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Resumen: El consentimiento informado constituye un eslabén crucial en las investigaciones que involucran seres humanos.
Sin embargo, limitaciones del conocimiento que conducen a errores en su confeccién y/o aplicacién han sido frecuentemente
identificadas entre los profesionales a escala global. En correspondencia, se expone una breve revision temdtica de su concepto
y de los elementos relacionados con su adecuada confeccién y aplicacidn, lo que, creemos, permitird clarificar la informacion
que poseen los profesionales que conducen investigaciones con seres humanos.
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Informed consent: some current considerations

Abstract: Informed consent constitutes a crucial link in research involving human beings. Nevertheless, knowledge limita-
tions which lead to errors of its process and application have been frequently identified by professionals globally. Hence, a
brief review of the topic is exposed about the concept and the elements related to adequate process and application, which we
belief will allow to clarify the information that professionals who do research involving human beings posses.
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Consentimento informado: algumas consideragoes atuais
Resumo: O consentimento informado constitui um obstdculo crucial nas pesquisas que envolvem seres humanos. No en-
tanto, limitagdes do conhecimento que conduzem a erros em sua confecgio e/ou aplicagio tém sido frequentemente iden-
tificadas entre os profissionais em escala global. Em correspondéncia, se expoe uma breve revisao temdtica de seu conceito e
dos elementos relacionados com a sua adequada confecgio e aplicagio, o que cremos permitird esclarecer a informagio que

possuem os profissionais que conduzem pesquisas com seres humanos.
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Introduccién

Debido al impacto creciente de los avances de
la ciencia y la tecnologia en el mundo actual, asi
como la influencia de la investigacién cientifica
en la creacién de soluciones a los problemas de
la vida, los aspectos éticos han emergido con
inigualable fuerza en el debate internacional(7).
Ello demanda la responsabilidad de la comunidad
cientifica, ya que la credibilidad, la integridad y
los motivos por los cuales se conducen las inves-
tigaciones se evalian en escala social y los resul-
tados de esas investigaciones se incorporan, en
mayor o menor grado, al estilo de vida de los seres
humanos dondequiera que habiten(2).

Los servicios sanitarios también han evolucio-
nado y el mayor reflejo, al menos en su modo
de actuar, se evidencia en la relacién médico-pa-
ciente: la relacién entre un individuo con nece-
sidades de salud y otro u otros con herramientas
y conocimientos para satisfacer esas necesidades.
La relacién que en un pasado cercano era emi-
nentemente paternalista (medicina centrada en el
médico) se ha transformado en una mds partici-
pativa (medicina centrada en el paciente), en la
cual cada individuo exige conocer todo lo relacio-
nado con su persona(3).

Diferentes autores han expuesto, sin embargo,
su inconformidad con la dimensién conceptual
de “la relacién médico-paciente” por consider-
arla poco precisa(4,5). Para respaldar sus plant-
eamientos exponen que el médico no es el tnico
que brinda atencién a la salud de los individuos,
también lo hace la enfermera, el odontdlogo, el
psicélogo clinico, etc., cuya relacién con el indi-
viduo es tan intersubjetiva y humana como la de
aquél. Por otro lado, tampoco es necesariamente
un paciente el que solicita este tipo de atencidn.
En muchos casos el objetivo de la consulta es de-
terminar si se estd o no enfermo, por lo tanto,
los sanos también intervienen en esta clase de rel-
acion.

Lo anterior conduce a la necesidad de considerar
que la denominacién “médico-paciente” debe ser
sustituida por una de cardcter genérico, como por
ejemplo relacién equipo de salud-usuario, en la
que todos los profesionales de la atencién a la
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salud tienen las mismas responsabilidades ante los
solicitantes, independientemente de su capacit-
acion y formacidn profesional especifica.

Existen principios éticos que rigen el quehacer
de los profesionales de la salud y de los investiga-
dores en general, principios universales e histéri-
cos que conservan total vigencia y que deberfan
aplicarse en todo momento y ser de obligatorio
cumplimiento para los profesionales de la salud
publica. Dentro de esos principios comdinmente
se exponen: el respeto a la vida, la autonomia, la
beneficencia y no maleficencia, y la justicia(6).

En ese marco, el consentimiento informado (CI)
se convierte en una herramienta de mediacién en-
tre los intereses de investigadores, financiadores e
individuos incluidos en la investigacién cientifica.
El CI es, adicionalmente, una excelente forma de
ejercitar y aplicar principios éticos tan genuina-
mente humanos y universales. También conocido
como consentimiento libre y esclarecido, con-
sentimiento bajo informacién o consentimiento
educado, el CI permite garantizar la autonomia,
la autodeterminacién y el respeto a los individ-
uos involucrados en el proceso de investigacién
cientifica o que reciben atencién médica.

Contrario a lo que se pudiera imaginar, la apli-
cacién de los mds elementales principios éticos
encuentra enormes dificultades en la prictica
médica internacional. Un estudio publicado en
fecha reciente en Pakistdn(7) evidencié que la ad-
herencia a principios éticos era inadecuada y que
existia la imperiosa necesidad de incorporar esos
temas en los programas educativos de pre y pos-
grado en ese pais. Esa misma investigacién iden-
tificé claras limitaciones en la préctica del CI en
dos hospitales de atencién terciaria. Otros estu-
dios reflejan las mismas limitaciones(8-10).

En concordancia con lo expresado y como respu-
esta a las necesidades cognitivas de los profesion-
ales de la salud y de investigadores en general, se
expone el concepto y los fundamentos éticos del
consentimiento informado, identificando, adicio-
nalmente, sus limites y las “reglas de oro” al mo-
mento de confeccionar este complemento impre-
scindible del proceso de investigacién cientifica.



La via para un concepto

El término “bioética fue utilizado por Van
Rensselaer Potter para referirse a los problemas
surgidos a partir del desarrollo vertiginoso de la
ciencia y la tecnologia en un mundo imbuido en
una profunda crisis de valores, y a la necesidad
de superar la ruptura entre investigacién cienti-
fica y humanidad(71). Esta ruptura se refleja en
la asimetria existente entre el enorme desarrollo
tecnoldgico actual, que otorga al hombre el poder
de manipular la intimidad del ser humano y de
alterar el medio, y la ausencia de un aumento
correlativo en su sentido de responsabilidad. El
vertiginoso desarrollo cientifico-técnico es muy
superior al alcanzado por el discurso ético.

En ese marco, surge el CI con el propésito de
asegurar la decisién auténoma de la persona de
participar o no en una investigacion seglin esta
se ajuste 0 no a sus valores, intereses y preferen-
cias(12).

En el proceso de obtencién del CI se debe ofre-
cer informacién clara y precisa sobre el objetivo
de la investigacidn, los riesgos y beneficios de la
misma, asi como las alternativas posibles. Igual-
mente, se debe informar a los individuos que su
participacién es voluntaria, que pueden retirarse
libremente cuando lo juzguen conveniente, que
se guardard confidencialidad de sus datos, que los
danos resultantes de la investigacién les serdn re-
sarcidos y que su negativa a participar en el estu-
dio no afectard sus derechos como paciente(73).

El primer c6digo que pretendia establecer crite-
rios de regulacién para la investigacién en seres
humanos se redactd, paraddjicamente, en Alema-
nia en 1931(714,15). Sin embargo, correspondid
al Cédigo de Niirenberg, surgido a partir de los
actos contra la humanidad cometidos por los na-
zis, ser uno de los primeros documentos que pre-
tendid ser norma internacional para la proteccién
de los sujetos que participan en investigacion.

El Cédigo de Niirenberg, de 1947, fue el pri-
mer c6digo, luego de la regulacién alemana antes
mencionada, que plantea el derecho del indivi-
duo a dar su “consentimiento voluntario” y que
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especifica la importancia de esta regla en tanto
sostiene en su articulo primero que: “El consenti-
miento voluntario del sujeto humano es absoluta-
mente esencial”, especificando ademds que el su-
jeto debe gozar de capacidad legal y competencia
para realizar una eleccién libre y estar completa
y verazmente informado para llevarla a cabo(76).

A pesar de su importancia, el Cédigo tuvo escasa
repercusién en los dmbitos médicos y cientificos
de la época, ya que “era un cédigo para los mé-
dicos barbaros pero no para los médicos ame-
ricanos”(16). En 1964 estos conceptos fueron
ampliados en la Declaracién de Helsinki, en las
llamadas “recomendaciones para guiar la investi-
gacién en seres humanos”, y més tarde en el In-
forme Belmont, de 1978, y otras declaraciones
similares(77).

Concepto

El colegio americano de médicos definié el CI
como “la explicacién a un paciente atento y
mentalmente competente, de la naturaleza de
su enfermedad, asi como el balance de los efec-
tos de la misma y el riesgo de los procedimientos
diagnoésticos y terapéuticos recomendados, para
a continuacién solicitarle su aprobacién para ser
sometido a esos procedimientos”. Esa misma ins-
tancia agrega: “La presentacién de la informacién
debe ser comprensible y no sesgada (...), la co-
laboracién del paciente debe ser conseguida sin
coaccién y (...) el médico no debe sacar partido
de su potencial dominio psicoldgico sobre el pa-
ciente”(18).

Es importante mencionar que el CI inadecuado
carece de valor legal y/o moral y, aun siendo ade-
cuado, la firma del mismo no exime al médico de
responsabilidad en caso de negligencia. El médico
que no informe serd responsable de los dafios pro-
vocados por los procedimientos que practique,
aunque no exista mala préctica profesional, de ahi
que el CI puede perder su funcién protectora en
el dmbito médico-legal si no se realiza de forma
correcta. Por otro lado, no hay que olvidar que la
mayor proteccién frente a litigios consiste en una
buena comunicacién con los pacientes.
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El contenido del Cl y el procedimiento mediante
el que se consigue estdn fuertemente determina-
dos por el lenguaje. La mala comunicacién y/o
entendimiento acerca de los elementos constitu-
tivos del CI son mds frecuentes si el investigador
y el sujeto en investigacién hablan idiomas dife-
rentes o el documento debe ser traducido. Por ese
motivo, los documentos internacionales enfatizan
en la necesidad de clarificar y simplificar el len-
guaje utilizado en el documento escrito y en la
informacién que se brinda oralmente a los suje-

tos(19).

El CI describe un proceso interactivo en el cual
el individuo (o su representante legal) accede vo-
luntariamente y sin coercién a participar en un
estudio, luego de que los propésitos, riesgos y be-
neficios de este han sido cuidadosamente expues-
tos y entendidos por las partes involucradas. En
consecuencia, el CI no solo es necesario e impres-
cindible en una investigacion cientifica, sino que
tiene igual significacién en cualquier momento
en que el individuo necesite, por razones diversas,
alguna intervencién médica.

El CI es tan importante y universalmente acep-
tado que diferentes organizaciones sociales y en-
tidades reguladoras expresan su inquietud en re-
lacién con el derecho del paciente a influir “de
alguna manera” en las decisiones médicas, con lo
cual esperan se garantice el respeto a su autono-
mia, independientemente de la situacién en que
el paciente se encuentre(20).

Consentimiento informado y grupos vulnera-

bles

Los profesionales que conducen investigaciones
que involucran seres humanos deben tener espe-
cial precaucién con los individuos vulnerables, es
decir, los que tienen acentuada incapacidad de
proteger sus propios intereses(2/). Vulnerables
son aquellos individuos, comunidades o sectores
de la comunidad expuestos a recibir dafio o abuso
debido a que su autonomia se encuentra menos-

cabada o disminuida(22,23).

En términos generales, se acepta que la vulnera-
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bilidad puede ser motivada por alguna(s) de las

siguientes condiciones:

e Ser menor de edad.

e Tener una grave discapacidad sensorial que
dificulte la comprensién.

* No dominar el idioma con fluidez.

*  Padecer algin trastorno psiquidtrico agudo o
crénico.

*  DPadecer un grave deterioro cognitivo.

* Reclusos o personas en instituciones en las
que por motivos jerdrquicos terceros pudie-
ran ejercer influencias coercitivas.

* Pobreza.

Las personas que cumplan alguna(s) de estas con-
diciones podrian ser catalogadas como “vulnera-
bles en extremo” y, en tal caso, los investigadores
deberian generar estrategias especiales que garan-
ticen la salvaguarda de sus derechos.

Identificando los limites del consentimiento
informado

Los individuos sujetos de investigacién o sus re-
presentantes legales, independientemente de su
condicién, deben tener pleno conocimiento de lo
relacionado con su salud, a no ser que expresen
formalmente lo contrario. Es asi como se iden-
tifican los llamados “limites del consentimiento
informado” que de manera resumida se exponen

a continuacion:

*  El paciente tiene derecho a no ser informado
si asi lo expresa previamente.

* En caso de riesgo para la salud publica, se
acepta la no existencia de consentimiento in-
formado para el internamiento, cuarentena u
hospitalizacién del paciente.

* En caso de riesgo inmediato grave para la in-
tegridad fisica o psiquica del paciente, el con-
sentimiento puede obviarse.

* En caso de pacientes menores de edad o de
incapacidad legalmente reconocida, fisica o
mental, se admite que el consentimiento in-
formado sea pedido a su representante legal,
que serd generalmente el familiar mds proxi-
mo.

* En caso de riesgo grave para la salud putblica
o la vida del paciente, el consentimiento del



representante legal solo se tendrd en cuenta.

* El paciente puede revocar libremente, por
escrito, su consentimiento en cualquier mo-
mento.

Lo que caracteriza al consentimiento informa-

do

Bedrossian y Ferndndez(24), en un articulo publi-
cado en 2001, se refieren a algunas de las caracte-
risticas mds importantes del CI. Estas caracteristi-
cas sintetizan en buena medida las generalidades
éticas del CI por lo que se prefiere exponerlas in-
tegramente.

Segtin esos autores:

* El consentimiento informado es un proce-
so de comunicacién entre el profesional de
la salud y el usuario, que culmina con la au-
torizacién o no de una intervencién clinica
especifica.

* El consentimiento es un derecho del pacien-
te; proporcionar la informacién es un deber
del médico.

* Lainformacién y la comprensién son las Gni-
cas herramientas decisivas para dar el consen-
timiento.

* Lainformacién debe especificar los riesgos de
un procedimiento en orden de su frecuencia
y gravedad; no debe ser la sintesis de un tra-
tado de patologia.

* La informacién debe adecuarse a las condi-
ciones particulares de cada paciente, familia-
res O representantes.

* En el desarrollo de una atencién médica pue-
den requerirse nuevos y sucesivos consenti-
mientos.

* El usuario tiene derecho a revocar su con-
sentimiento en cualquier etapa del desarrollo
de la relacién clinica, sin que ello conlleve al
detrimento en la calidad de su atencién en
salud.

* Idealmente, el consentimiento puede otor-
garse después de contar con varios dias de
reflexion.

* El consentimiento es una parte sustantiva de
la atencién médica y no un mero acto admi-
nistrativo a cargo de personal no médico.
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* El responsable del consentimiento informa-
do es el profesional de la salud directamente
comprometido con la atencién del paciente.

* La mejor prueba del acto del consentimiento
es lo escrito y firmado en la historia clinica.

* El consentimiento no es valido cuando, por
el estado de salud o la accién de medicamen-
tos, el paciente no estd en condiciones de ela-
borar un juicio critico; en estos casos es im-
portante el consentimiento de sus familiares
o responsables.

e Si se trata de incapaces declarados por ley
(menores de edad, discapacitados mentales,
etc.), es necesario contar con el consenti-
miento de sus familiares o responsables.

*  Las necropsias, salvo las ordenadas legalmen-
te, deben ser consentidas; la autorizacién o
negativa debe registrarse en la historia clinica,
que constituye la prueba documental por ex-
celencia.

* Laausencia del consentimiento debilita la de-
fensa profesional en actos legales.

* El consentimiento no es una dispensa de cul-
pa. No sirve para eludir la responsabilidad
profesional.

* Es importante detallar en la historia clinica
qué circunstancias obligaron a omitir el con-
sentimiento.

* La atencién médica actual, fraccionada, su-
cesiva y multiple requiere de la organizacién
institucional el deber de informar y advertir.

Adicionalmente, en la confeccién del CI los in-
vestigadores deben cumplir tres condiciones o re-
glas de oro: proveer informacién suficiente y de
calidad, adecuar la informacién al nivel de quien
la recibird y procurar la voluntariedad de partici-
pacidn sin coercién(25-28).

La comprensién constituye un elemento clave del
CI. Aun cuando los individuos hablen el mismo
idioma, es frecuente que existan malentendidos
en la informacién que comparten. Por otro lado,
en algunas ocasiones los individuos carecen de la
informacién elemental sobre los procedimientos
que recibirdn y ello obliga a la redaccién de docu-
mentos extensos, asi como al desarrollo de entre-
vistas reiteradas (el investigador debe ser un exce-
lente comunicador social). Idealmente, el sujeto
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deberia tomarse el tiempo que considere oportu-
no para acceder a ser incluido en un proyecto de
investigacién(79).

En algunas zonas geogréficas, esencialmente del
Tercer Mundo, en las cuales, por motivos socio-
culturales, la colectividad, los esposos e incluso
los lideres de grupos son los “responsables” de
las decisiones individuales, los investigadores de-
berian establecer contactos educativos con esas
personas y, mds aun, lograr empatia, confianza y

respeto(19).

El CI no exige que el profesional se instale en
una posicién pasiva para evitar “interferir” en la
libertad del sujeto en investigacion; al contrario,
demanda que no lo abandone y se comprometa
con ¢l en el proceso de toma de decisiones, acon-
sejdndole e incluso persuadiéndole en una deter-
minada direccion. Es cierto que en este proceso
abierto el paciente puede estimar como mejores
las opciones que el profesional considera peores,
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