explicar el concepto de consentimiento informado en el marco de la relacidn clinica.

Objetivo especificos.
-Relacionar el Consentimiento informado con el principio de autonomia.
-ldentificar mitos y creencias acerca del consentimiento informado.
-Contextualizar a los profesionales de enfermeria en el consentimiento informado.



4. Metodologia

Para la realizacidn de este trabajo, se ha llevado a cabo una revisidon bibliografica de
diversos articulos, libros, revistas, tesis, durante los meses de Febrero a Mayo del afio
2012.

La busqueda se centré en documentos publicados entre 1998 y 2011 llevada a cabo en
bases de datos tanto espafiolas como internacionales.

La base de datos espafiola a la que se acudié fue “Dialnet”, utilizando los descriptores:
“Consentimiento informado”, “Consentimiento informado y Enfermeria”, donde se han
encontrado 43 articulos de los cuales se cogieron 5. Solamente 3 de estos 5 se
pudieron obtener a texto completo a través de esta base de datos.

Debido a la escasez de publicaciones en esta base de datos, espafiola, se hizo una
busqueda mds amplia utilizando bases de datos internacionales como: “Pubmed”
donde se utilizaron los palabras claves: “Informed Consent “y “nursing” y “ethics”, al
mismo tiempo que se utilizaron las palabras claves antes citadas y el operador boleano
“AND”. Ademas en esta base de datos se utilizaron los siguientes limites, lengua
castellana y textos libres, donde se obtuvo dos articulos, los cuales se hicieron uso.

Mientras que la base principal a la que he asistido para obtener la bibliografia utilizada
para este trabajo se obtuvo de, “Google Académico” y algunos de estos articulos
mediante la base “Scielo”, donde se encontraron numerosos articulos de gran valor, de
los cuales, tras su lectura, se utilizaron 20, debido a que aportaban unos conceptos e
informacién mas apropiada al enfoque que iba a proporcionar al tema.

También se ha utilizado documentos oficiales publicados en el B.O.E vy la pdagina del
Ministerio de Sanidad. Asi mismo se ha consultado bibliografia de la biblioteca de
Medicina y Enfermeria de la Universidad de Cantabria para mejorar la informacion
relacionando con el tema a tratar, en esta biblioteca se han utilizado dos libros sobre
ética y bioética en enfermeria.

Por ultimo en relacidon a los autores de los articulos utilizados para esta revision
bibliogréfica son muy varios, habiendo articulos de médicos, otros de profesionales de
enfermeria, pero el autor mds utilizado es Pablo Simdn Lorda (Magister en bioética y
tesina y tesis relacionados con el consentimiento informado).



5. Antecedentes historicos y legislativos del consentimiento informado.

A continuacidn repasamos como la relacidn clinica ha ido evolucionando a los largo de
la historia, *desde el paternalismo de la Grecia Clasica hasta el reconocimiento de os
derechos y libertades de las personas, y con esto la aparicién del consentimiento
informado en la relacién profesional sanitario-paciente, ya en el siglo XX.

Grecia Clasica®

Emprendemos el viaje por la historia en la Grecia clasica, durante esta época la relacién
“médico”-paciente estaba basada en un modelo paternalista, en la cual el “medico”
tomaba las decisiones por el bien del enfermo, buscando restablecer el orden natural
perdido, y el paciente debia colaborar a conseguir este fin.

Todo lo que dificultase este proceso, como la excesiva informacidn, debia ser evitado.
Hipdcrates (460 a. C.- 370 a. C), médico mds importante de la antigua Grecia, utilizd
una medicina resolutiva y no pedagdgica, no utilizaba la palabra y el enfermo tampoco
esperaba que lo hiciera, sélo esperaba que acabase con su enfermedad. En uno de los
manuales que escribid sobre la docencia dice: «el médico debe estar muy pendiente de
si mismo sin exhibir demasiado su persona ni dar a los profanos mas explicaciones que
las estrictamente necesarias»

Los médicos hipocraticos utilizaron la palabra como procedimiento “persuasivo”, para
conseguir una buena relacién con el enfermo y sus familiares y lograr el asentimiento
de ambos a las prescripciones médicas.

En esta época Platén distinguia dos modos de ejercer la medicina, en funcién de la
condicién del paciente (exclavos o libres). Sélo en el caso de que fuesen libres se
conversaba con el paciente.

Edad Moderna®.

Esta etapa arranca en cierta medida con la revoluciéon luterana (iniciada por el monje
aleman Martin Lutero 1483-1546) en contra de la autoridad de la Iglesia Catdlica, pero
tiene su mayor desarrollo en los siglos XVII y XVIII. En este tiempo se cuestiona toda
autoridad y las sociedades occidentales van dejando de lado el modelo paternalista en
politica y en religién (aun no en medicina), dejando paso al concepto de democracia y
posteriormente el de “Autonomia Moral”. En esta época se abrieron paso conceptos
como: pluralismo, democracia, derechos humanos, civiles y politicos. En la introduccién
y modificacion de estos criterios tuvieron un papel relevante acontecimientos como la
Revolucion Francesa a fines del Siglo XVIII, donde se reconocimiento de los Derechos
Individuales de las personas y el concepto de "paciente". Debido a este reconocimiento
por las sociedades del individuo y su autodeterminacién comienza lentamente a
modificar la relacién médico-paciente.

Para entender el cambio de relacién clinica que se producira en el siglo XX es
importante detenerse en Emmanuel Kant y en el concepto de autonomia moral que
introdujo y que mas tarde trataremos. En esta época se produjeron las principales
revoluciones liberales politicas y sociales occidentales, pero en relacion con la
medicina, la autonomia del paciente no era pertinente, era el “médico” el que debia
decidir por el paciente porque él no era capaz de hacerlo autébnomamente.


http://es.wikipedia.org/wiki/460_a._C.
http://es.wikipedia.org/wiki/370_a._C.
http://es.wikipedia.org/wiki/Mart%C3%ADn_Lutero
http://es.wikipedia.org/wiki/1483
http://es.wikipedia.org/wiki/1546

Nacimiento de la bioética.>”

Es con el origen de la bioética y la formulacién de sus cuatro principios basicos:
Autonomia, beneficencia, no-maleficencia y justicia, cuando se le dio especial
importancia a la autonomia de los pacientes, y a su capacidad de deliberar en torno a
los procedimientos que se realicen, respetando siempre las decisiones que pueda
tomar. Todos los individuos deben ser tratados como seres auténomos y las personas
gue tienen la autonomia mermada tienen derecho a la proteccién, de su aplicacién a
la realidad clinica surge el CI.

Siglo XX.

El concepto del C.I. nace con la doctrina de los Tribunales Norteamericanos, en cuyas
sentencias se destaca, junto al fundamento juridico, su caracteristica de principio ético.
En efecto, en el afio 1914, el Tribunal de New York dicté una de las sentencias mas
emblematicas e influyentes en este aspecto, en el caso “Scholoendorff vs. Society of
New York Hospital”, consistente en la extirpacion de un tumor fibrinoide del abdomen
de un paciente durante una intervencién que se proyectaba como meramente
diagndstica y en la que el paciente habia dejado expresamente aclarado que no queria
ser operado. En el fallo, el juez consideré que: “Todo ser humano de edad adulta y
juicio sano tiene el derecho a determinar lo que se debe hacer con su propio cuerpo; por
lo que un cirujano que lleva a cabo una intervencion sin el consentimiento de su
paciente, comete una agresion, por la que se pueden reclamar legalmente dafios”.

En 1976, la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa aprobd un documento en
el que se hacia un llamamiento a los Estados miembros para que tomaran medidas de
forma que los pacientes estuvieran completamente informados y recomendaba la
armonizacidon de los derechos de los pacientes, entre ellos el derecho basico del
Consentimiento Informado.

Cabe destacar que en la historia de la medicina, al igual que en el desarrollo de la
humanidad, han existido hitos que han permitido tomar decisiones que impliquen un
cambio en la calidad de vida.

Algunos de los acontecimientos, que han llevado a plantearse el tema del C.I. como un
derecho de los pacientes son:®

-1803: Thomas Percival escribe su Ftica médica donde expresa que el médico debe
asegurarse de que el paciente y los familiares tengan la informaciéon adecuada sobre el
estado del enfermo para proteger de esta manera sus intereses.

-1906: En Estados Unidos, un juez rechazo el alegato de un médico que sostenia que su
paciente, una vez bajo su cuidado, estaba obligada a aceptar el procedimiento que él
determinase aplicar, en el caso tratado, la extirpacion del Gtero. En este caso no existia
autorizaciéon expresa ni conocimiento por parte de la paciente. El médico fue
condenado por agresion.

-1947: Cédigo de Nuremberg, donde se definid las condiciones de experimentacidn con
humanos. El Cédigo de Nuremberg recoge una serie de principios que rigen los ensayos
con seres humanos, resultante de las reflexiones de los Juicios de NUuremberg (Agosto
1945-Octubre 1946), al final de la Segunda Guerra Mundial. Concretamente, el Cddigo
responde a las deliberaciones y argumentos por las que fueron enjuiciados la
jerarquia naziy algunos médicos por el tratamiento inhumano que dieron a los
prisioneros de los campos de concentracion. El Codigo de Nuremberg fue publicado,
tras la celebracion de los Juicios de Nuremberg (entre agosto de 1945y octubre
de 1946).


http://www.suite101.net/content/relacion-medicopaciente-a8519
http://serendip.brynmawr.edu/biology/b103/f01/web2/kiefer.html
http://es.wikipedia.org/wiki/Juicios_de_N%C3%BAremberg
http://es.wikipedia.org/wiki/Segunda_Guerra_Mundial
http://es.wikipedia.org/wiki/Nazi
http://es.wikipedia.org/wiki/1945
http://es.wikipedia.org/wiki/1946

En él se recogen principios orientativos de la experimentacion médica en seres
humanos, en la misma linea que la Declaracidn Universal de los Derechos Humanos, de
1948, al exigir:

-Consentimiento informado y voluntario.

-Cenirse al método cientifico mas avanzado.

-Un fin benéfico y evaluacidén riesgo-beneficio.

-Reversibilidad de los posibles dafios.
Este documento fue adoptado por las Naciones Unidas en 1948.

-1957: Se introduce por primera vez el término “Consentimiento Informado” a raiz de la
sentencia del caso Salgo vs. Leland Stanford en Estados Unidos.

-1981: La Corte Suprema de Canada establecid jurisprudencia en un caso de mala
informacién a un paciente al establecer que “los defectos relativos al consentimiento
informado del paciente cuando se trata de su eleccion libre e informada sobre el
sometimiento o el rechazo a un adecuado y recomendable tratamiento médico,
constituyen infracciones del deber de cuidado exigible al médico”.

-2006: Una investigacion realizada en Gran Bretafia, sefiala que la mayoria de los pacientes
firma el consentimiento informado, mas como un acto protocolar formal, antes que
entendiendo lo que implica. El informe sefiala que falta mas compromiso médico en el
tema y mayor conocimiento de los enfermos sobre sus derechos.

Mientras que en Espafia, como en el resto de los paises mediterrdneos, de tradicion
paternalista, el concepto de autonomia ha venido en cierta medida exportado de la
tradicion anglosajona, por esto, la revolucién que supuso la bioética llegd con varios
anos de retraso. La teoria definitiva del C.I. se introduce a principios de los afos 90,
tras varios decretos y al quedar establecido en la Ley General de Sanidad de 1986 que
los profesionales sanitarios tienen la obligacion de obtenerlo de los pacientes.

5.1. La evolucidn legislativa del Consentimiento Informado en Espaiia.

Real Decreto 2082/1978, de 25 de agosto.

Regula las garantias de los usuarios de los hospitales publicos. En el apartado c) del
articulo 13 sefiala una serie de derechos de los pacientes. Este decreto fue declarado
nulo por la Sala Cuarta del Tribunal Supremo por Sentencias de 29 de abril y 10 de
diciembre de 1982, como consecuencia de omitir el informe preceptivo del Consejo de
Estado. En el articulo citado del decreto declarado nulo se recogia la obligacion de los
establecimientos sanitarios y de su personal de obtener la previa conformidad y
consentimiento expreso y escrito del enfermo para aplicar medios terapéuticos, o
realizar intervenciones que entrafien grave riesgo para su vida, o de las que necesaria o
previsiblemente se deriven lesiones o mutilaciones permanentes, a menos que la
urgencia y la gravedad del caso hagan indispensable a juicio del facultativo la
intervencién inmediata.

Constitucion Espaiiola (1978).

La constitucion espafiola reconoce el derecho a la libertad individual: Art.17 “Toda
persona tiene derecho a la libertad y a la seguridad. Nadie puede ser privado de su
libertad, sino con la observancia de lo establecido en este articulo y en los casos y en la
forma previstos en la Ley”. Carta de derechos y deberes de los pacientes (1984)

El INSALUD difundié en 1984 «Plan de Humanizacion de la Asistencia Sanitaria
Hospitalaria», que venia identificado con el nimero 1.430. En el citado documento,
que recogia una Carta de derechos y deberes de los pacientes, en su punto 5 decia lo
siguiente: «El paciente tiene derecho a la libre determinacidn entre las opciones que le


http://www.aceb.org/apuntes.htm
http://www.clarin.com/diario/2006/08/08/conexiones/t-01248198.htm

presente el responsable médico de su caso, siendo preciso su consentimiento expreso

previo a cualquier actuacion, excepto en los siguientes casos:

1. Cuando la urgencia no permita demoras.

2. Cuando el no seguir tratamiento suponga un riesgo para la salud publica.

3. Cuando exista imperativo legal.

4. Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el derecho
correspondera a sus familiares o personas legalmente responsables».

Ley General de Sanidad (Ley 14/1986 de 25 de abril de 1986).°°

El Instituto Nacional de la Salud puso en marcha un plande humanizacién de
la atencion sanitaria, con la implantacién de una Carta de Derechos de los Pacientes.
Basandose en los principios recogidos en dicha Carta Magna, la Ley 14/1986 General de
Sanidad, en su articulo 10 establece que la informacién que se proporcione al paciente
debe ser lo mds completa posible y que en todo caso se informard sobre el prondstico,
el diagndstico y alternativas de tratamiento. En la Ley General de Sanidad el Cl viene
recogido como un derecho fundamental del enfermo y por tanto como deber de los
profesionales sanitarios.

Convenio de Oviedo (1999).

El Convenio de Oviedo (Convenio para la proteccion de los derechos humanos vy la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina)
fue aceptado por Espafia. En el Capitulo Il se dedica al Cl. En su articulo 5, recoge que el
paciente, antes de dar su consentimiento, deberd ser informado adecuadamente
acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencidn, asi como sobre sus riesgos y
consecuencias.

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.*®

Con los antecedentes previos, por fin en 2002 sale a la luz la Ley basica 41/2002
reguladora de la autonomia del paciente. En sus articulos se explica de forma explicita
todo lo relacionado con el Consentimiento Informado, teniendo como fundamento
todo lo recogido previamente en la Ley General de Sanidad (LGS). Esta ley, es el
referente actual legislativo en materia de consentimiento.
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6. Bioéticay principio de autonomia.

N

Como se ha sefalado anteriormente, la relacidn clinica ha ido evolucionando hasta que
en el siglo XX dio el cambio definitivo hacia el respeto a la autonomia del paciente, por
tanto, no se puede entender el tema que nos ocupa, C.I. y por ende el principio de
autonomia, sin detenernos un instante en la bioética.

La historia de la bioética es hoy dia todavia muy corta. El término bioética® fue utilizado
por vez primera por el oncélogo norteamericano Van Rensselaer Potter en 1970
dandole un significado, “eligié bio para representar la ciencia de la vida, de los seres
vivientes y ética para incluir el conocimiento de los valores humanos”, entendiendo a
la bioética como un nuevo paradigma intelectual y cultural, consistente en la
confrontacién entre hechos y valores. Se puede decir que el surgir de la bioética deriva
del desarrollo cientifico y de su aplicacién tecnoldgica en el campo de la salud.

La bioética aparece con la intencién de buscar respuesta a los numerosos
interrogantes, es un término “nuevo” para afrontar una realidad ya “antigua”.*

La bioética extrae mucho de sus conceptos de las éticas tedricas y practicas de la
filosofia. Aunque, se ha esforzado en construir su propia teoria, el principialismo? que
designa un conjunto de principios éticos universalmente aceptables destinados a guiar
la resolucion de conflictos que surgen en la practica biomédica.

La primera expresion del principialismo? data del Informe Belmont (1978-1979), en el
que solo considera tres principios (respeto a las personas, beneficencia y justicia),
aunque la formulacién clasica es la de Beuchamp y Childress (1979), principles of
biomedical ethics, donde se recogen los cuatro principios de la bioética: autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia.

Dentro de estos 4 principios, el principio que tiene relacién y el mdas importante para
entender el consentimiento informado es el principio de autonomia y por ende su
relacion con el principio de beneficencia.

El principio de autonomia' se le define como el deber de respetar los valores y
opciones personales de cada individuo en aquellas decisiones bdsicas que le atafien.
Presupone, incluso, el derecho a equivocarse al hacer una eleccién. Este principio
constituye el fundamento para la regla del consentimiento libre e informado en el que
se asume al paciente como una persona auténoma de decidir sobre su propio bien y
que este no le puede ser impuesto contra su propia voluntad por medio de la fuerza o
aprovechdndose de su ignorancia, lo que supondria una perversién del consentimiento
informado.

Por tanto la autonomia tiene dos elementos: respeto del valor innato del individuo y
respeto del pensamiento y los actos individuales. Segun Beauchamps y Childress una
persona auténoma determina sus decisiones siguiendo el plan que ella misma ha
elegido.

Seglin Beauchamp®?, las elecciones auténomas deben cumplir tres requisitos:

Intencionalidad
Conocimiento.
Ausencia de control externo.



Introduciéndonos un poco mas en el término de “Autonomia”, debemos detenernos
en dos filésofos.

E. kant'>*® (1724-1804). Mientras que la palabra autonomia etimoldgicamente significa
la capacidad de darse a uno mismo las leyes, en la Etica Kantiana el término
autonomia, tiene un sentido formal, lo que significa que las normas morales le vienen
impuestas al ser humano por su propia razén y no por ninguna instancia externa a él.
Kant definié la emancipacion del ser humano como “la salida de los hombres de su
culposa minoria de edad”. Se introduce asi el concepto de autonomia moral, el hombre
es un sujeto con capacidad para comprender racionalmente por si mismo,
estableciendo qué acciones son correctas y buenas, sin necesidad de que ninguna
autoridad se lo diga.® En bioética tiene un sentido mas concreto y se identifica con la
capacidad de tomar decisiones y de gestionar el propio cuerpo y por lo tanto la vida y
la muerte de los seres humanos. Por esto Kant manifestd, que los individuos son
personas razonables capaces de realizar elecciones en funcion de principios morales
que todo el mundo desea adoptar. Debido a esto las personas deben ser tratadas como
“finalidad” y nunca como “medios” para conseguir los fines.

Otro filésofo, el inglés John Stuart Mill*> **-13(1806-1873) considera, que los derechos y
las libertades basicos son medios para elevar al maximo la felicidad colectiva, que es el
fin dltimo de la vida social. Su filosofia representa una de las defensas mas fuertes del
liberalismo. Utilizé en su filosofia tanto el argumento utilitarista como el argumento del
respeto a la autonomia de la persona. Explicaba que el pensamiento y los actos
autonomos estaban al servicio del bien hacer del individuo y del estado, y mantenia
que los individuos tienen el derecho de hacer elecciones auténomas en funcion de
convencimientos personales. Ser auténomo es elegir por si mismo en base a unos
principios morales, por tanto apuntaba que “una persona es auténoma en este sentido
en la medida en que se han eliminado todos los impedimentos para que en la
oportunidad del caso pueda ejercer su libertad de accion”.

Es importante destacar que los profesionales de enfermeria'? debemos respetar la
autonomia del paciente como un “deber” del trabajo que desempefiamos. Este es un
principio general que concierne a todos los profesionales y representa la autonomia
como un principio basico que debemos seguir siempre, salvo que otro derecho o
deber mas importante este por encima. Unido a este principio esta la responsabilidad
de defender a los pacientes, el termino defensa extrapolado al marco del hospital,
cuando un paciente no puede hacerlo por si mismo, ya sea por la enfermedad o por la
pérdida de autonomia, debe de haber alguien que lo haga por él. En este caso se
propone en la literatura que los profesionales de la enfermeria representemos el papel
de los del paciente “abogados”. Porque se piensa en ellos, como los adecuados para
ejercer de “representante del paciente”. Esto es debido y como explica Catherine
Murphy a la autoridad moral de los profesionales de la enfermeria para tomar
decisiones por y con el paciente. Partiendo del principio que estos profesionales son los
gue pasan mas tiempo con el paciente y por tanto es el indicado dentro del equipo de
salud para tomar el papel de defensor. Ademas por otro motivo el fundamento de los
cuidados de enfermeria, es aportar los cuidados dptimos al paciente y estos se rigen en
el respeto de la autodeterminacion, la dignidad, el valor humano y la intimidad.



Para concluir esta parte de “Autonomia y Consentimiento”, como viene recogido en el
codigo deontoldgico de enfermeria, '8 en relacién a este tema, destacamos este Gltimo
parrafo:

“En el ejercicio de sus funciones, las Enfermeras/os estdn obligados a respetar la
libertad del paciente, a elegir y controlar la atencion que se le presta”.

“El consentimiento del paciente, en el ejercicio de la profesion, ha de ser obtenido
siempre, con cardcter previo, ante 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 sobre la atencion que se le preste”.

Recordemos que el principio de autonomia lleva consigo la relacién intrinseca con el
principio de Beneficencia.

El principio de beneficencia® se entiende como el fomento del bienestar de las
personas, procurando que realicen su propio proyecto de vida y felicidad en la medida
de lo posible, es decir, es la obligacién de hacer el bien como uno de los principios
clasicos hipocraticos, pero siempre respetando la libertad de las personas.

El actuar ético no se basa solo en el respeto de la libertad, incluye también el objetivo
del bien y como este puede ser multiple en funcién de los individuos y comunidades, el
principio de beneficencia debe ser subordinado al principio de autonomia, es decir,
nunca se debe buscar el bien a costa de hacer dafio, no se puede hacer el bien, ni una
accion benefactora, sin contar todo lo que se pueda con aquel a quien se le hace ese
bien, respetando la autonomia del paciente y contando con su consentimiento.
Unicamente, la decisién por parte del “benefactor” sobre lo que es bueno para el
“beneficiario”, sélo esta justificado si responde a carencias reales de autonomia en
éste, si se expresa sélo en el dmbito de esas carencias y en proporcion a las mismas, y
si se ejerce con la intencién prioritaria de que pueda superarlas en la medida de lo
posible.

Para concluir con esto, es importante mencionar que el principio de beneficencia debe
prolongarse todo lo posible en autonomia, y ser sustitutiva de ésta sdlo en lo
irrevocable, debido a esto en la decision del paciente responsable, es la autonomia la
qgue debe abrirse clara y libremente a la beneficencia.

El conflicto autonomia-beneficencia. La persuasién

Es habitual que tras informar a los pacientes decidan de forma diferente a como piensa
el profesional sanitario. Este busca la mejor forma de tratar o diagnosticarlos,
poniendo en una balanza los posibles riesgos y beneficios de aquello que ofrece y
recomienda a los pacientes. Evaltia el estado de la ciencia médica en ese paciente
concreto. Pero por mucho que crea que un tratamiento especifico es lo mejor, no
puede obligar al paciente a ello (coercién). Tampoco puede mentir o manejar la
informacidn interesadamente (manipular).

Si puede usar la informacidon verazmente enfatizando las consecuencias negativas y
positivas de no realizar la intervencion. Puede indicar que lo reflexione, que hable con
la familia,... Todo ello para que evalie de nuevo la informacién buscando su beneficio.
En definitiva recomienda al paciente lo que considera que es mejor (persuade). Con
ello se intenta convencer al paciente informando con argumentos verdaderos. Esto no
le resta autonomia ni libertad, es parte del proceso deliberativo que debe instaurar el
profesional sanitario con el paciente. Es una obligacion de estos intercambiar su
opinion con los pacientes, no sélo hay que dar datos “objetivos”.

La decision, en ultima instancia, sera del paciente.



7.

7.1 Consentimiento informado en el marco de la Ley 41/2002.

Consentimiento informado

Centrados en el concepto que ocupa este trabajo, el C.I. es un proceso de toma
conjunta de decisiones integrado en la relacion clinica. Consiste en la informacién al
paciente de la naturaleza de su proceso y sus consecuencias, asi como de las
caracteristicas, riesgos y beneficios esperados de los procedimientos propuestos, para
a continuacién solicitarle su consentimiento para ser sometido a ellos. La informacidn
debe ser comprensible y adaptada a las demandas del paciente, siendo otorgado
libremente y obtenido sin ningun tipo de coercidn.

Es responsabilidad moral y legal del profesional sanitario obtenerlo.

El C.I. viene recogido actualmente en la ley 41/2002 de 14 de Noviembre y esta lo
define como: la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada
en pleno uso de sus facultades, para que tenga lugar una actuacién que afecte a su
salud.

4,17

El C.I. debe entenderse por un lado como un imperativo ético y por otro como una
exigencia legal, estando desarrollado en los articulos 8, 9, 10 de la ley 41/2002, los
cuales pasamos a relatar:

En el articulo 8 “Consentimiento informado”.

Toda actuacidn en el dmbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre
y voluntario del afectado, una vez que, recibida la informacidn, haya valorado las
opciones propias del caso.

El consentimiento serd verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por escrito
en los casos siguientes: intervencidn quirdrgica, procedimientos diagndsticos vy
terapéuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen
riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del
paciente.

En materia de investigacion, también todo usuario tiene derecho a ser advertido
sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de prondstico, diagndstico vy
terapéutico, para este fin, sin que en ningln caso podrd comportar riesgo adicional
para su salud.

El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier
momento.

En cuanto al articulo 9 “limites del consentimiento informado y consentimiento por
representacion”.

Se menciona los casos en los cuales no hace falta el consentimiento informado para
llevar a cabo una intervencion y nos indica aquellas situaciones, en las que, el paciente
es incapaz por si mismo de decidir, y tiene por tanto que ser su representante legal
quien tome las decisiones y rubricar el consentimiento informado.

Este articulo de la ley 41/2002 tiene los siguientes puntos:

La renuncia del paciente a recibir informacion esta limitada por el interés de su salud,
de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso. Si el paciente
manifiesta expresamente su deseo de no ser informado, se respetard su voluntad
haciendo constar su renuncia por escrito (historia clinica), sin perjuicio de la obtencion
de su consentimiento previo para la intervencion.
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Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables en favor
de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los
siguientes casos:

Cuando existe riesgo para la salud publica, aqui las medidas oportunas se comunicaran
a la autoridad judicial en el plazo maximo de 24 horas.

Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del paciente.
Se otorgard el consentimiento por representacidn en los siguientes supuestos:

Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo
de su situacidn. Si el paciente carece de representante legal, el consentimiento lo
prestaran las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de
comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento lo dard el
representante legal del menor después de haber escuchado su opinidn si tiene doce
anos cumplidos.

Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con
dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representacion. Sin
embargo, en caso de actuacidon de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los
padres serdn informados y su opinidn serd tenida en cuenta para la toma de la decisién
correspondiente.

Articulo 10 “Condiciones de la informacidn y consentimiento por escrito”.

El facultativo proporcionard al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito, la
informacién bdsica siguiente:

Las consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina con
seguridad.

Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente.
Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado
de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencion.

Las contraindicaciones.

El médico responsable debera ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso sea el
resultado de una intervencién mas necesario resulta el previo consentimiento por
escrito del paciente.

7.2 Informacién y aspectos que deben constar en el documentos del Consentimiento

informado "'

Debe ser breve, directo y redactado con un enunciado sencillo, accesible al lenguaje
del paciente

Los requisitos basicos son: libertad, competencia e informacién suficiente.

Tiene que contener los datos personales del paciente y los datos del médico que
informa. Este no es necesariamente el que posteriormente pudiera realizar el
procedimiento que el paciente acepte.

Debe sefialarse en términos claros el tipo y nombre del procedimiento que se va a
realizar, y explicar de forma breve el objetivo del procedimiento, asi como indicar en
qué consiste y la forma como se va a llevar a cabo; las consecuencias seguras de la
intervencidn, si son relevantes o importantes; los riesgos que se pudieran presentar,
entendiendo por riesgos, aquellos cuya realizacion deba esperarse en condiciones
normales y conforme con la experiencia y el estado actual de la ciencia.
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Debe incluirse en el documento las consecuencias seguras y los riesgos, tanto, los
personalizados (relacionados con las circunstancias personales y profesionales del
paciente), como, los tipicos poco frecuentes, aunque no excepcionales, pudieran ser
muy graves.

Las expresiones para explicar las caracteristicas de la intervencidn, el procedimiento a
utilizar, asi como los posibles riesgos, deben ser claras y precisas.

En un parrafo aparte, debe dejarse constancia de la declaracién del paciente de haber
recibido la informacién adecuada, completa, clara y precisa acerca del procedimiento
que se le va a practicar. También lo referente a las diferentes opciones que existen de
ese mismo procedimiento, en las que se expliquen los pros y los contra, de forma tal,
que el paciente participe, si asi lo desea, en la eleccién de uno u otro tipo de
procedimiento, a la vez que exprese que la eleccion se ha hecho en concordancia con
sus preferencias. También debe quedar claro la manifestacion del paciente de estar
satisfecha con la informacién recibida y haber clarificado sus posibles dudas.

En un lugar visible del documento, debe de estar la férmula de autorizacién que el
paciente rubrica con su firma. Se exige la firma con el propdsito de que quede
constancia que el médico informd y que el paciente comprendié la informacion
aportada.

7.3 Significacion de la firma del Consentimiento Informado.

Importante destacar que la presencia del C.I. verbal y escrito, nunca exime al
profesional sanitario de su responsabilidad penal y moral, cuando su actuacion ha sido
improcedente.

Por este motivo hay que dejar suficientemente claro que, la existencia del
consentimiento no obliga al paciente a asumir cualquier riesgo derivado de un
procedimiento inadecuado ni libera al profesional sanitario de la responsabilidad
correspondiente, a pesar de que el dafio ocasionado este contemplado en el
documento firmado por el paciente.



8 Consentimiento informado o desinformado.”

Como ya se ha mencionado el concepto de C.I. es una forma de enunciar, y de
anunciar, una nueva relacion clinica en la que hay tener un mayor respeto a las
personas, por tanto decimos del Cl es una mejora en dicha relacién, al igual que los
derechos humanos lo son en las relaciones humanas en general.

Toda persona, aunque esté enferma debe continuar siendo considerada, en principio,
libre y competente para decidir sobre su integridad y futuro y por eso, debe poder
intervenir activamente en las decisiones clinicas que le atafien; esto conlleva poder
aceptar o denegar lo que se le propone después de tener una informacidn suficiente
para ello. Este es el principio general, dificilmente discutible, en que se basa el C.I.
principio ético antes que juridico.

Los profesionales sanitarios debemos aceptar que uno de los “deberes” inherentes a la
profesidn y que se nos exige, junto a los conocimientos y habilidades sobre patologias,
es la de ayudar a los enfermos a conocer la situacién en la que se encuentran y las
decisiones con las que deben hacerle frente.

Precisamente por esto y para que los pacientes tomen decisiones de forma auténoma,
debe existir, antes de cada actuacién importante, una ocasién franca de comunicacion,
en la cual, la voluntad del enfermo haya podido manifestarse con libertad, con toda la
competencia de la que sea capaz y con la informacién que precise para ello en ese
momento. Por tanto, los profesionales, debemos acostumbrarnos a detectar las
necesidades de los pacientes y a aumentar nuestra sensibilidad para adaptarnos a
ellas.

El consentimiento: éuna garantia de la autonomia moral del paciente o un expediente
para eximir de responsabilidad?

Los motivos que mas evidencian el olvido, o el desprecio, del verdadero objetivo del Cl
en aras a un requisito puramente legal son, en primer lugar, el hecho de que la entrega
de la informacién escrita sustituya a menudo a una autentica relacién clinica, relacién
de didlogo entre el profesional sanitario y paciente y en segundo lugar, el primar la
exhaustividad de la informacién a su comprension.

Es logico que algunas situaciones impongan por si mismas formas mds o menos rigidas:
el consentimiento antes de la practica médico-quirdrgica «no curativa» exige un plus
de informacién muy grande, mayor que el que se requiere, por poner un ejemplo, para
prestar ayuda a un enfermo grave.

No pueden admitirse reducciones tan abusivas como la de acostumbrarse a que la sola
entrega de un documento, y su firma, constituyan la base de la relacion y de la
legitimidad de la actuacidn de los profesionales sanitarios. El C.I. no pretende llegar a
ser un frio contrato legal; esto seria una lectura utilitarista y unilateral de su uso.
Quiere ser fruto, y también semilla, de un proceso de didlogo, precisamente mas calido
que antes, el documento firmado debe ser sélo una garantia de que el enfermo ha
tenido ante si una ocasion de didlogo, deliberacion, reflexién, consulta de dudas y
toma de una decisién auténoma o consensuada pero no de haber aceptado casi
coactivamente una larga lista de riesgos posibles, sino de haber comprendido una
propuesta y su balanza inherente de riesgos y beneficios.



Por tanto el profesional debe de hacer un esfuerzo para comprender mejor y adaptarse
a esta nueva realidad mas horizontal y mas dialogante, aceptando su variabilidad
cultural e individual y, claro estd, la incertidumbre que conlleva.

Es en esta segunda opcion, horizontal, que es la que se presupone la mejor y preferiran
nuestros pacientes, donde debemos basarnos y profundizar en los pilares radicales de
la relacion clinica: en la necesidad de ayuda por parte del enfermo y en la capacidad
para prestarla por nuestra parte; en su confianza por un lado, y en nuestro respeto
para con sus valores por el otro. El reto es, pues, moral: cdmo entendemos y asumimos
el alcance de nuestra competencia profesional sobre este tema de cara al futuro.



9 Mitos del consentimiento informado.

En nuestro sistema sanitario espafiol se puede aplicar la frase “Todo ha cambiado y
nada ha cambiado”. Espafia ha ido evolucionando practicamente en todo lo
relacionando con la salud, han cambiado las estructuras sociales, culturales, politicas,
legales e incluso los profesionales sanitarios, pero donde mds se ha evolucionado es,
en todo lo relacionado con las tecnologias, habiendo una gran progreso del
conocimiento cientifico, sin embargo también tenemos que decir que nada ha
cambiado ya que muchos profesionales e incluso instituciones no han alcanzado su
mentalidad ética y profesional incluso en la actualidad.

A través de este trabajo quiero mencionar una serie de “mitos”? acerca del
consentimiento informado que segin “Simén Lorda”, tienes los profesionales
sanitarios espanoles.

Mito 1: “El consentimiento informado es un invento caprichoso y arbitrario de los
abogados, jueces y legisladores, totalmente extrafio a los deberes morales de los
meédicos y que no hace sino entorpecer el normal ejercicio de la medicina”.

El consentimiento no puede ser considerado, extrafio a los deberes morales de los
profesionales, porque precisamente es este uno de los principales deberes que tiene
en el ejercicio de su profesidn, el deber de informar al paciente como proceso de la
relacion de igual y una vez que el paciente ha decido libre y voluntariamente, llevar a
cabo la técnica propuesta, es decir, respetar el principio de autonomia.

Mito 2: “El consentimiento informado consiste en conseguir que los pacientes firmen el
formulario escrito en el que autorizan la realizacion de una intervencion”.

Esto es totalmente falso, nunca se puede considerar al C.I. un mero protocolo que sélo
consiste en ser rellenado, sirviendo para que los profesionales sanitarios este libres de
responsabilidades legales y morales ante una mala praxis, porque aun existiendo el
consentimiento, el profesional sanitario tiene la responsabilidad y ademas como
recoge la ley 41/2002 porque se trata de un proceso comunicativo implicito en el deber
de la buena asistencia sanitaria para respetar el derecho de eleccién del paciente.

Mito 3: “La buena prdctica clinica consiste en realizar bien los actos clinicos desde el
punto de vista exclusivamente cientifico-técnico; el consentimiento informado no tiene
nada que ver con esto”.

Este pensamiento es equivocado, con el nacimiento de la bioética, la vision integral del
ser humano, y las modificaciones legislativas, hasta llegar a la actual Ley la cual recoge
qgue la responsabilidad del profesional sanitario, no consiste sélo en llevar a cabo de
forma correcta la técnica, sino que va mas all3, tiene que informar al paciente para que
este libre y voluntariamente acepte, ademas de registrarlo en la historia.

Mito 4: “El fundamento ético del consentimiento informado es el principio de
autonomia”. Es el mds importante pero no el Unico, ya que la bioética se asienta en 4
pilares con igualdad de importancia, en el que uno de ellos es el binomio autonomia-
beneficencia a la luz de los cuatro principios.



Mito 5: “La obtencion del consentimiento informado es una obligacion de los
profesionales que realizan las intervenciones y los que las indican no tienen nada que
ver con ello”.

Esto no es asi ya queda expuesto en la Ley que la responsabilidad de la informacién es
un deber de todos los profesionales, incluidos los profesionales de enfermeria, como
he hablado anteriormente, pueden formar parte de esta tarea dentro siempre de sus
competencias

Mito 6. “El consentimiento informado no tiene ningun sentido porque la mayoria de los
pacientes no desean ser informados”.

Los pacientes tienen el derecho a no ser informados, recogido esta voluntad tanto en
el Convenio de Oviedo de 1999 como en la ley 41/2002, reconociendo el derecho del
paciente y el respeto a su decisién de no ser informado acerca de su estado de salud o
del procedimiento que le van a realizar, aunque esta ley también incluye limites como
los recoge el art.9.1. Sin embargo la mayoria de los ciudadanos y por esto ha quedado
constancia en sucesivas leyes, si que son demandantes de tener toda la informacion
siendo esta adecuada y en el momento preciso.

Mito 7: “Los pacientes tienen derecho a rechazar un tratamiento, incluso si con ello
ponen en peligro su salud o su vida, pero sélo antes de que se les aplique. Una vez
iniciado éste los profesionales no pueden retirarlo”.
Es una “verdad” a medias, si es cierto que los pacientes pueden rechazar un
tratamiento, poniendo en peligro su salud o vida, si esto sucede los profesionales
sanitarios nunca deben “abandonar al paciente”, hay que aceptar la frustracidén que
supone esta negativa del paciente y acompanarle durante todo momento (ya que en
muchas ocasiones, ante una primera negativa, le sucede una aceptacién del
tratamiento). Aunque bien es cierto, que queda recogido en la ley 41/2002, diferentes
casos en los cuales especiales, los profesionales sanitarios pueden actuar sin necesidad
de tener el consentimiento informado. Estos casos son:
1) Cuando existe riesgo para la salud publica.
2) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
paciente.

Mito 8: “La evaluacion de la capacidad de los pacientes para decidir es responsabilidad
de los psiquiatras”.

No hay que recurrir a un psicélogo o psiquiatra para valorar dicha capacidad, sino que
el equipo de salud que atiende al paciente es el responsable de evaluar y valorar la
capacitacion del paciente.

Mito 9: “El compromiso de realizar un consentimiento informado es un deber ético y
juridico de los profesionales que pueden satisfacerse sin que las organizaciones
sanitarias inviertan recursos adicionales en ello”.

El respeto a los derechos del paciente y el consentimiento informado requiere, como
ya hemos visto a los largo de la monografia, inversiones en la formacién de los
profesionales, la adecuacién de los espacios fisicos para la correcta comunicacidn,
disefios de “procesos clinicos” que incluyan el consentimiento informado como el
deber que es de los profesionales sanitarios y como requisito principal un aumento de
dedicacidon por parte de los profesionales. Por tanto todo esto, es muy dificil de
alcanzar, sobre todo si se pretende conseguir a coste cero, por diversos motivos, tanto
econémicos, como por falta de tiempo. En la actualidad el Cl se realiza de forma
“correcta”, aunque como nos muestran los estudios, no todos los profesionales los



realizan de forma correcta o siguiendo la misma pauta, por tanto el Cl deberia ser
objeto de debate y definicidn, siendo muy dificil conseguirlo a coste cero.

Mito 10: “La obtencion del consentimiento informado es una responsabilidad de los
médicos, pero no tiene nada que ver con la enfermeria”.

Totalmente falso, esto no es responsabilidad Unica de los facultativos, es de todos los
profesionales sanitarios, ademas como queda recogido en el cédigo deontoldgico de
enfermeria, la enfermera también es responsable tanto de dar informacién, como
pedir el consentimiento informado de todas las técnicas que realice, asimismo sirve de
soporte para ampliar la informacidn y resolver las dudas de los pacientes. Hay que
pasar del “maternalismo” con la cual la enfermeria se relaciona con el paciente y pasar
a una relacién horizontal basada en la ley 41/2002.

Como ya se ha mencionado, el C.I. es primero y ante todo, un deber de los
profesionales de la salud y debido a esto, es un derecho que tienen los pacientes.
Debemos ser sabedores de estas creencias y por tanto, obviarlas para poder dar una
buena calidad asistencial. Habria que desmitificar y erradicar estos “pensamientos
falsos” entre los profesionales sanitarios y para ellos se deberia de organizar sesiones
clinicas para transmitir el verdadero significado del consentimiento.



10 Opinidn, percepcidn y utilizacion del consentimiento informado por parte de los
profesionales sanitarios.

Me dispongo a presentar y comentar el conocimiento, conciencia y uso que tienen los
profesionales sanitarios (médicos, enfermeria, auxiliares, fisioterapeutas...) acerca del
consentimiento y también la percepcién y la opinidon que poseen los propios pacientes,
sobre el cumplimiento por parte del equipo de salud en el proceso de informacién y el
C.l. Lo haré mediante las revisiones bibliograficas de varios estudios, si bien mencionar
que los resultados de estos estudios no se pueden extrapolar al conjunto de centros
sanitarios de todo el pais, pero si permite evaluar en qué situacidon esta en la
actualidad el C.1.

Aunque pueda parecer un mito y como se ha mencionado anteriormente, no es asi, en
la practica asistencial hay muchos profesionales sanitarios que aun siguen
considerando al C.I. como el instrumento de proteccion que tienen, ante las posibles
repercusiones legales y morales, en vez de considerarlo, como la garantia, de realizar
una correcta informacion y respetar la autonomia del paciente, ademas de cumplir con
un deber de su practica profesional®’. Resulta sorprendente como el 81% de estos
profesionales, continian pensando que el C.I. es una herramienta para evitar dichas
repercusiones, en el caso de una mala praxis. No menos llamativo es, como en torno al
45% de los profesionales admiten no tener informacion acerca del C.I. y cuando debe
cumplimentarse, esto nos muestra la poco iniciativa personal que tienen los
profesionales para conocer los detalles que entrafian al C.I. y formarse en este tema’.
Permitiéndonos ratificar que los profesionales sanitarios no tienen todavia claro la
necesidad de obtener el consentimiento y su funcién y existiendo barreras que
dificultan esto, unas puestas por los propios profesionales y otras por el paciente y el
medio hospitalario. También se observa que mas de la mitad de los profesionales
manifiestan que los documentos del consentimiento estan mal redactados y son de
dificil comprensidon®, existen varios estudios****** donde se observan cdmo se repiten
los mismos errores documento tras documento, mostrandonos como (en funcién de
programa utilizado) en ninguno de los estudios mencionados, el 100% de los
documentos tienen una correcta legibilidad, es mds, cuando se utiliza el indice Flesch
(tamafio, promedio de silabas por palabra, promedio de palabras por frases) para el
andlisis de los documentos en ninguno de los estudios llegan ni siquiera al 50%, por
estos motivos, seria recomendable hacer una revision general de todos los
consentimientos y poder asi conseguir un estandar comuin para que estos sean
entendidos por la poblacidn, logrando que estos textos tenga una legibilidad adecuada.
Dicha revisién deberia ser realizada por un Comité de ética y valorada por una muestra
representativa de la poblacién atendida, para adecuarlos a ellos, consiguiendo asi un
documento estdndar para todos los hospitales y reduciendo su dificultad para la
comprension.

Otros estudios nos siguen mostrando el desconocimiento del personal sanitario acerca
de los aspectos claves de LAP recogida en ley 41/2002. Cabe destacar un dato muy
curioso, y es que la mayoria de profesionales aun desconociendo la ley si la otorgan
importancia para el desempeiio de su labor asistencial, lo cual en una contradiccién en
si misma. Dentro de los profesionales sanitarios, llama la atencidn saber, que son los
auxiliares de enfermeria quién tiene un mayor interés conocer la ley, mientras que los
médicos “lo que deben llevar a cabo el proceso de informacién, firma y recogida del
documento” los que menos interés tienen en conocerla.?



La préctica del C.I. en muchas ocasiones no se realiza de forma correcta, no se puede
entender como hay estudios donde se refleja que sdlo un 58% de los pacientes
recibieron el documento de consentimiento u otros que muestran que sélo un 61% de
los pacientes han sido conscientes de la firma del mismo, ademas también se puede
observar como estos documentos no se encuentra adjuntos en todas las historias
clinicas (presentes en el 78%)." Estos numeros nos indican como hay una escasa
conciencia existente sobre el hecho de haber recibido una informacién y haber dado
un consentimiento explicito a una intervencion concreta. En cuanto al rango de edad
nos muestra como son las edades mas jovenes y las mujeres los que menos
conscientes son a la hora de darse cuenta de haber firmado el documento de C.I.%

Demostrativo sefalar como existen diferencias significativas entre los pacientes, los
cuales les enviaron el documento al domicilio unas semanas antes, quienes casi en su
totalidad lo leyeron, mientras que, a quienes se les entrego antes de la realizacién del
procedimiento el 50% no lo leyé, mostrandonos como no todo leen los documentos y
quienes lo hacen no lo hacen de forma completa, habiendo datos que sdlo el 40% de
los pacientes lo leen de forma completa, esto nos tiene que hacer reflexionar que algo
estaremos haciendo mal y precisamente puede ser esto Ultimo que hemos comentado,
por el tiempo que emplean los profesionales sanitarios para la obtencién del
documento siendo en ocasiones de 5 minutos, o como indican otros estudios, que en
torno al 50% de los pacientes disponen menos de 15 minutos para firmar el Cl, tiempo
qgue consideran insuficiente. No se debe estipular un tiempo estandar para la
obtencidn de consentimiento, ya que se trata de un proceso comunicativo continuo, en
el cual, cada paciente requerird un tiempo diferente para que asimile toda la
informacién y posteriormente, libre y voluntariamente tome una decisién.?

Ahora centrados en nuestra profesion (enfermeria) presentamos dos estudios que
muestran la relacién de los profesionales de enfermeria con el proceso de informacion
y C.1.7728 En este estudio se presentan las percepciones tanto del equipo de enfermeria
como de los pacientes, acerca de autonomia e informacion, autonomia y toma de
decisiones y autonomia y consentimiento informado, me voy a centrar en mencionar y
sacar conclusiones, en el tema de autonomia e informacién y C.l. Este ultimo, no sélo
es un deber de los médicos sino que todos los profesionales del equipo de salud debe
de participar en él, la enfermeria como integrante de dicho equipo tiene una
participacion activa en el proceso, ayudando al paciente, proporciondndole la
informacién necesaria y resolviendo las dudas que tuviesen, dentro de nuestras
competencias.

En el primer estudio” se apreciaron diferencias significativas en el apartado de la
informacién, donde la percepcién de los profesionales de enfermeria, es que “ellos” si
dan la informacién oportuna a la actividad que van a desempefiar, sin embargo, estos
datos se contraponen con las opiniones y percepciones de los pacientes que
consideran que esta es inferior. En cuanto al C.1. las discrepancias fueron menores que
en la informacién y toma de decisiones, esto puede ser asi porque los pacientes lo
relacionan mds a una prdactica médica y con una firma para llevar a cabo uno
intervenciones o pruebas que conlleven peligro.

Considero importante mencionar, es que los profesionales de enfermeria que tenian
estudios de ética y bioética estaban mas seguros de que, si, habian solicitado el C.I., y
habia llevado a cabo un correcto proceso de informacion que aquellos que no poseian
conocimientos de esta materia.



El Gltimo estudio®® nos aporta un dato significativo y es que, mas del 50% de los
ancianos opinan que el personal de enfermeria casi nunca les pedia el consentimiento
para realizar diversos procedimientos (sacar sangre, realizacion de Rayos, cambiar
medicacion, esta valoracion tan baja es quizas a que no se asocia el consentimiento
informado a un deber de los profesionales de enfermeria.

Para finalizar este capitulo, sin querer ser repetitivo, quiero remarcar dos conceptos
importantes, En primer lugar es inaplazable la concienciacion, por parte del personal
no soélo de enfermeria sino también médico, fisioterapeuta, auxiliares, de la necesidad
imperiosa de aplicar la ley y para poder llevar a cabo esto, es preciso conocerla,
discutirla e introducirla de forma adecuada en los todos servicios. En segundo lugar, en
muchas ocasiones la informacién que proporcionamos a los pacientes es insuficiente,
incompleta e incluso sesgada en funcidn de la edad, via de ingreso (programado o de
urgencias) nivel educativo y no debe ser asi, la informacion debe de ser siempre
adecuada e individualizada y orientada en funcién del paciente a tratar, para conseguir
asi una relacién clinica donde se respete el principio de autonomia del paciente.

Podemos concluir diciendo que el consentimiento informado es un deber de los
profesionales sanitarios y por eso la voluntad del paciente y el derecho de informacidn
no pueden ser pasadas por alto. No es cuestion solo de cumplir un “mandato legal”
pura burocracia, se trata de apropiarse de los principios de la bioética para conseguir
asi el bienestar de los pacientes.®



11 Profesionales de enfermeria y el Consentimiento informado.

Tanto los alumnos de las escuelas universitarias de enfermeria como los profesionales
tienen una metodologia de trabajo en la que estd integrado el proceso de atencion
enfermera PAE, siendo éste un método sistemdtico que consiste en brindar cuidados a
los pacientes centrados en el logro de resultados esperados, apoyandose en un modelo
cientifico realizado por los profesionales de enfermeria. El proceso de enfermeria es la
aplicacion del método cientifico en la practica asistencial, de modo que se pueda
ofrecer, desde una perspectiva enfermera, unos cuidados sistematizados, logicos y
racionales. Consiguiendo con esta forma de trabajar que a la profesion enfermera se la
sita en la categoria de ciencia.

En esta situacidon actual, los profesionales de enfermeria tienen un papel importante
como miembros independientes del equipo de salud, en el cumplimiento del
consentimiento informado, estando capacitados para aclarar las dudas (dentro de sus
competencias) que tenga el paciente; deben estar alerta a sus demandas de
informacién y debe ayudarlos a obtenerla, adin cuando considere que no puede
satisfacerlos por tratarse de una informacidn eminentemente médica. Igualmente,
tiene que reforzar la informacion en aquellos aspectos que estén relacionados con los
cuidados propios de la enfermeria.’®

En la relacion clinica en el entorno del consentimiento informado, el paciente puede
recibir malas noticias haciendo que esto pueda generar ansiedad , confusion,
abatimiento, preocupacion e incluso pueden hacer que los pacientes tengan actitudes
de negacidn y evasion por la informacién que acaban de recibir sobre su diagndstico,
por este motivo la funciéon de enfermeria es muy importante, antes, durante y al final
del proceso, ya que es el profesional que pasa mayor tiempo con el paciente y por lo
tanto quien tiene la mayor confianza e informacion de él. Ademas los profesionales de
enfermeria, deben conocer cudl es la nueva situacion a la que se enfrenta el paciente
para actualizar y adaptar el “plan de cuidados” obteniendo diagndsticos enfermeros,
tales como ansiedad, temor, manejo inefectivo del régimen terapéutico e
incumplimiento del mismo, solamente hacerles mencién ya que los diagndsticos por si
mismos seria objeto de un Unico estudio, con el objetivo de crear estrategias de apoyo
y adaptacion beneficiosas, asi como conocer sus posibles nuevas demandas de salud.
Hay que demostrar al paciente que estamos a su lado, que vamos a apoyarle durante
todo el proceso y es la hora de elaborar un nuevo plan de cuidados basados en las
expectativas que se intentaran cumplir: aliviar sintomas y compartir miedos vy
preocupaciones. Por lo tanto, el profesional sanitario, debe tener los conocimientos y
entrenamientos necesarios para tal intervencién, ya que aportando el profesional
sanitario la informacién apropiada al paciente se pone de manifiesto precisamente lo
contrario, en este caso, la ansiedad disminuye, no se produce rechazo de
tratamiento.?


http://es.wikipedia.org/wiki/M%C3%A9todo_cient%C3%ADfico
http://es.wikipedia.org/wiki/Ciencia

12 Conclusiones

Es evidente que la evolucién y desarrollo de la relacién clinica, hasta nuestros dias, ha
respaldado un marco comunicativo entre los profesionales sanitarios y pacientes. En
este proceso comunicativo se encuentra intrinseco el concepto de C.I. el cual no se
trata, como se ha mostrado en esta monografia, de un protocolo o documento a firmar
y archivar en las historias clinicas, es algo mds importante, porque se trata tanto de un
derecho de los pacientes como de un deber ineludible de los profesionales sanitarios.
Por esta razdn el C.I. es un proceso de toma conjunta de decisiones integrado en el
marco de la relacidn clinica consistiendo en informar al paciente de forma clara, precisa
y tranquila acerca del proceso vital que vive y de las alternativas que existen para
afrontarlo, a saber, de los procedimientos o intervenciones que se le pueden realizar.
Esto conlleva asentar las bases para que sea el paciente el que elija de forma auténoma
y libre las opciones ofertadas e incluso cabiendo la posibilidad de rechazarlas.

Actualmente es bastante impricable e impensable que no se establezca este proceso
comunicativo, regulado en la ley 41/2002, pero es cierto que en ocasiones distemos, de
llegar a ser auténomos en esta parcela. Se precisa conocer lo que significa, para los
profesionales sanitarios este concepto, para poder corregir falsos pensamientos vy
actitudes erréneas de los mismos, ya que algunos de ellos utilizan el consentimiento
informado como un documento que les eximen de responsabilidades penales en caso
de error y no para lo que realmente debe utilizarse.

Finalmente decir que actualmente se deberia evitar que el C.l. pueda seguir siendo
utilizado como una “autorizacién” y para ello es necesario involucrar y formar a todos
los profesionales del sistema sanitario. Debe hacerse a través de la claridad del proceso
de consentimiento y desmitificando falsas creencias y mitos, y llevandolo a la practica
habitual.
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