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Historia [ editar ]

El consentimiento informado tiene sus raices legales en 1947 con el Cddigo de
Nuremberg, a través del cual se juzgé a un grupo de médicos acusados de

realizar experimentos caracterizados como crimenes en contra de la

humanidad, cometidos contra prisioneros de guerra en campos de

concentracion nazis durante la Segunda Guerra Mundial, los cuales se

realizaban sin informacion o consentimiento sobre los riesgos a los que se
2

enfrentaban las victimas.

En 1964 se promulgé en la Asamblea Médica Mundial la Declaracion de

Helsinki, que ha sido modificada en varias ocasiones, agrupando un conjunto de
reglamentos que orientan a los médicos en experimentos con seres humanos, y ) version en inglés
version en espaiol

resalta la importancia del consentimiento voluntario dentro de los protocolos de L
5 Walter Reed autorizé estos documentos de

estudio. La primera sentencia del consentimiento informado tuvo lugar en las consentimiento informado sobre sus

islas britanicas en 1767 en el caso Slater vs. Baker & Stapleton (Cfr. Galan investigaciones sobre la fiebre amarilla

Cortés Julio César, Responsabilidad civil médica), pero el documento se perdié.

Caracteristicas [editar]

El consentimiento informado debe reunir al menos cuatro requisitos que son:

« Capacidad: el individuo debe tener la habilidad de tomar decisiones.

« Voluntariedad: Los sujetos deben decidir libremente someterse a un tratamiento o participar en un estudio sin que haya
persuasion, manipulacion ni coercion. El caracter voluntario del consentimiento es vulnerado cuando es solicitado por
personas en posicion de autoridad o no se ofrece un tiempo suficiente al paciente para reflexionar, consultar o decidir.

« Informacién: Las opciones deben ser comprensibles y deben incluir el objetivo del tratamiento o del estudio, su
procedimiento, los beneficios y riesgos potenciales y que siempre existe la opcion del paciente de rechazar el tratamiento o
estudio una vez iniciado en cualquier momento, sin que ello le pueda perjudicar en otros tratamientos.

« Comprension: Es la capacidad del paciente de comprender la informacion relevante.®

Estudios a nivel internacional demuestran que hay una fuerte tendencia a considerar el consentimiento informado como una
herramienta que protege a los proveedores de salud de problemas legales y reclamos, en vez de un proceso en el que se
toman las decisiones en forma conjunta y responsable por parte del paciente y el profesional.# Dado el aumento en los ltimos
afios de las demandas contra profesionales sanitarios, éstos se protegen con la practica de la llamada "medicina defensiva".®

Excepciones al consentimiento informado [edier)

Todo paciente tiene el derecho a no ser informado si asi lo expresa previamente, es decir, el paciente puede revocar libremente
por escrito su consentimiento en cualquier momento. En caso de que el paciente posea un riesgo para la salud publica, se
admite la ausencia del consentimiento informado para el internamiento, cuarentena u hospitalizacion del paciente.6 En caso de
riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del paciente, el consentimiento puede obviarse. En caso de pacientes
menores de edad o de incapacidad del paciente legalmente reconocida, fisica o0 mental, se admite que el consentimiento
informado sea pedido a su representante legal, que seréd generalmente el familiar mas préximo. En caso de riesgo grave para la
salud publica o la vida del paciente el consentimiento del representante legal solo se tendra en cuenta.

Capacidad de decision [editar]

El consentimiento informado esta basado en el principio de autonom\'a,7 es decir, el derecho del paciente a ser reconocido
como persona libre y duefia de tomar sus decisiones.* El paciente debe estar en condiciones de comunicar su decision y éste
ha sido informado adecuadamente de sus opciones, es decir, no pueden ser decisiones hechas como resultado de delirio o
alucinaciones. La decision del paciente es consistente con sus valores y metas y se mantiene estable en el tiempo si no ha
habido modificaciones hechas por el mismo sujeto. Los familiares de un paciente no estan en el derecho de requerir al médico
del paciente que no se le comunique ciertos detalles o informacion al mismo.

Los componentes de la capacidad de tomar decisiones incluye la habilidad de comprender las opciones, de entender las
consecuencias de escoger una u otra opcion y poder evaluar el costo y beneficio personal de cada consecuencia y relacionarla
a sus valores y prioridades.

En algunos casos cuando el paciente no es capaz de comprender los componentes y opciones que le son presentadas, sus
familiares o representantes designadas por una corte pueden servir para tomar decisiones por el individuo.

Competencia [editar]

La capacidad de tomar decisiones se conoce legalmente como «competenciax». El término se usa a menudo de manera amplia
en la medicina para indicar si una persona tiene capacidad de decisién. Técnicamente, una persona solo puede ser declarada
"incompetente" por un tribunal de justicia.

Consentimiento en investigaciones [ediar]

Articulo principal: Informe Belmont

El informe Belmont estadounidense identificé los principios éticos basicos a tener en cuenta durante una investigacion
biomédica y los catalogé «de beneficio» (beneficencia y no maleficencia), «de respeto por las personas» (autonomia) y «de
equidad» (justicia).8 El principio de beneficencia se refiere a la obligacion ética de medir la relacion riesgo/beneficio, es decir,
lograr los méaximos beneficios y de reducir al minimo el dafio y la equivocacién. De manera que el disefio de la investigacion sea
acertado y que los investigadores sean competentes, tanto para realizar la investigacion como para salvaguardar el bienestar de
las personas que participan en ella.

El proceso de consentimiento informado se consideran uno de los principios de autonomia, que obliga a la seleccién equitativa

de los sujetos de investigacion.

Documentacioén ediar]

Para muchos procedimientos, como examenes de sangre de rutina, radiografias, y férulas o yesos, el consentimiento suele
estar implicito. Para otras pruebas invasivas o para tratamientos con riesgo significativo, se le debe dar un formulario de
consentimiento escrito al paciente y una explicacion verbal, de preferencia en su idioma nativo. Por lo general, se incluye en el
formulario de consentimiento informado una explicacion de la condicion médica que justifique la prueba, procedimiento o
tratamiento, asi como una explicacién de la finalidad y los beneficios de la prueba propuesta de procedimiento o tratamiento. El
profesional de la salud suele verse obligado a dar una explicacion o descripcion de la prueba procedimiento o tratamiento
propuesto, incluyendo las posibles complicaciones o efectos adversos y una descripcion de las opciones alternativas, si las
hubiere, y sus beneficios y riesgos relativos, asi como un andlisis de las consecuencias de no aceptar la prueba, procedimiento
o tratamiento en cuestion.

El formulario de consentimiento debe estar firmado y fechado tanto por el profesional de la salud como por el paciente o su
representante legal. Una copia del formulario de consentimiento firmado siempre esta disponible para el paciente y su médico.

Derecho de rechazo [editar]

Salvo para tratamientos autorizados legalmente de manera involuntaria, los pacientes legalmente competentes para tomar
decisiones médicas o que sean calificados por los proveedores salud de tener la capacidad de decision, tienen el derecho legal
y moral de rechazar cualquier tratamiento. Esto aplica incluso si el paciente opta por hacer una "mala decision" que pueda

resultar en una discapacidad grave o incluso la muerte.?

Con el fin de documentar que se le ha dado al paciente la opcién de obtener un tratamiento recomendado, y ha optado por
rechazarlo, se le suele pedir que firme un formulario «contra opinién médica», que es la forma de proteger al médico de
responsabilidad legal de no proporcionar el procedimiento en cuestion. El rechazar una prueba, tratamiento o procedimiento no
significa necesariamente que se niegan todos los cuidados. Se espera que se le ofrezca al paciente las mejores opciones
disponibles después de rechazar la ofrecida en inicio.

Si a causa de la intoxicacion, lesién, enfermedad, estrés emocional, u otra razén, un proveedor de cuidado de salud decide que
un paciente no tiene capacidad de decision, el paciente puede no ser capaz de rechazar el tratamiento. por lo general, la ley
presume que una persona razonable diera consentimiento para tratamientos en la mayoria de las situaciones de emergencia
para prevenir la discapacidad permanente o muerte.

En una declaracion jurada o documento de voluntades anticipadas se puede dejar en escrito la voluntad de un sujeto antes de
que ocurra una emergencia. Estos documentos legales encaminan a los médicos y otros proveedores de atencién de salud en
cuanto a qué tratamientos especificos el individuo desea o rechaza, en caso de enfermedad o lesion que le impida tener la

capacidad de decision.”

Véase también |ediar)
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