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El presente volumen retine doce trabajos que exploran los origenes historicos,
los fundamentos legales, las condiciones sociales y los problemas éticos del
consentimiento informado en la practica médica y biomédica contempora-
neas. Para poder abordar la complejidad de estos problemas era necesario
desplegar un enfoque multidisciplinario, pero centrado, desde luego, en la
medicina y en el derecho. Esa vision combinada es la que nos ofrece este li-
bro, ademas de una perspectiva que no solo se situa en la realidad de nuestro
palis, sino que también aborda el marco normativo europeo.

En este libro contamos con una amplia exposicion de los antecedentes
y origenes historicos del consentimiento informado (CI), principalmente en
el capitulo elaborado por Carlos Viesca, asi como una exploracién porme-
norizada de los fundamentos legales del CI, que nos ofrecen varios de los
autores expertos en el tema, como Victor M. Martinez Bullé¢ Goyri, Mayra
Acevedo, Alexandra Olmos o Roberto Cippitani (de la Universita degli Stu-
di di Perugia), este altimo en el caso del derecho europeo. También se anali-
zan criticamente los problemas del CI en la investigacion clinica, a cargo de
Luis Felipe Abreu y Gabriela de la Cruz. Por otro lado, el lector encontrara
analisis y reflexiones de problemas especificos de la aplicacion del consenti-
miento informado; por ejemplo, en pacientes con enfermedades mentales,
en el capitulo que escribe Maria Blanca Ramos; el problema del CI en me-
nores y en personas incapaces, con el de Elvia Flores, asi como una explora-
cion de los problemas del consentimiento en el uso de informacién genética,
que expone detalladamente Carlos Maria Casabona (de la Universidad del
Pais Vasco), o su aplicaciéon como politica publica de salud, en el capitulo
que escriben Juan Garza y Luis F. Hernandez. El lector podra adentrarse,
asimismo, en revisiones del tratamiento legal del CI en Europa y en Méxi-
co, en los textos de Roberto Cippitani y Mayra Acevedo, respectivamente.

La mayoria de los autores mexicanos que colaboraron en este libro for-
maron parte del Seminario Interdisciplinario de Bioética de la UNAM (que
dirigi6 Juliana Gonzéalez de 2009 a 2012), y que dio origen al Programa
Universitario de Bioética (PUB) de la UNAM en 2013. Tanto en el Semi-
nario como en los grupos de investigacién del PUB hemos impulsado la
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colaboracion interdisciplinaria en diversos temas fundamentales de la bioé-
tica. Fruto de esa colaboracion es un libro como este, ya que el tema del
consentimiento informado es, sin duda, uno de los mas relevantes y proble-
maticos de la bioética médica, pues en €l se concentran diferentes conflictos
de valores, disyuntivas y dilemas bioéticos a los que se enfrentan los médicos
e investigadores, las instituciones de atencion a la salud, pero también los
pacientes mismos.

El consentimiento informado (CI) se ha convertido en la “regla de oro”
de la bioética médica y de la investigaciéon clinica, biomédica o genética;
en suma, se ha vuelto la norma esencial de todo tipo de intervencién tec-
nomédica en sujetos humanos. La razon de ello estriba en que constituye la
forma mas directa e¢ inmediata de proteger los derechos de autodetermina-
cion de los pacientes y sujetos de experimentacion, asi como de equilibrar la
relacion entre ellos y sus médicos, debido a la enorme diferencia que suele
haber de conocimientos y poder entre unos y los otros, que casi siempre im-
plica algun tipo de vulnerabilidad para los pacientes.

El CI ha surgido del cuestionamiento del tradicional paternalismo mé-
dico, que no veia la necesidad ni utilidad de “pedir permiso” al paciente
para realizar intervenciones, tratamientos, toma de muestras o simple re-
coleccion de informacién personal. Se le ha denominado “paternalismo”
porque justamente se basaba en una relaciéon de dominio patriarcal de los
médicos sobre sus pacientes, al mismo tiempo que, es de reconocerse, un
sentido de responsabilidad y cuidado por el otro, pero que en muchas oca-
siones validaba excesos y abusos. A partir de la revisiéon de tal paternalismo,
ha venido emergiendo un cambio de paradigma que atn esta en transicion
y que no se ha completado del todo. La mayoria de los médicos y los pa-
cientes ya no defenderian los vicios y errores que se derivaban del paterna-
lismo médico (que forma parte del dispositivo médico de poder institucional y
del saber médico-cientifico, en términos de lo que planteaba Foucault).! Sin
embargo, estamos todavia lejos de poder consolidar un nuevo paradigma
social de relacién y de atencion a la salud mas equilibrado, en un marco de
corresponsabilidad, en donde se respeten y protejan plenamente los dere-
chos de todas las personas.

El paternalismo médico esta instalado en el dispositivo de poder-saber
de la medicina, y funciona no sélo como un discurso justificatorio de la “ne-
cesidad” de no atender las opiniones y decisiones de los pacientes por “su
propio bien” o de no informarlos correctamente, pues es el médico el que,

' Véase, por ejemplo, de M. Foucault: El poder psiquidtrico, Buenos Aires, FCE, 2005 e
Historia de la sexualidad 1. La voluntad de saber, México, Siglo XXI, 2008.
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segun esta idea tradicional, debe determinar en qué consiste dicho bien, no
en términos del paciente mismo, sino para los criterios del saber médico y los
valores morales de los médicos. Sin embargo, el paternalismo entra en con-
flicto todo el tiempo con principios éticos de la practica médica (el principio
de beneficencia y no maleficencia: el cuidado de la salud del otro) y con toda
forma de relacién interpersonal en una sociedad que tenga aspiraciones de-
mocraticas, puesto que establece una clara desventaja de poder: el paciente
es como un menor de edad que no tiene competencia ni conocimientos so-
bre su propio cuerpo, y que, por tanto, debe someterse a los dictados de los
médicos y de las instituciones de salud. A pesar de estas contradicciones, el
dispositivo del saber médico ha normalizado, incluso reforzado, el paterna-
lismo en la practica cotidiana, ya sea en las grandes instituciones hospitala-
rias, en la consulta privada o en la investigaciéon médica y biomédica.

Asi pues, en las tltimas décadas (que coinciden con el desarrollo de la
bioética) se ha tenido que ir remando a contracorriente para debilitar los va-
lores y convicciones de este dispositivo paternalista que se impone socialmen-
te de forma velada, y hasta inconsciente, normalizando la vulnerabilidad de
los pacientes.? Ahora bien, desde hace décadas se ha discutido que no basta
con establecer principios éticos y reeducar a los médicos para que aprendan
a escuchar y a respetar las preferencias, las decisiones y los derechos de los
pacientes.? Hacian falta normas juridicas, protocolos, reglas que orientaran
la accién y que transformaran de raiz esta practica comtn en la medicina.
Porque es claro que siempre existira la posibilidad de que alguien transgre-
da las normas éticas, y para cllo deben existir normas juridicas, que incluso
contemplen sanciones. Pero lo que se busca en bioética no es solamente la

2 Un ejemplo preclaro del paradigma del paternalismo médico lo encontramos en el
personaje de ficcién del Dr. House, en la serie televisiva de éxito internacional de la Cadena
Fox (EE.UU., 2004-2012). El doctor Gregory House, una especie de Sherlock Holmes médi-
co, adicto al Vicodin por una dolencia en la pierna causada por un viejo aneurisma, nunca
se equivoca en sus diagnoésticos, y sostiene que el paciente “siempre miente” o que nunca sabe
en realidad qué padece. House es un genio del diagnéstico, pero por lo mismo egdlatra,
muy sarcastico y poco empatico con los pacientes; no le interesa practicar el CI ni saber qué
plensan o sienten sus pacientes. Ante el saber portentoso de este médico, el paciente nunca
tiene voz ni puede oponer resistencia efectiva a las decisiones de House; éste los engafa o
los obliga, pocas veces trata de convencerlos, porque ¢l esta seguro de que si sabe en qué
consiste el bien de cada uno de ellos. Pero en la vida real los médicos se equivocan, y mucho.
La serie caricaturiza en este personaje los rasgos tipicos de la actitud paternalista de muchos
médicos, pero lo que resulta definitivamente ficticio es la capacidad de alcanzar siempre un
diagnostico y tratamientos precisos en la atencién hospitalaria.

3 Este es uno de los objetivos primarios de una formacion basica en bioética que todo
médico deberia recibir desde sus estudios de pregrado. Pero no es el caso en la mayoria de
los planes de estudio en México.
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creacién y funcionamiento de una especie de “dispositivo normativo”, sino
un progresivo cambio cultural y un desarrollo de la conciencia social del
problema, para poder mejorar asi la interacciéon y la cooperacion entre los
distintos sujetos que protagonizan el ambito de la salud puablica.

Por consiguiente, los temas y problemas que se derivan del CI constitu-
yen ya asignatura obligada en cualquier programa de estudios en bioética.
El ntcleo ético del CI consiste en la idea fundamental de que los pacientes
y sujetos de experimentacion, aun los que carecen de educacién formal o
de comprension cabal de sus padecimientos y tratamientos, deben ser res-
petados como sujetos capaces de tomar decisiones sobre su propio cuerpo y
sobre su propia vida, y que, por tanto, deben ser adecuadamente informa-
dos, a menos que ellos mismos opten por no querer conocer ni diagnosticos
ni pronoésticos. Los pacientes deben ser protegidos de la inevitable vulnera-
bilidad que implica padecer una enfermedad y ser sujetos de tratamiento.
Pero ademas esta vulnerabilidad se acrecienta si su posicién socioecono-
mica, étnica, género u orientacion sexual, o bien sus creencias religiosas o
convicciones morales, son discriminadas en la sociedad en la que viven. Los
casos en que se trata de un menor de edad o que se puede comprobar que
una persona no esta capacitada mentalmente para tomar sus propias deci-
siones (los casos de incompetencia), no implican que el paciente no deba ser
protegido de algiin modo, o que otra persona no asuma la defensa y tutela
de sus intereses y derechos. Asi pues, el CI se basa en el ideal ético de la pro-
teccion y desarrollo de la autonomia y autodeterminaciéon de cada sujeto.
John Stuart Mill, en su obra Sobre la libertad, hace una formulacién clasica
del principio de autonomia.

Dicho principio establece que el Gnico fin por el que los hombres estan legi-
timados, individual o colectivamente, para interferir en la libertad de accién
de cualquiera de sus semejantes, es la propia defensa; la Gnica razon legitima
para usar de la fuerza contra un miembro de una comunidad civilizada, en
contra de su voluntad, es la de impedirle perjudicar a otros; pero su propio
bien, ya sea fisico o moral, no es razén suficiente... El tnico aspecto de la
conducta por el que se puede responsabilizar a alguien frente a la sociedad
es aquel que concierne a otros. En aquello que le concierne tnicamente a ¢él,
su independencia es absoluta. Sobre si mismo, sobre su propio cuerpo y su
propia mente, el individuo es soberano.*

Se puede, y se debe, tratar de convencer a alguien mediante razones e
incentivos para aceptar un tratamiento médico o para participar en un ex-

+ Mill, J. S., Sobre la libertad, Madrid, Akal, 2014, p. 58.
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perimento (sobre todo si éste implica algin tipo de beneficios ostensibles o
probables), pero no se debe coaccionar, coartar la libertad de decision o ejer-
cer una presion o poder “epistémico” para obligar a una persona a aceptar
una intervencién médica o una experimentacion sobre su propio cuerpo
(Io cual incluye sus tejidos, su sangre y fluidos, sus células, su informacion
genética). Tampoco es moralmente aceptable, desde el principio de autono-
mia, que alguien sea obligado en contra de su voluntad a ceder algo de su
legitima propiedad (células, genes, informacion personal), a menos que ello
implique el proteger a terceros de un dafio real. Por eso se ha insistido en
la idea de una “soberania plena” del individuo sobre su cuerpo entero, asi
como sobre sus intereses y fines vitales.

Ahora bien, ante el principio de autonomia surge casi de inmediato
el problema central del CI: jcudl es el limite de la autodeterminacion y
autonomia de las personas como pacientes y sujetos de experimentacion?
Obsérvese que lo planteo al revés de como suele plantearse: jlos pacientes
pueden decidir por si mismos qué, como y hasta donde, en cuanto a inter-
venciones médicas o experimentacion clinica? Normalmente, las institucio-
nes de salud y los médicos se preguntan si una persona puede tomar deci-
siones sobre su propia enfermedad, cuando la pregunta deberia ser al revés:
iqué legitima al médico a tomar decisiones sobre (incluso en contra de) la
voluntad del paciente o sujeto de investigacion?: ¢el bien del paciente o los
intereses de los médicos y las instituciones sanitarias, aunque éstos incluyan
algin beneficio para el paciente?; ;el poder institucional, epistémico y téc-
nico de la medicina?; ¢el mayor estatus y jerarquia social que suelen tener
los médicos sobre los del paciente?; ;acaso solamente las buenas intenciones
médicas para curar y sanar las enfermedades? O bien ¢una verdadera preo-
cupacion por el paciente como sujeto capaz de determinar sus propios fines
vitales y modos de vivir, o bien de enfrentar su enfermedad o su proéxima
muerte? Estas preguntas quedan como base subyacente para el desarrollo
de las normas éticas y juridicas del consentimiento informado.

Es evidente que si el paciente no recibe la informacion médica opor-
tuna y adecuada no puede ejercer su libertad de decision de una manera
sensata; y también es claro que si, a pesar de recibir y comprender la infor-
macioén, el paciente se empena en danarse a si mismo, los médicos deberian
intentar disuadirlo. Pero en estos dos casos extremos de peligro de dano, por
ausencia de informacién o a pesar de la informacién, no queda mas reme-
dio que regular el consentimiento para asegurar que ha sido en verdad for-
mado, para que el paciente pueda tomar una decision libre, fundada en sus
propias razones y acorde con sus propios fines. No existen, por tanto, otras
normas mas que las de CI que hagan posible la defensa de los derechos de
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las personas para seguir avanzando en la prevencién de abusos y atropellos
que se cometen (y se cometeran) contra la salud y la integridad corporal de
los pacientes vulnerados.

En varios de los capitulos de este libro el lector encontrara los proble-
mas y, a veces, dilemas que se generan entre el paternalismo (se dice que en
ocasiones “justificado”) y la necesidad de respetar y proteger las decisiones
autonomas de los pacientes. El problema se manifiesta agudamente no sélo
en las personas con padecimientos mentales, sino también en quienes tienen
enfermedades que comprometen la competencia y la capacidad de las per-
sonas para hacerse cargo cabalmente de su propia enfermedad.

Las respuestas criticas al CI oscilan entre ese respeto irrestricto a los pa-
cientes y la defensa de las practicas jerarquicas tradicionales para preservar
el saber médico, alegando el caracter cientifico de la medicina moderna ba-
sada en la evidencia. Pero el cuestionamiento del paternalismo tradicional
mediante el CI no significa que no exista una clara diferencia cognoscitiva
de la enfermedad y sus procesos entre médicos y pacientes, o que no deba
reconocerse la diferencia entre el experto y el lego en cualquier materia
cientifica o técnica. Si los primeros tienen a la mano (sobre todo cuando son
efectivamente muy expertos) el conocimiento “objetivo” y los datos duros,
los segundos poseen algo insustituible: el conocimiento “subjetivo”; es decir,
las vivencias directas (mas o menos profundas o no) de la enfermedad, el
dolor y las expectativas de curacion, salvacion o muerte inminente. Esta ex-
periencia subjetiva no es una simple narrativa personal, sino que constituye
la clave para entender, en una determinada sociedad, los valores sociales y
culturales sobre la salud y la enfermedad, el dolor y el sufrimiento, la sobre-
vivencia y la muerte. Asi, el CI tiene también de trasfondo esta tensiéon —a
veces confrontacidon— entre esas dos formas de experiencia cognitiva: la
objetiva y externa de los médicos y/o investigadores, y la subjetiva o inter-
na de los pacientes que viven “en carne propia” la enfermedad. Habra que
tener en mente esta dualidad de experiencias y formas de conocimiento al
momento de regular el proceso del CI en la practica médica o biomédica.

Varios de los autores de este libro concuerdan en senalar la necesidad
de transformar la antigua cultura del paternalismo médico para transitar
hacia una relacién mas equilibrada entre los pacientes y sus médicos, una
relacion de mayor cooperaciéon y entendimiento mutuo que pueda generar
un vinculo genuinamente filial, de amistad duradera, como lo planteaba ya
hace muchos siglos Hipocrates.

Como se menciona en los antecedentes historicos expuestos por Carlos
Viesca, desde la tradicién hipocratica se concibe que lo que une a pacien-
tes y médicos es la enfermedad y el sufrimiento que ésta suele producir
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al paciente. La enfermedad tiene un amplio espectro fenomenolégico de
procesos patologicos, muchas veces invisibles en su gestacion, que se ma-
nifestaran en los sintomas y en efectos corporales. El dolor, el malestar y el
sufrimiento que la enfermedad produce en nuestros cuerpos y en nuestras
mentes confieren un estado de suma vulnerabilidad a los pacientes. Por ello,
el proceso del consentimiento informado (como varios autores del libro su-
brayan) no se puede reducir a un acto formal de firma de un documento
legal que intenta proteger mas bien a los médicos y a las instituciones hos-
pitalarias de posibles demandas por iatrogenia o por negligencia. Es mas
bien el medio para reconducir la relacién de cooperacion y entendimiento
mutuo entre pacientes y sus médicos. El consentimiento informado es un
proceso de dialogo, que implica el reconocimiento pleno de la autonomia
y autodeterminacién de los pacientes para decidir sobre sus tratamientos,
riesgos y posibilidades de curacion; pero, obviamente, estas decisiones de-
ben estar adecuadamente informadas por el conocimiento médico, median-
te una transmision clara, oportuna y veraz de la informacién, asi como de la
voluntad plena de cooperacion del médico. Los médicos deben ser capaces
de transmitir claramente, y en términos comprensibles para el paciente, lo
que saben, y también lo que no saben, de la enfermedad, el diagnostico y
el prondstico.

En el caso de la experimentacion, los investigadores deben comunicar
con sensatez y sin exageraciones los objetivos y fines de la investigacion,
sin ocultar informaciéon o mentir sobre los propositos de los experimentos.
Muchas veces los documentos mismos de CI suponen o dan por descontado
el altruismo incondicionado de los pacientes a cambio de nada. Y se les en-
gafa diciendo que gracias a su colaboracién se podran encontrar algun dia
nuevas curas para al resto de la humanidad, o que esa investigaciéon benefi-
ciara simplemente a todo el mundo. Esa desproporcion total entre altruismo
obligado para el paciente y egoismo oculto o enmascarado de las entidades
que tienen el control de la investigacién (a veces no se sienten ni siquiera
obligadas a dar las gracias a los pacientes) debe ser también cuestionada.
Es un hecho que una investigacién clinica exitosa beneficiara a largo pla-
zo a mucha gente, pero no a todos, ni a todos por igual; porque el sistema
de investigaciéon forma parte de una cadena de la industria farmacéutica
mundial, que se rige por criterios y valores del mercado y la competencia
comercial entre grandes corporativos. Por otro lado, es un hecho que los
riesgos de la investigacion no se reducen a cero, y que alguien puede resultar
lesionado o danado en un experimento o prucba de tratamientos y/o far-
macos. Por tanto, la regla bioética elemental del CI consiste, en esos casos
de experimentacion, en defender que los pacientes que participan en la in-
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vestigacion sean informados claramente sobre objetivos, métodos y fines de
la investigacion, y recibir a cambio algun beneficio directo para su salud o
para sus familiares. Los pacientes tienen el derecho a conocer a cabalidad y
entender qué se investiga y para qué serviran (asi sea sélo informacioén clini-
ca) las partes de su cuerpo que ellos donan, sea o no factible recibir ademas
una mejora directa en sus tratamientos. El CI no sé6lo implica, por tanto, la
honradez e integridad ética de los médicos y de las instituciones que aus-
pician la investigacion, sino también la sensatez y honestidad sobre cuales
seran los fines, los probables resultados, y quiénes los legitimos beneficiarios
de la investigacion. Solo asi los sujetos de experimentacion pueden, de ma-
nera voluntaria y con conviccién, participar en la investigaciéon médica y
biomédica, pues el auténtico altruismo también depende del principio de
autonomia y autodeterminacion de las personas.

Jorge E. LINARES SALGADO
Programa Universitario de Bioética
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PATERNALISMO MEDICO
Y CONSENTIMIENTO INFORMADO*

Carlos VIESCA T,

SUMARIO: L. Introduccion. 11. Definiciones. 111. Medicina hipocratica,
beneficencia y paternalismo. INV. El pensamiento positwista y el paternalismo
médico. V. El paternalismo ante la bioética. V1. Paternalismo y beneficencia.

VII. Consideraciones finales. VIIL. Bibliografia.

1. INTRODUCCION

Es del consenso comun que desde sus raices en la antigiedad grecorroma-
na, la medicina occidental, convertida paulatinamente en biomedicina y mas
recientemente en biologia molecular aplicada —hoy con expectativas de de-
venir en medicina genoémica—, ha cobijado y cultivado en el médico la ten-
dencia a mostrarse como un protector de sus pacientes y a tomar decisiones
en cuanto a su salud y su promocién, asi como el diagnéstico de sus enfer-
medades y su manejo. Este decidir por el otro es el nicleo del denominado
“paternalismo médico”. Y la manera en que se lleva a cabo este paternalismo
médico en la realidad cotidiana da lugar a cuestionamientos, afirmaciones y
varias reflexiones.

* El presente trabajo tiene como antecedente directo el texto Paternalismo médico hacia el
siglo XXI, con Carlos Viesca 'I. y Maria Blanca Ramos de Viesca como autores, presentado
en el Seminario “Medicina y Salud”, en 2012.

™ Departamento de Historia y Filosofia de la Medicina, Facultad de Medicina de la
UNAM; Seminario Medicina y Salud, UNAM; responsable del Posgrado de Bioética en el
Programa de Maestria y Doctorado en Ciencias Médicas, Odontologicas y de la Salud, Di-
reccion General de Estudios de Posgrado de la UNAM; miembro del SIN; académico titular
de la Academia Europea de Filosofia de la Ciencia y de la Academia Nacional de Medicina
(México).
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2 CARLOS VIESCA T.

II. DEFINICIONES

El paternalismo médico ha sido definido recientemente de diferentes mane-
ras. Por ejemplo, Tom Beauchamp inicia su articulo sobre “paternalismo”
en la Enciclopedia de Bioética —editada por Warren Reich— diciendo que es
la restriccion justificada de la autonomia de las personas, si dichas personas
decidieran y actuaran, o intentaran actuar, de manera que pudiera ser posi-
ble que se produjeran serios danos a si mismas o fallaran en procurarse un
importante beneficio. Ademas, Beauchamp compara esta forma de actuar
con la de un padre benevolente hacia sus hijos pequefios.!

Dworkin define al paternalismo en una linea mas dura, como “la li-
mitacion intencional de la autonomia de una persona por otra, cuando la
persona que limita la autonomia justifica su acto exclusivamente por llevar-
lo a cabo con el fin de ayudar a la persona cuya autonomia es limitada”.?
Otra definicion, propuesta por Kleinig® y Vandeveer,* sostiene que la nica
condicién esencial consiste en que el paternalismo es un tratamiento benefi-
closo que pasa por encima de una preferencia conocida de otra persona, sin
que su autonomia sustancial sea, asimismo, afectada de una manera esen-
cial.® De acuerdo con Cabanellas y Freddy Garcia, el paternalismo médico
implica una “actitud o comportamiento de suave dominacién y protecciéon
desinteresada”.®

En dltima instancia, todas las definiciones concuerdan en que existe
una relacion asimétrica de poder entre el médico y el paciente, en la cual el
primero detenta un poder, que puede ejercer sobre el otro de muchas y muy
diversas maneras.

Otro punto de interés capital es que todos los autores mencionados coin-
ciden en buscar una justificaciéon al hecho de imponer una decision a otro,
basando esto ya sea en la autonomia disminuida de este Gltimo, negando
la capacidad del paciente para tomar decisiones propias, o bien allanando

' Beauchamp, Tom, “Paternalism”, en Warren T., Reich, Encyclopedia of Bioethics, 2a. ed.,
Nueva York, Simon & Schuster-MacMillan, 1995, p. 1914.

2 Dworkin, Gerald, “Paternalism”, en Becker, Lawrence C., Encyclopedia of Ethics, Nueva
York, Garland, 1992.

3 Paternalism, Totowa (Nueva Jersey), Rowman & Allanheld, 1983.

* Paternalistic Intervention and Moral Bounds on Benevolence, Princeton-Nueva Jersey, Prince-
ton University Press, 1986.

5> Beauchamp, Tom, “Paternalism...”, cit., p. 1915.

6 Garcia, Freddy, “Paternalismo médico”, en Tealdi, J. C. (dir.), Diccionario latinoameri-
cano de bioética, Bogota, Universidad Nacional de Colombia-UNESCO-Red Bioética, 2008,
p. 444.
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esta autonomia —como lo dice Vandeveer— con la justificacién atenuante
de que no lo sea mas que en el no respeto a una preferencia aislada, y no en
cuanto a lo que ¢l llama “autonomia sustancial”, hecho que a mi parecer
resulta incongruente, pues el no considerarla en una preferencia no garan-
tiza de manera alguna que esto no se convierta en una practica corriente.

I11. MEDICINA HIPOCRATICA, BENEFICENCIA
Y PATERNALISMO

Los origenes del paternalismo médico se remontan, en la tradiciéon de la me-
dicina occidental, a la medicina hipocratica. El reconocimiento del poder
que posee el médico es expresado, sin dar lugar a equivocos, en el bien co-
nocido texto del Furamento, en el cual es central la aseveracion “utilizaré mi
poder para ayudar a los enfermos con lo mejor de mi habilidad y juicio y me
abstendré de danarle o provocarle mal alguno...”. Este texto ha tenido una
importancia simbolica inmensa en la medicina y en la cultura occidental,
y es considerado como referente Gltimo de lo que debe regir a toda accién
médica.

En interpretacion y analisis de este texto, Pérez Tamayo destaca la in-
eludible necesidad de que el médico sepa medicina; es decir, que sea un
experto en todo lo relacionado con el conocimiento médico, siendo esto
el primer requisito para una practica médica ética, por lo que destaca la
imposibilidad de aplicarlo tal cual en la actualidad, ya que las situaciones
médicas que el texto evoca no son hoy en dia vigentes de manera alguna,
dada la amplitud que ha adquirido actualmente el conocimiento médico y
la imposibilidad de que un individuo, por profesional e inteligente que sea,
pueda abarcarlo en su totalidad. Pero no cabe duda que con nuevas estrate-
gias de adquisicion y aplicacion del conocimiento, el médico que sabe medi-
cina sigue siendo considerado como un ser que busca ante todo el beneficio
de su enfermo.”

Sin embargo, siguiendo de cerca la interpretacién de Robert Veatch (un
importante teérico de la bioética que encabeza un grupo de investigacion
en la Universidad de Georgetown), se denotan dos contradicciones impor-
tantes que implica este paternalismo: primero, el ser individualista, dejando
de lado las conveniencias definidas por el mayor beneficio de la mayoria,
dado que se dice expresamente que el beneficio de la accion debe dirigirse al

7 Pérez Tamayo, Ruy, Etica médica laica, México, El Colegio Nacional-Fondo de Cultura

Econoémica, 2002, pp. 24-32.
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paciente, sin mencionarse jamas las consecuencias que tales acciones pudie-
ran acarrear a otras personas o a un grupo social en su conjunto, y segundo,
el que la definicion del beneficio del paciente dependa de lo que el médico
considere como tal, incluyendo en ello la prohibicién absoluta de adminis-
trar a los enfermos p6cimas mortiferas, aun cuando ellos las requirieran, y
de que no se administrarian medicamentos abortivos.®

De estas prohibiciones —tomadas al pie de la letra y reforzadas plena-
mente por el pensamiento judeo-cristiano— se ha derivado una fuerte tra-
dicion, en la cual se mantiene la sacralidad de la vida y se establece como
meta univoca de la medicina el preservarla y luchar contra todo aquello que
pudiera amenazarla. Esto debe ser valido para cualquier sistema médico; es
decir, para cualquier medicina, independientemente del momento histérico
en el que se ejerza y de la cultura o de la sociedad en la cual se aplique.

Sin embargo, manteniéndonos en el terreno de la consideracion de la
validez historica de este documento, tal afirmacion requiere de un analisis
mas detallado en cuanto a su significado y alcances, y de una comparacion
con textos relacionados con el mismo tema, contenidos en otros documen-
tos del Corpus Hippocraticum, ya que —finalmente— procede de la época in-
mediatamente posterior al tiempo histérico en que vivido Hipocrates, y res-
ponde a problemas especificos del contexto histérico en que fue redactado.

Los trabajos de Edelstein,’ Kudlien,!® Nutton!! y Riitten!> han puesto
en claro que el Juramento no procede de la medicina griega en su integridad,
ni siquiera hipocratica, sino que deriva de un grupo particular de médicos
relacionado con la filosofia pitagoérica, a la vez que expresa la necesidad de
cerrar filas en un momento en el cual aparecen diferentes grupos que pre-
tenden ser exponentes de la “verdadera medicina”. No esta de mas traer a
colacion la observacion que hace el mismo Edelstein, en el sentido de que
la necesidad de imponer la obligaciéon de jurar posiblemente se debiera al
hecho de que, al reclutar —adoptandolos operativamente— nuevos disci-
pulos que no eran descendientes directos de las familias de Asclepiades,
éstos debian comprometerse a mantener las normas morales que caracte-
rizaban al ejercicio profesional de sus tutores. No puede dejarse de tomar

8 Veatch, Robert, “Medical Codes and Oaths”, en Warren T., Reich, Encyclopedia of
Buoethics, 2a. ed., Nueva York, Simon & Schuster, MacMillan, 1995, p. 1429, y Patient: Heal
Thyself, Nueva York, Oxford University Press, 2009, pp. 33-41.

91943y 1987.

10 “Medical ethics and popular ethics in Greece and Rome”, Clio Medica, 5, 1970.

' Nutton, Vivian, Ancient Medicine, Londres-Nueva York, Routledge, 2004, pp. 87 vy ss.

12 Riitten, Thomas, Geschichte vom Hippokratische Eid (audiovisual), Wofenbiittel, Herzog
August Bibliothek, 2007.
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en consideracion el hecho, finamente destacado por Riitten, de que existe
una carga ideologica no siempre hecha evidente en todas y cada una de las
interpretaciones hechas al Juramento, derivadas de la posicion intelectual y
de la respuesta a contingencias histéricas pertenecientes al contexto en que
los diferentes autores realizan su reflexion.

En primer término, es fundamental destacar que el imperativo de no
danar al menos y de actuar siempre en beneficio del paciente representa
el establecimiento de un criterio que no siempre habian compartido los re-
presentantes del arte de curar, ya que la posibilidad de provocar dafio ha
sido un lugar comun de la practica médica en muchas culturas; aunque se
mantuvo como correcto dafar a los enemigos, a los extraiios, y no hacerlo
con los projimos. La gran novedad que implica el juramento hipocratico es
la renuncia expresa a utilizar el conocimiento que posee el médico para da-
nar. Es indudable que el poder que confiere el conocimiento de los farmacos
es inmenso. Recordemos que el término farmakon significa en griego tanto
medicamento como veneno, y que si bien técnicamente nos recuerda que
todo medicamento puede dafiar si no es utilizado en las dosis adecuadas o
si es rechazado por el organismo del paciente, también significa que puede
ser utilizado para envenenar o intoxicar a alguien. Al declinar la posibilidad
de dafar, el médico hipocratico adopta la posicion —paternalista en esen-
cia— de emplear su saber y su saber hacer exclusivamente en beneficio de
sus pacientes.

Por otra parte, el énfasis puesto en el no dafar ha sido referido fun-
damentalmente a tradiciones posteriores a la medicina hipocratica propia-
mente dicha. La tradicién judeocristiana tomo la frase “ayudar o al menos
no danar” (primum non nocere), contenida en el primer libro de las Epidemias
(I, 165), como estrictamente correcta y valida, mas alla de toda posible in-
terpretacion, pero el original griego, transliterado como oofelein é mé blastein,
orienta a considerarlo mas como un actuar sin interferir con —sin perjudi-
car— la accién de la physis, dejando sobrentendido como beneficio el desa-
rrollar sus acciones dentro de los limites de la naturaleza.

En segundo término, viene el establecer quién define el beneficio del
enfermo y a partir de qué bases lo hace. En cuanto al primer compromiso,
no hay mayor discusion, ya que es una premisa perfectamente establecida y
que se mantiene vigente en la medicina cientifica hasta nuestros dias, el que
no se utilizaran medicamentos con el propoésito de danar al paciente. Sin
embargo, cabe senalar que hasta épocas muy recientes se ha insistido en la
posibilidad del empleo de armas quimicas y bacteriologicas derivadas de
la investigacién médica, y se ha llegado al establecimiento de compromisos
juridicos internacionales para evitarlo. Este uso bélico, ademas de proscrito
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en términos éticos, no tiene nada que ver con acciones médicas, sino con la
utilizacion del conocimiento cientifico para fines que nada tienen que ver
con la medicina.

Por su parte, el segundo término —el de la definicién de qué es lo que
significa el beneficio de los pacientes— es el que implica mayores problemas.

En la medicina hipocratica, en particular en un texto contenido en el
primer tratado sobre las Epidemias, precisamente a seguir de la frase pre-
viamente citada, se establece un matiz significativo: “...el arte médica esta
constituido por tres componentes: la enfermedad, el paciente y el médico.
El médico es un servidor del arte. El paciente debe combatir la enfermedad
en cooperacion con é1”.1% La participacion activa del paciente en el proce-
so terapéutico es algo que se ha dejado de lado al estudiar la medicina de
la antigtiedad, lo que ha permitido amplificar el papel de un paternalismo
“duro” en ella y traerlo a colacion para justificarlo en la practica médica
actual. No obstante, cabe decir que son pocos los atisbos de la accion del
médico, mas alla de su aproximacion al conocimiento y manejo de la enfer-
medad, reduciendo la acciéon paternalista a la cura de ésta. En tal sentido,
la critica de Veatch, a pesar de que no es histéricamente aplicable, es razo-
nable.

Sin embargo, no puede un investigador consciente quedarse tranquilo
ante esta aseveracion. El corpus hipocratico es reiterativo en cuanto a los de-
beres del médico frente al enfermo; esto es un comtun denominador en los
tratados derivados directamente de la escuela de Cos. Se insiste en varios
de ellos en la dimension estética que rodea al acto médico, que va desde el
mantenimiento de normas de etiqueta médica a la consideracion prioritaria
del cuidado que se debe tener de la apariencia fisica del enfermo —a pesar
de la enfermedad y considerando las secuelas que ésta pudiera dejar— en
la eleccion del “mejor” de los recursos a su alcance; en la asiduidad de sus
visitas, y en el interés mantenido en relacién con el bienestar del paciente,
el respeto al decoro moral de éste, el darle gusto —aunque por lo regular se
posterga este hecho a lo que no dafie o deteriore su salud—, hasta el cuida-
do de su renombre y prestigio en la polis. '+

No obstante, hay otra dimensioén de la medicina clasica que no debe
perderse de vista, que es la de su necesidad de ensefar, de constituirse en un
paideia, como bien lo ha resaltado Jaeger,!> y destaca que para ello, el educar

13 Epidemias, 1, 11, Jones, 1:165.

!4 Lain Entralgo, Pedro, “La medicina hipocratica”, Revista de Occidente, Madrid, 1970,
pp- 386 y 387.

151962, pp. 783-829, en particular pp. 793 y ss.
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a los enfermos en lo referente a las generalidades de la enfermedad permi-
tia a la vez un mejor conocimiento de si mismos. En un pasaje de las Leyes,
numerosas veces citado por los mas diversos autores, Platon marca tajante-
mente la division de la medicina entre la que se ejerce con hombres libres
y la llevada a cabo con esclavos. En la primera, la interaccion del médico y
el paciente es de importancia capital, y se senalan dos aspectos sustanciales:
uno de caracter epistemologico, ya que el médico aprende las particulari-
dades de la enfermedad que le narra el paciente y que corrobora por la ob-
servacion y exploracion, y otro de caracter ético, segtn el cual se desarrolla
entre ambos una amistad.'6

Asl, filia —término que evoca un cierto paternalismo— es contrastado
con enotés, senialando dos tipos diferentes de amor: el de contenido erético,
sea sexual o meramente estético, y el que se eleva a una amistad que involu-
cra lo fisico y lo psiquico; es decir, el ser entero de la persona, y que tenien-
do su origen en el afecto multidimensional que une a padres e hijos, este lo
sobrepasa, implicando un conocimiento profundo de la esencia del otro, del
ser humano con el que se comparte el mundo, asi como experiencias vita-
les e intelectuales. En la relacién médico-paciente, esto es, lo que Lain En-
tralgo ha llamado “el ser del paciente”; con ello comprende sus malestares
fisicos, psiquicos, emocionales y socioculturales, asi como sus expectativas y
su proyecto de vida alterado por la enfermedad. La filia se trasforma en una
amistad médica, en la cual compartir y discutir con el paciente acerca del
juicio diagnostico y los posibles caminos a seguir califica al encuentro entre
el médico y el paciente, en el que se retnen “el menester y la confianza de
uno [con] la disposicién a la ayuda técnica del otro”, conmiseracion ante la
necesidad y ejercicio de la vocacion.!” En la medicina de esclavos no cuenta
el paciente, y el ejercicio médico se reduce a una lechné aplicada a lo fisico.!s
La imagen de ese médico es la de “un tirano brutal”, pues da instrucciones
que deben ser cumplidas sin objetar; es decir, no las explica, sino que las
impone. '

Por ello, en ambas posturas rige el paternalismo; pero en la segunda el
beneficio del enfermo se reduce al manejo de los elementos somaticos de la
enfermedad; en cambio, en la primera, el médico actia —con su conoci-
miento— como consejero para definir qué es lo que se debe hacer y llevarlo

16 Platon, Leyes, 857 C-D.

I7 Lain Entralgo, Pedro, “La relacién médico enfermo”, Revista de Occidente, Madrid,
1964, pp. 403 y ss.

18 Platén, Leyes, 720 C-D.

191962, p. 794.
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a cabo, y que con la dimensiéon de amistad adquirida y con la estatura moral
derivada de ella llevara conjuntamente con su paciente la toma decisiones.?’

No obstante lo anterior, y a pesar de que entre sus pacientes se encon-
traban personajes distinguidos y posesores de gran cultura, Galeno tomo
otra posicion, que puede ser calificada de “paternalismo dictatorial”. Este
se aplica al cuidado de quien ignora, que es como Galeno define genérica-
mente a sus pacientes. Para él, gran parte de las complicaciones o, incluso,
del desenlace fatal de las enfermedades, asi como el enfermar mismo, se de-
ben a que los sanos no se ajustan al régimen de vida que debieran llevar, y
los enfermos dejan de lado las indicaciones de sus médicos. De tal modo, el
médico —que es quien sabe— debe determinar qué es lo que debe hacer, y
no el individuo sano para no enfermar y el enfermo para sanar. El paciente
debe confiar en su médico y obedecerle sin réplica. La justificacion de esta
actitud seria el que el bien del enfermo esta definido como la posesion de
un estado de salud, y que ignorante ¢l de las sutilezas del arte médica, debe
descansar plenamente en el juicio y criterio del médico para saber qué es
lo que le conviene hacer o no hacer, qué tratamientos recibir, y cuando sus-
penderlos o modificarlos.?!

Sin embargo, en numerosos casos esta dictadura requeria de negocia-
ciéon para ser impuesta. La clientela de Galeno comprendia individuos de
clase social alta, entre ellos los senadores y hasta el emperador Marco Au-
relio, como ha sucedido con otros muchos médicos a través de la historia,
y ello daba un sesgo particular a su practica y al ejercicio del paternalismo.
Por ejemplo, al referirse al tratamiento de la esposa del senador Boethius,
le exige a éste confianza para “permitirme hacer concerniente a tu mujer
lo que considere conveniente por diez dias”.?? Es decir, el paternalismo que
impone es absoluto, pero es aceptado y permitido por el paciente, en este
caso por el esposo de la paciente, que en la sociedad romana era quien de-
cidia.??

Con el advenimiento del cristianismo como rector de la vida social, el
paternalismo médico se vio fortalecido por la investidura que se da al médi-
co como factor coadyuvante de la voluntad de Dios, a la cual debia librarse
plenamente el paciente. Al inicio, tal situacion era el resultado de las escasas

20 Platon, Leyes, 720 C-D y 857 C-D.

21 Galeno, Methodo Medendi, trad. de R. K. Hankinson, Oxford, Oxford University Press,
1991, 9.5; In Hippocratis Epidemiarum librum 6 commentarius, Venecia, Iuntas, 1576, 2.47 y 4.8, y
De optimo medico cognoscendo, ed. y trad. de A. Z. Iskandar, Berlin, Akademie Verlag, 1988, 5, 14

22 Galeno, De Praecognitione, ed. y trad. de V. Nutton, Berlin, Akademie Verlag, 1979, p. 8.

23 Viesca T., Carlos, “Galen and the Physician/Patient Relationship”, XLIII International
Congress on the History of Medicine, Padua-Abano, septiembre de 2013.
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posibilidades de tratamiento accesibles entre los primeros cristianos, perte-
necientes mayoritariamente a grupos marginados, y en la Baja Edad Media,
debido al reacomodo total de la cultura, priorizaba el papel pasivo del en-
fermo —del humano en general—, puesto ante el espejo de la providencia
divina y de la intervencién de ésta en las situaciones de la vida cotidiana.
La imagen de Cristo médico impulsaba —e¢ impulsa todavia— un paterna-
lismo indiscutible, y la del médico, como su representante y ayudante en el
ejercicio de su voluntad, al aplicar —con el beneplacito divino— los reme-
dios que conducirian a la salud —si esto era lo previsto—, donde solamente
expresaba la realizacion del hecho en el marco temporal.

IV. EL. PENSAMIENTO POSITIVISTA
Y EL PATERNALISMO MEDICO

Desde otro angulo, el del conocimiento, pero en el mismo sentido de reforzar
el paternalismo médico resignificandolo, la medicina se encuentra basada en
la realidad anatomopatolégica —primero— vy fisiopatologica —después—,
en donde ambas conducen hacia el positivismo; es decir, el modelo vuelve
a ser impositivo. El médico ahora conoce no sélo la evidencia tangible, sino
también la realidad oculta de la enfermedad, y esto le otorga un poder mayor.
En esta vision del conocimiento médico, el médico no sélo puede, sino tam-
bién debe conocer y reconocer la presencia de la enfermedad desde mucho
antes de que presente sintomas el futuro paciente, que resulta que ya esta
enfermo sin poderse dar cuenta de ello. La anécdota de Nicolas Corvisart
percutiendo el pecho de Napoledn y ordenando un tratamiento sin dejarlo
expresar lo que sentia evidencia esta situacion. Para colmo, Napoleon des-
pués afirmaria: “No creo en la medicina, pero creo en mi médico Corvisart”.

Este paternalismo resulta bien justificado por el hecho de que la en-
fermedad es conocida por el médico, y muchas veces desconocida por el
paciente, por lo que atin menos podria saber el paciente qué es lo que real-
mente le conviene. Por otra parte, el referente es que el ideal es el individuo
sano, definido desde la medicina, y cuidado y curado por medio de las accio-
nes del médico, enriquecidas desde entonces dia con dia a raiz de descubri-
mientos cada vez mas numerosos y espectaculares. Asi, el médico sabe qué
es lo que es benéfico para su paciente, y determina lo que se debe hacer. El
bien del paciente es lo primero, pero lo define el médico. El médico ordena,
prescribe, interna y da de alta, “protegiendo” al paciente no sblo contra la
enfermedad, sino a veces contra si mismo. Este esquema se refuerza ad infini-
tum en el marco de las posibilidades de prevencién, y mas atn con el adveni-
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miento de la medicina predictiva, ya no entendida en términos exclusivos de
pronostico ante evidencias clinicas desapercibidas por el enfermo y las per-
sonas de su entorno, pero aparentes al médico, sino de la aplicacion técnica
de datos estadisticos para no pronosticar, sino predecir lo que sucedera a un
individuo en un futuro muchas veces remoto. Buenos ejemplos provienen
actualmente del conocimiento de factores hereditarios que permiten inferir
que los hijos varones de una pareja de caracteristicas conocidas padeceran
hemofilia o, yendo mas alla, predecir que una criatura recién nacida, sana
en apariencia, pero con antecedentes en su familia de corea de Huntington,
desarrollarda de manera practicamente forzosa la enfermedad a una edad
mas temprana si presenta en su cromosoma cuatro una repeticion que va
de las seis veces, en la que normalmente aparece una secuencia de las bases
CAG, hasta cuarenta.?*

No obstante, no puede dejarse de insistir en la unilateralidad de esta
forma de pensar y actuar, asi como en el caracter impositivo e irracional, en
términos de qué es lo que al fin y al cabo conviene al paciente para su pro-
yecto integral de vida, y no meramente para salir de un estado patologico o
para mantenerse dentro de niveles médicamente razonables de control de
una condicién crénica.

1. El paternalismo médico y el poder

Resultante del desarrollo del conocimiento médico y de la aceptacion
de la ciencia positiva como parametro de progreso, el médico ha sido inves-
tido de un poder que no tenia anteriormente. Ademas, la medicalizacion de
cada vez mas aspectos de la vida social contribuyé de manera importante
a incrementarlo. Se medicalizan el embarazo y el parto; el crecimiento y
desarrollo del nino; la enfermedad mental; la nutriciéon; la lucha contra la
muerte en casos en los que antes de su arribo se percibia como natural,
la salud publica, etcétera, lo cual da poder. El establecimiento en 1656 del
Hospital General de Paris, institucion multiple que albergaba en sus va-
rios establecimientos a enfermos indigentes, pobres, maleantes, prostitutas,
enfermos mentales, huérfanos, etcétera, abrié las puertas al ejercicio del
poder, en el sentido de que era el dictamen médico el que determinaba el
internamiento asilar de todos estos “enfermos sociales” convertidos simple-
mente en enfermos recluibles. Asi pues, el paternalismo médico, que ahora

2+ MacDonald, Marcy, Huntington’s Disease Collaborative Research Group, “A Novel
Gene Containing a Trinucleotid Repeat That is Expanded and Unstable on Huntington’s
Disease Chromosomes”, Cell, 72, 1993.
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se amplia a la proteccion de la sociedad contra la amenaza que representan
la pobreza y la improductividad, se asocia al poder oficial y se empodera
a su vez. Atenderse en caso de enfermedad se convierte en una obligacion
tanto social como moral, y significa el sujetarse al cuidado paternal del esta-
blecimiento médico. En la vision de Foucault, el médico, asociado al poder,
representa tanto un auxilio para la salud como un peligro para la libertad
del individuo y para la posibilidad de expresiéon de grupos marginados.? El
paternalismo médico, entendido como un abuso de autoridad, es puesto en
la picota desde el punto de vista de esta filosofia social.

Desde los setenta del siglo pasado es lugar comun de la critica al poder
hecha desde las ciencias sociales, el rechazo al paternalismo médico, clasifi-
cado como un comportamiento antidemocratico y que atenta en contra de
los derechos del ciudadano, al que se busca revestir con un poder que en
realidad nunca antes habia tenido. Los trabajos de Lombardi Satriani —la
salud de los trabajadores—,? de Iranco Basaglia?” —la perversa presencia
de la institucion manicomial y la necesaria “liberacion” de los enfermos
mentales— y de Giovanni Berlinghieri?® —el establecimiento de una nueva
relacion ética entre el poder y el ciudadano “empoderado”—, marcan otras
tantas facetas del rechazo a un paternalismo de Estado que se ejerce a través
de la atencion de la salud. Sin embargo, la clave de este conflicto deriva de
los ilustrados escoceses del siglo XVIII, en particular David Hume? y Jere-
my Bentham,*® quienes predicaron el ideal del ciudadano racional, libre, vy,
por lo tanto, capaz de tomar decisiones auténomas, previo otorgamiento de
su consentimiento.

2. Paternalismo y autonomia. Historia de una lensién

En 1982, Childress planteaba la importancia de tener en mente no
quién decide, sino quién debe decidir en las decisiones que involucran con-
ductas encaminadas a la atencion de la salud.

25 Foucault, Michel, Histoire de la_folie a Iage classique, Paris, Gallimad, 1972; “L’éthique
du souct de soi comme pratique de la liberté”, Dits et écnits, Paris, Gallimard, 1994, 4 vols.;
“Histoire de la folie et antipsychiatrie”, Foucaull, Paris, ’'Herne, 2011.

26 Apropiacion y destruccion de la cultura en las clases subalternas, México, Nueva Imagen, 1978.

2T Listituzione negate. Raporto d’un ospedale psichiatrico, Turin, 1968.

28 Crisi della medicina. Proposte di iniziativa politica di masa, Roma, Editori Riuniti, 1974.

29" A treatise of Human Nature, Nueva York, Barnes & Noble, 2005 (1740), pp. 390 y ss.

30 An Introduction to the Principles of Morals and Legislation, Nueva York, Barnes and Noble,
2008 (1789), pp. 1-5, 46-53, 58 y 162.
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Previamente, Joel Feinberg, a quien se deben numerosos conceptos so-
bre el juicio clinico, habia ya traido a colacién este tipo de problematica,
solamente que la limitaba a aquellos casos en los cuales las acciones del
sujeto a quien se aplicaba la proteccion paternalista pudiera hacerse dano
de una manera “sustancialmente involuntaria o cuando una intervenciéon
temporal fuera necesaria para determinar si esto fuera voluntario o no”.%!

Mias tarde, el mismo autor llamaba la atencién acerca de la necesidad
de modular el paternalismo ejercido sobre los nifios tanto por los propios
padres como por el Estado. Con los afos, la resultante ha sido el derecho de
los nifios a disponer de una proteccion legal para defender sus intereses v,
en su caso, preferencias, y la discusion abierta en cuanto a las posibilidades
y limites del ejercicio de una hasta ahora todavia contestada autonomia.?

Esta tendencia, que es etiquetada como un “paternalismo débil”, es la
que ha sido aceptada ampliamente en el terreno de la practica clinica, en
las legislaciones al respecto e, incluso, por la filosofia moral. A este respecto,
deben tomarse en cuenta varias condiciones; por ejemplo, las representadas
por pacientes bajo el efecto de drogas sicotropicas o de alcohol; pacientes
con estados de conciencia afectados, como en casos de traumatismos cra-
neoencefalicos, dolores de gran intensidad, angustia ante una enfermedad
grave e incapacitante, efectos de la enfermedad sobre la capacidad de toma
de decisiones, etcétera. Un ejemplo no solo interesante, sino impactante, es
el de la cirugia estética —no reconstructiva—, en donde el deseo, la nega-
ci6n de la imagen corporal propia como fuente de expresion estética, asi
como la promocioén e, incluso, imposiciéon de modelos corporales, colocan
alos y las presuntas pacientes en condiciones extremas de vulnerabilidad, y
lo que es peor, de vulnerabilidad no percibida, y hasta propiciada, que les
conduce a ser objeto de procedimientos quirtrgicos —muchas veces repeti-
dos—, que no siempre son ni pequenos ni carentes de riesgos.*?

Por otra parte, se ha considerado un paternalismo calificado de “duro”,
el cual aboga por justificar intervenciones que allanen decisiones autbnomas
tomadas por una persona competente. En éste siempre es invocado el be-
neficio de la persona sobre la cual recaen las consecuencias —favorables o
desfavorables— de la accién que resulta de la decision tomada a su nombre.

31 Feinberg, Joel, “Legal Paternalism”, Canadian Journal of Philosophy, 1, 1971, p. 113.

32 Feinberg, Joel, 1980, cit. por Beauchamp, Tom, “Paternalism...”, ¢it., p. 1915. Tam-
bién véase McCullough, Lawrence B. y Wear, Stephen, “Respect for Autonomy and Medical
Paternalism Reconsidered”, Theoretical Medicine, 6, 3, 1985.

33 Ramos Rocha, Maria Blanca, Problemas éticos de la cirugia plastica cosmética, tesis de docto-
rado en bioética, UNAM, Programa de Maestria y Doctorado en Ciencias, Médicas, Odon-
tologicas y de la Salud, Division de Estudios de Posgrado, 2013.
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Algunos de los problemas con frecuencia relacionados con este ultimo
tipo de paternalismo mencionado son el intervenir en contra de la acepta-
ci6n voluntaria de riesgos para la salud, lo que impide —a través de diversos
medios— que se realicen las conductas calificadas de riesgosas; los interna-
mientos hospitalarios involuntarios; el no respetar la expresion del deseo de
no resucitar; el imponer una conducta terapéutica ante la negacion explicita
a aceptar un tratamiento y la ruptura de los limites aceptados por el médico
de ser el “guardian” de ese rechazo; el no respetar los limites de la confi-
dencialidad; la administracién de placebos sin el conocimiento informado
por parte del paciente; el empleo de medicamentos en fase experimental;
la revelacién de informacién genética en la que se involucra la conciencia
de riesgos o la prediccion de males; el ocultar informacién o trasmitirla al-
terada, incompleta, o incluso mentir en cuanto al diagnostico y pronostico.
Estos son algunos de los problemas contra los cuales se ha invocado tanto
el derecho de actuar de manera paternalista por parte de los profesionales
en la atencion de la salud como la necesidad de justificacion moral para
hacerlo.

Quiza, el que primero fue traido a colacion es el llamado “privilegio te-
rapéutico”, referente a no revelar informacioén especifica en cuanto al diag-
noéstico, si se considera que el conocerla provocaria un deterioro importante
en las condiciones fisicas, mentales o emocionales del paciente. Esto fue
planteado por Hubert Smith (médico de Tennessee) desde 1946.%

Sin embargo, pienso que es importante tener en mente la aseveracion
de Cassell con respecto a la presencia “verdadera” de autonomia y pater-
nalismo, y de las tensiones existentes necesariamente entre ambos en la rea-
lidad clinica cotidiana, pidiendo que se ponga atenciéon al hecho de que
ninguna de las dos, como entidades abstractas y englobantes, es aplicable
directamente a personas enfermas, de manera similar a que lo sean las ideas
acerca de la enfermedad considerada como un objeto y no como modifi-
caciones al interior de un individuo.? El paso de beneficencia, entendido
como absoluto a la consideraciéon y basqueda de acciones concretas enca-
minadas al beneficio de alguien, asimismo, concreto, y de autonomia a las
posibilidades de autodeterminacién, constituye un tema apasionante y ofre-
ce grandes expectativas a la practica médica.

3% Smith, Hubert, “Therapeutic Privilege to Withold Specific Diagnosis from Patient
Sick with Serious or Fatal Illness”, Tennessee Law Review, 19, 3, 1946.

35 (assel, Erik, “Foreword”, en Zaner, R., Ethics and the Clinical Encounter, Nueva Jersey,
Prentice Hall-Englewood Clifts, 1988, p. IX.
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V. EL PATERNALISMO ANTE LA BIOETICA

En uno de los textos que mas influencia han tenido en el pensamiento bio¢-
tico —Principles of Biomedical Ethics—, Tom Beauchamp y James Childress in-
cluyeron el principio de respeto a la autonomia como parte elemental de toda
ética de la atencion de la salud, al lado de los viejos principios hipocraticos de
buscar el beneficio del paciente y no danarlo, y exploraron su importancia y
posibilidades para el desarrollo de una ética que respondiera a la problema-
tica actual.®

Necesariamente, estos autores llegaron a constatar las tensiones (graves
en muchos casos) que se presentan entre el ejercicio del paternalismo por
parte de los médicos y las instituciones de atencion de la salud y otros com-
ponentes de la sociedad civil, los pacientes mismos en primer término. La
consideracién de un paternalismo “duro”, que pasa por encima de las prefe-
rencias conocidas de otra persona en orden de beneficiarla o evitar su dafo,
lleva a estos autores a senalar casos en los que se aduce el paternalismo para
justificar acciones que de ninguna manera son paternalistas (por ejemplo,
la realizacion de experimentos en presos), a pesar de que se insiste en que
el hacerlo promueve el bien comun, al aplicar a la sociedad en su totalidad
los resultados benéficos de las investigaciones, marcando los limites, a veces
estrechos, entre acciones paternalistas y abuso de poder.’” Este ultimo es,
evidentemente, inaceptable.?

Bernard Gert, Charles Culver y K. Danner Clouser (autores que han
hecho serias objeciones a las teorias basadas en principios éticos) han apor-
tado importantes consideraciones acerca del paternalismo. Su primera con-
sideracién coincide con nuestro punto de vista; de que el paternalismo es, en
la actualidad, uno de los problemas morales mas presente en la medicina.
Lo primero es la prevalencia entre los médicos de que existe el presupuesto
de que deben actuar de manera paternalista hacia sus pacientes, mientras
que cada vez mayor ntimero de ellos piensan que nunca debe ser asi. De
esto se deriva una tensién de base, que puede resultar insuperable a pri-
mera vista. ¢(Es necesario el paternalismo médico?, o jes completamente
injustificado?®

36 Cuarta ed., Nueva York-Oxford, Oxford University Press, 1994 (la. ed. en 1979), pp.
120-188.

57 Ibidem, p. 274.

3 Viesca T., Carlos, “Problemas éticos de la investigacién médica que afecta a terceras
personas”, en varios autores, Humanismo en educacion, medicina, cencia_y tecnologia, México, So-
ciedad Internacional Pro-Valores Humanos E. Fromm-S. Zubiran, 1990.

39 Gert, Bernard et al., Bioethics, Oxford, Oxford University Press, 2006, p. 237.
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Por otra parte, cada vez mas se trae a colacion la necesidad de una jus-
tificacion moral para ejercer el paternalismo en practicamente cada caso
individual. La pregunta es si esto se debe a que se gestan aiin mas dudas con
respecto a la validez de decidir en cuanto al bien del otro, o al que la apli-
cacion del conocimiento médico implica la consideraciéon de mas aristas en
cuanto al pretendido beneficio de las acciones.

VI. PATERNALISMO Y BENEFICENCIA

La relacion entre paternalismo y beneficencia es clara y relevante. Pero a raiz
del fortalecimiento del principio de autonomia llevado a cabo por los tedricos
de la bioética en el Gltimo cuarto del siglo pasado, asi como de la evidencia de
las tensiones que existen entre ambos principios, se han analizado los limites
que tienen los modelos de toma de decisiones y accién, derivados tanto de la
aplicacion rectora del principio de autonomia como del paternalista.

Uno de los intentos mas logrados y mas cercanos a la practica médica
es el propuesto por Edmund Pellegrino y David Thomasma,* en el cual se-
paran al paternalismo de la beneficencia y priorizan a esta Gltima, postulan-
dola como la esencia moral de todo acto médico. En cuanto a la autonomia,
nos limitaremos aqui a seflalar dos riesgos que nos parecen serios: el atomis-
mo moral —si se da el mismo valor a cualquiera de las moralidades hechas
expresas a través de un pretendido ejercicio de la libertad individual— y la
erosion del concepto de democracia subyacente —en términos de que sea
minada la presencia de un ente colectivo por naturaleza a favor de un indi-
vidualismo desmedido—.*

Por lo que toca al paternalismo, no dejan de existir limitaciones, que
bien sefalan los autores citados. El primero de ellos es la violacion de la
humanidad del paciente; en este sentido, Pellegrino y Thomasma sostienen
que violar la autonomia, aun en aras de beneficiar a la persona, significa
causar una herida a su humanidad, lo que es anular la posibilidad de benefi-
cio. La relatividad de las indicaciones médicas “irrebatibles” cuando se trata
de una vision positivista de la enfermedad, pero sumamente débiles cuando
se considera al individuo enfermo en su integridad, es otro factor importan-
te para ser tenido en cuenta, sobre todo si se sostiene que una persona racio-
nal debe tener el control del curso de su propia vida. Pero la objecién mas

40" For the Patient’s Good. The Restoration of Beneficence in Health Care, Nueva York-Oxford,
Oxford University Press, 1988.
4 Ihidem, pp. 21 y 22.
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tuerte al ejercicio “libre” del paternalismo es la falta de contextualizacién
con respecto a la realidad del paciente de que se ha hecho gala rutinaria-
mente. En la actualidad no se puede negociar la abdicacion irracional, por
parte del paciente, de dos factores esenciales: 1) su contexto y circunstancia,
y 2) su dimensién existencial.*2

En este sentido, es sumamente importante el desarrollo del concepto
de salud, que sobrepasa el limite de lo fisico para buscar los componentes
psicologicos, sociales y culturales de la persona, de modo que su beneficio
no se puede concebir ya en términos de enfermedad somatica, ni siquie-
ra mental, sino que debe abarcar los ambitos socioculturales ¢ incluir los
antecedentes biograficos y el proyecto de vida del paciente. Asi pues, este
beneficio no significa meramente la curacién de una enfermedad, sino que
va mucho mas alla.

Es por ello que en los tltimos afos se han propuesto algunas soluciones.
Las mas pertinentes, a nuestro modo de ver, son aquellas que plantean cam-
bios en la relacién médico-paciente, adecuandola a las condiciones de la
sociedad y al pensamiento posmoderno. Un ejemplo es el planteamiento de
Tsouyopoulos, quien aboga por la inclusion preferencial de la vivencia de la
enfermedad, del sufrimiento, de la discapacidad, para tomas de decisiones
especificas e individualizadas.® Otro ejemplo es la propuesta de Arnason,
referente a la centralidad del didlogo entre el paciente y su médico, basado
en el respeto y la confianza, en el cual se puedan canalizar bajo la moda-
lidad de conversacion las aspiraciones y deseos del paciente, y el médico
pueda y sepa diferenciarlos de los suyos, a fin de no interferir con ellos en
una toma de decisiones adecuadas. Se trata de un modelo de cooperacion
basado en la autenticidad de la expresion de la persona.*

Por otro lado, una interesante propuesta es la de Zaner, quien plantea
que la ética médica debe tomar una dimension cualitativa al expresarse
como portadora de una forma exquisita de “ligazon clinica”; es decir, de
elemento central, conducente a la correcta confluencia de todos los ele-
mentos constitutivos del acto médico.* Finalmente, mencionaré el intere-
sante planteamiento de O’Neill, quien senala que la Gnica manera racio-
nal de ejercer la autonomia es ubicandola en un contexto de confianza,

42 Ihidem, pp. 22-25.

4 Tsouyopoulos, Nelly, 1994.

4 Arnason, Vilhalmur, “Towards Authentic Coonversations. Authenticity in the Patient-
Professional Relationship”, Theoretical Medicine, 15, 3, 1994.

4 Zaner, Richard, Ethics and the Clinical Encounter, Nueva Jersey, Prentice Hall-Englewood
Cliffs, 1988, pp. 242 y 267.
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elemento cuya ausencia tanto se lamenta en el terreno de la atenciéon de
la salud.*

La necesidad de un paternalismo modulado podria ejemplificarse me-
diante algunas consideraciones sobre situaciones en que su ejercicio apa-
rentemente estaria justificado; para ello, tomemos las posibilidades que
plantean Beauchamp y Childress. En primer término se debe considerar st
el dafio prevenido mediante la acciéon paternalista sobrepasaria los dafnos
provocados por la pérdida de la independencia y la sensaciéon de invasion
por parte del paciente. Una segunda posibilidad es el que las condiciones
del paciente limiten seriamente su habilidad para llevar a cabo una decision
autéonoma. Una tercera posibilidad es cuando la intervencién pueda ser uni-
versalmente justificada bajo circunstancias relevantes y similares. Finalmen-
te, una cuarta justificacion se presenta cuando existe un consentimiento, un
deseo de consentimiento o la posibilidad de consentimiento —si la persona
pudiera hacer una decision racional— en cuanto a las acciones que se lle-
varan a cabo y lo afectan.#’” Con respecto a este Gltimo caso, pensamos que
deben tomarse con suma precaucion las asunciones que se pueden hacer
bajo el pretexto de pensar como st la persona involucrada lo hiciera.

Una justificaciéon mas que se ha aducido para el paternalismo es la im-
portancia que han venido tomando la promocién de la salud, asi como la
prevencion y su aplicacion a un nivel colectivo mediante acciones en la aten-
ci6n de la salud publica. En este terreno, la falta de percepcion de las pro-
blematicas y las necesidades por parte tanto de individuos como de comu-
nidades seria un factor relevante de justificacion. Es, sin embargo, un tema
que requiere de un analisis y una reflexién detallados.

Como contraparte a un paternalismo exigente, muchas veces de apa-
riencia irracional o, por lo menos, surgido de una racionalidad, que no
siempre es acorde con las dimensiones existenciales de la problematica en-
carnada en el paciente, ha surgido el concepto de consentimiento informa-
do. Siendo el fin de este capitulo o el estudio de este requerimiento ni en el
terreno de lo ético ni en el de lo juridico, me referiré a él muy brevemente,
entendiéndolo solamente como un elemento de posible oposicion al pater-
nalismo, o bien como un posible modulador de sus exigencias exageradas.

El concepto de autonomia, que ha sido senalado parrafos atras, surge
en las filosofias de la Ilustracién, y marca que el ser humano occidental y
civilizado, el que se convertira en ciudadano en la Revolucién francesa, ha

4 O’Neill, Onora, Autonomy and Trust in Bioethics, Cambridge, Cambridge University

Press, 2000.
47 Beauchamp, Tom y Childress, James, Principles..., cit., p. 280.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
18 CARLOS VIESCA T.

llegado a la mayoria de edad; por lo tanto, es capaz de tomar en sus manos
la responsabilidad de las decisiones que le ataiien, no importando si éstas
implican riesgos severos o si su ejercicio pudiera entraflar problematicas
complejas que resulten dificiles de comprender, y que pueden conducir a
modificaciones sustanciales de la actividad cotidiana del decisor y de su
proyecto de vida. Esta persona debe ser informada, en caso de problemas
de salud que requieran intervenciones médicas, acerca de lo que padece
y de lo que esto pudiera significar para su futuro; solo asi podria tomar una
decision libre y razonada. Pero debemos recordar que es comtin a ambos
(médico y paciente) la libertad, que fundamenta su autonomia para tomar
decisiones sin ser forzado a ello; la capacidad de comprension de su situa-
ci6n como enfermo o como médico de cada enfermo en particular, el cual,
entonces, se torna en paciente, asi como de lo que es la enfermedad que
padece, su significado patologico y existencial, y de las alternativas posibles
para su manejo, y la competencia para tomar decisiones.

En tal sentido, no es posible concebir que la medicina actual cobrara
una dimensién ética, bioética, st simplemente se sustituye la figura y accién
del médico beneficiente por las del paciente que ¢jerce su autonomia, ma-
nifestandola a través de decisiones unilaterales. La beneficencia es, en parte,
esencial de la actividad médica, del ejercicio de la medicina, de la techné ia-
triké. Lo primero es que esta practica de la medicina debe rescatar la triada
hipocrética que la constituye, bajo la pena de quedar desequilibrada. Asi, la
medicina la constituyen el médico —sin el cual no hay medicina, sino, a lo
mas, autoatenciéon o medicina casera—, el paciente —que es el ser que pa-
dece o a quien se hace percibir que puede ser victima de una enfermedad—
y la enfermedad —que constituye el vinculo que une a ambos—.

El problema central en muchos momentos de la historia de la medici-
na ha sido su tendencia patocéntrica; es decir, limitada a reconocer, diag-
nosticar, pronosticar y tratar, en la medida de lo técnicamente posible, la
enfermedad. Sin embargo, si la practica médica no se eleva al nivel de una
relacién individual entre cada médico y cada paciente, de la que ademas
surja necesariamente una filia, entendida en el secular significado hipocrati-
co —es decir, el de una amistad (que es forzosamente médica, dadas las con-
diciones en que se inicia y desarrolla) entre dos seres humanos racionales y
capaces, en la que priva como centro la confianza, y en donde el consenti-
miento lleve implicito el asentimiento intimo—, no se accedera al ejercicio
de una buena medicina.*

48 Viesca T, Carlos, “Galen and the Physician...”, cit.
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VII. CONSIDERACIONES FINALES

El paternalismo médico se revela como el ejercicio responsable de una obli-
gacion por parte del médico, y como el aspecto esencial de llevar a cabo
uno de los fines de la medicina, que es curar o aliviar al paciente, buscando
su bien. Sin embargo, es claro que ya no puede ser ejercido como se venia
llevando a cabo, dentro de un modelo positivista que tacha de entrada al pa-
ciente como ignorante, no sélo con respecto al conocimiento médico, lo cual
pudiera ser correcto, sino también con respecto a lo que considera valioso
para si mismo. Por lo tanto, esto debe modificarse hacia lo que llamariamos
una filia, una amistad médica humanista que integre al conocimiento médico
aplicable la reificacion del ser del paciente, de su dimension existencial, asi
como los modelos de autenticidad, y que regrese al paciente la expresion
de su propia narrativa, vehiculo de su experiencia, sus preocupaciones, sus
deseos; en sintesis, de su propia definiciéon de lo que es su beneficio. Médico
y paciente constituyen una diada asimétrica, en la cual el poder que detenta
el primero debe siempre supeditarse a lo decidido conjuntamente. Ademas,
la beneficencia médica y el consentimiento informado no son opuestos, sino
que son la fuente de la dimensién adecuada de una medicina antropocéntrica.
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ELEMENTOS ESENCIALES
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Victor M. MARTINEZ BULLE GOYRI*

SUMARIO: L. Introduccion. 11. Cardcter juridico del consentimiento infor-
mado. 111. Perspectiva médica. IV. Los elementos esenciales. Sus alcances y
desarrollo. V. Conclusiones. V1. Bibliografia.

1. INTRODUCCION

Hace ya algunos anos, cuando imparti un curso sobre responsabilidad profe-
sional a un grupo de médicos y habldbamos sobre la importancia de respetar
la autonomia del paciente y de la obligaciéon de brindarle toda la informacién
necesaria sobre su enfermedad y las posibilidades de tratamiento, uno de los
asistentes coment6: “st los médicos diéramos a los pacientes toda la informa-
ci6én sobre los efectos secundarios de los medicamentos que les recetamos,
nadie seguiria los tratamientos”.!

Lo m4s interesante del comentario es que fue ampliamente compartido
y apoyado por el resto de los asistentes —incluidos algunos abogados—;
estaban todos convencidos de que al acudir el paciente con el médico debia
confiar y atender sus indicaciones sin cuestionarlas, pues de otra forma difi-
cilmente puede contribuir con sus conocimientos a la curacion del enfermo.
Dicho de otro modo, tenian la conviccion de que quien debe decidir sobre
los tratamientos que reciben los pacientes es inicamente el médico.

Investigador titular de tiempo completo en el Instituto de Investigaciones Juridicas de
la UNAM.

' Esto alude a lo que se conoce como privilegio terapéutico, que se supone, desde una
visiéon netamente paternalista, autorizaria al médico a ocultar informacién a los pacientes
sobre los tratamientos con la finalidad de conseguir su apego a ellos, y a fin de cuentas su
beneficio.

23
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Pablo Simén Lorda se expresa asi sobre esta situacion:

Las relaciones sanitarias han adoptado histéricamente patrones preconven-
cionales, y se han mantenido en ellos hasta el siglo XX. El médico, pleno de
la sabiduria tedrica y practica sobre el orden de la salud y el desorden de la
enfermedad, no puede ser sino la fuente de la verdad, la bondad y la belleza.
Al paciente, enfermo, desordenado y caido, ignorante, inmoral y antiestético,
no le queda sino aceptar pasivamente como incuestionables los preceptos y
6rdenes del médico. Ser un buen paciente es saber someterse, saber obedecer,
colaborar con el médico en la lucha de éste contra la enfermedad.?

Es evidente que se trata de una actitud paternalista, que se supone de-
biera estar superada hace ya algunos afios, y hoy seria inaceptable en la
relacién médico-paciente, pero que en los hechos subyace y se sigue pre-
sentando como el paradigma vigente en la formacién de los médicos, y en
consecuencia en su actividad cotidiana.?

En el curso que di, la principal preocupaciéon y queja de los médicos
asistentes era la proliferacion de demandas y denuncias que cada vez mas
los pacientes enderezaban en su contra, por considerar que habian sido mal
atendidos o que directamente la actuacién médica les habia causado un
dano que entendian debia ser reparado.

Los médicos sentian enfrentar una nueva realidad juridica y culpaban
a los abogados y politicos de la situaciéon, por producir leyes destinadas a
perseguirlos, incluso como delincuentes, y que afectaban gravemente su re-
putacién profesional, su prestigio moral, sus ingresos y su patrimonio.*

2 Simén Lorda, Pablo, “El consentimiento informado: abriendo nuevas brechas”, Proble-

mas prdcticos del consentimiento informado, Barcelona, 2002, p. 14.

3 Tolstoi muestra en La muerte de Iodn Ilich esa actitud de los médicos que poco ha cam-
biado en un siglo: “del resumen del médico Ivan Ilich sacé la conclusion de que las cosas
iban mal, pero que al médico, y quizé a los demas, aquello les traia sin cuidado, aun cuando
para él era un asunto funesto, y tal conclusion afect6 a Ivan Ilich lamentablemente, susci-
tando en él un profundo sentimiento de lastima hacia si mismo y de profundo rencor por la
indiferencia del médico ante cuestion tan importante. Pero no dijo nada. Se levantd, puso
los honorarios del médico en la mesa y comenté suspirando: “probablemente nosotros los
enfermos hacemos a menudo preguntas indiscretas. Pero digame: esta enfermedad es, en
general, peligrosa o no?... “yale he dicho lo que considero necesario y conveniente. Veremos
qué resulta de un analisis posterior y el médico se inclin”.

4 La molestia de los médicos ante los procedimientos para fincarles responsabilidades
es una realidad, en estos dias de hecho estd surgiendo en México un movimiento en redes
sociales contra la criminalizacién de los médicos (#yosoyl7), que parte de la protesta por
la orden de aprehension girada por un juez en Jalisco contra dieciséis doctores del Centro
Meédico Nacional de Occidente en Guadalajara, por un caso de muerte, por supuesta negli-
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No se puede dejar de mencionar que a lo largo del curso nunca plantea-
ron alguna reflexion sobre la posibilidad de que fuera su forma de actuar y
practicar la medicina, la que estaba provocando la proliferaciéon de deman-
das y denuncias. Menos aun se plantearon una reflexion ética sobre la forma
en que ejercian su profesiéon. Su motivacion para asistir al curso era recibir
informacién sobre la mejor forma de defenderse de sus pacientes, a los que
abiertamente miraban con recelo por atreverse a impugnar sus actuaciones,
e incluso los consideraban desagradecidos.’

Costé mucho reconducir el curso hacia la reflexién sobre la necesidad
de replantear la relacién médico-paciente mas alla de la visién estrictamen-
te médica, desde una perspectiva adecuada ética y juridicamente, frente a
una nueva realidad en el funcionamiento de los servicios médicos y nuevas
formas de organizacién de las instituciones en que se prestan, que generan
condiciones que son determinantes para la construccion de esa relacion, y
que deben ser tomadas en cuenta si se pretende reconstruir la mutua con-
fianza que debe existir entre el médico y el paciente, pues la tentacion de
derivar hacia la medicina defensiva es una constante cada vez mas presente.

Es en ese contexto que aparece en la practica de la atencién médica en
nuestro pais la figura del consentimiento informado,’ en un entorno que
facilmente conduce a una concepcién equivocada de su naturaleza, y fines,
al considerarlo por un lado como un medio de defensa del paciente frente al
médico, y lo mismo desde la perspectiva contraria, al verlo como un medio
de defensa legal del médico ante la posibilidad de demandas y denuncias de
los pacientes.

Por otra parte, es importante sefialar que es distinto el origen de la
figura del consentimiento informado en el caso de la investigacion, pues

gencia, de un nino de quince anos. Ojala el caso y el movimiento sirvan para que se tome una
mayor conciencia sobre el problema, pues la presencia de notas sobre negligencia médica en
las redes sociales y en los medios de comunicaciéon es una constante, que sin duda lastima el
ejercicio profesional de la medicina, el prestigio de los médicos y la relacién médico-paciente.

> Debo sefialar que al curso también asistian algunos abogados y agentes de seguros,
que lo que pretendian era que se informara con claridad a los médicos de que la mejor solu-
ci6n a sus problemas era contratar un seguro y un buen abogado para que se encargara de
su defensa legal.

6 Asi, por ejemplo, lo expresa la Fundacion Salud 2000 de Espaiia en el prefacio de una
coleccién de tres textos sobre el tema: “con la presente unidad se inaugura una serie de tres
dedicadas integramente al Consentimiento Informado, que pretenden abordar esta cuestion
de una forma exhaustiva, en atencién a la gran cantidad de casos de exigencia de responsa-
bilidad médica que en los Gltimos tiempos se vienen sucediendo con relacién a este tema”.
Sénchez Caro, Javier y Fernando Abellan, Consentimiento informado. Primera parte, Madrid, Fun-

dacion Salud 2000, 1999, p. 3.
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aqui su surgimiento responde a una reaccion frente a la participaciéon’ de
seres humanos —en ocasiones forzada— en investigaciones sin ningun res-
peto a su dignidad y condicién humana, como sucedié con la actividad
desarrollada por los nazis en los campos de concentraciéon, donde se rea-
lizaban experimentos médicos calificados como absolutamente inmorales
y verdaderos crimenes de guerra, y que provoco la elaboracion del Céodigo
de Niremberg,® en el que se establecié como punto de partida que la par-
ticipacion de seres humanos en investigaciones y experimentos de caracter
médico necesariamente debia ser voluntaria y con pleno conocimiento del
mismo.’

A lo largo de este trabajo nos vamos a referir fundamentalmente al
consentimiento informado en la atenciéon médica, sin dejar de tomar en
consideraciéon que la mayoria de los conceptos en torno de la figura son
igualmente aplicables a su uso en la experimentacién con seres humanos;
aun cuando es claro que las especificidades propias de la experimentacion
imponen claras diferencias, como la necesidad de mayores medidas de pre-
caucién y de salvaguarda para la dignidad y derechos de los participantes
en los proyectos.!?

II. CARACTER JURIDICO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El hecho de que el consentimiento informado se haya convertido en los al-
timos afos en parte de la praxis médica cotidiana puede llevarnos a pensar
que se trata de una herramienta esencialmente basada en la ética y en la
deontologia médicas; sin embargo, la realidad es que se trata de un instru-
mento y una practica fundada y desarrollada en el ambito juridico, como una
expresion de la tutela de la libertad y la autonomia de las que el derecho se ha
ocupado desde siempre, y que de manera natural pas6 a la practica médica
cuando ésta se modernizo, y en su evolucion se exigi6 el abandono del pater-
nalismo como paradigma de la relacion médico-paciente.!!

7 Participacién que en muchas ocasiones se convierte més en un uso del individuo como
objeto de investigacion.

8 Pérez Tamayo, Ruy, “La investigaciéon médica en seres humanos™, Medicina Universita-
na, vol. 10, nim. 41, octubre-diciembre de 2008, p. 258.

9

10

“I. Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano”.
Grimm, Douglas Andrew, “Informed Consent for all! No Exceptions”, New Mexico Law
Review, vol. 27, nam. 1, p. 82.

T En este sentido, el surgimiento del consentimiento informado no es mas que la apli-
cacién a la relacion médico-paciente de la regulacion juridica que desde siempre ha existido

en las demas relaciones interpersonales. (fr Romeo Casabona, Carlos Maria, “El consenti-
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La figura del consentimiento informado se desarroll6 esencialmente en
la practica judicial de los tribunales americanos,'? en el desahogo de casos
conflictivos en las relaciones médico-paciente, como lo expresa Pablo Si-
mon Lorda:

...Ja historia del consentimiento informado nace en los tribunales como fruto
de la ceguera de los médicos ante los cambios sociales y culturales que, desde
el siglo XVI habian venido transformando sustancialmente las relaciones hu-
manas, primero en el ambito ptblico, y ahora, progresivamente, en el ambito
privado. La “culpa” de la judicializacion de la historia del consentimiento in-
formado no es ni de los pacientes desaprensivos que sélo buscan dinero —que
también los hay—, ni de los jueces que sélo buscan notoriedad —que tam-
bién los hay—. La responsabilidad fundamental la tiene el inmovilismo de
los propios profesionales sanitarios, la rigidez de las organizaciones médicas.
Y la reacciéon de los profesionales sanitarios norteamericanos en el sentido
de encerrarse en la medicina defensiva no es sino un error que no hace sino
acentuar mas el problema, el malestar y las demandas.'?

El punto de partida se encuentra, como sefialamos, en la proteccién de
la libertad que realiza el derecho respecto de las relaciones interpersonales
que se desarrollan en la sociedad, donde se busca que cada individuo pueda
desarrollar su vida y actividades en ejercicio pleno de su libre albedrio y de
acuerdo con sus intereses y convicciones personales, de manera que nadie
pueda imponer a otro su voluntad o puntos de vista, obtener beneficios in-

miento informado en la relacién entre el médico y el paciente: aspectos juridicos”, Problemas
prdcticos del consentimiento informado, Barcelona, 2002, p. 65. También puede verse Grimm,
Douglas Andrew, op. cit., pp. 40y ss.

12 Si bien el primer caso judicial que abordé el tema se dio en Inglaterra en 1767 (caso
Slater v. Baker and Stapleton, véase O’Shea, Tom, Consent in History, Theory and Practice, The Essex
Autonomy Project, University of Essex, 2011, p. 13); los dos casos, hoy famosos, que sentaron
las bases de la teoria juridica del consentimiento informado fueron el caso Schloendorff de
1914, en el que se extrajo un tumor a una paciente que s6lo habia autorizado una interven-
ci6n exploratoria, y en el que el juez Cardoso, que llevo el caso, resolvié que toda persona
adulta y capaz tiene derecho a decidir qué sucede en su cuerpo, y que una intervenciéon
médica sin autorizacién es una agresién por la que puede exigirse reparacion. El otro es
el caso Salgo, de 1957, respecto de un paciente que sufrié una paralisis irreversible como
consecuencia de una intervencion respecto de la cual no le explicaron que ése era un riesgo
posible. El tribunal resolvié que los médicos deben revelar toda la informacién al paciente a
fin de que éste pueda dar su consentimiento. Véase Varios, El consentimiento informado, Madrid,
Comité de Bioética y Derecho Sanitario de Asisa-Lavinia, 2010, pp. 18-20.

13 Simén Lorda, Pablo, op. cit., pp. 15 y 16. Una buena visién panoramica del desarrollo
de la figura en los tribunales puede verse en Sanchez Caro, Javier y Fernando Abellan, “Con-
sentimiento informado...”, cit., pp. 19-29.
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justos o desproporcionados, y menos aun pueda obligarlo a actuar en contra
de su voluntad.

En este contexto, el derecho regula la actuaciéon de los seres humanos
bajo las figuras de los hechos y los actos juridicos, donde la diferencia esen-
cial entre ambos es que en los actos juridicos existe una intencionalidad
expresa del actor para generar consecuencias juridicas, como lo define el
maestro Rojina Villegas: “el acto juridico es una manifestaciéon de voluntad
que se hace con la intencién de producir consecuencias de derecho, las que
son reconocidas por el ordenamiento juridico”.'

Por el contrario, los hechos juridicos pueden ser de la naturaleza o del
hombre —voluntarios o no—, y las consecuencias juridicas se producen
simplemente por la presencia del hecho sin que se desee producirlas; como
sucede, por ejemplo con los accidentes.

Para la existencia de los actos juridicos, el Cédigo Civil Federal (CCF)'
establece tan solo dos elementos: el consentimiento y el objeto, a los que ha-
bria que afladir en algunos casos, de acuerdo con los actos de que se trate,
la formalidad o solemnidad, cuando éstas sean exigidas por la norma, como
sucede respecto del consentimiento informado, ya que su regulacién esta-
blece ciertas formalidades que deben cumplirse para su existencia valida.

Los actos juridicos pueden ser considerados como invalidos, en térmi-
nos del articulo 1795 del CCE, cuando concurra cualquiera de las siguientes
causas:

I. Por incapacidad legal de las partes o de una de ellas.

II. Por vicios del consentimiento.

III. Porque su objeto, o su motivo o fin sea ilicito.

IV. Porque el consentimiento no se haya manifestado en la forma que la
ley establece.

Al respecto, se consideran capaces a todas las personas a las que la ley
no exceptia de ello (CCE, articulos 22 y 1789); esto es, que en principio to-
das las personas son capaces en tanto que no caigan en una de las causas de
incapacidad previstas por las normas.!6

4 Rojina Villegas, Rafael, Compendio de derecho civil. Introduccion, personas y familia, 16a. ed.,
México, Porrta, 1979, t. I, p. 115. Similares definiciones se encuentran en la doctrina del
derecho civil universal, pues se trata de un concepto juridico basico.

15 Véanse articulos 1794 y 1859.

16 El articulo 23 de CCF establece de forma general las causas de incapacidad: “la mi-
noria de edad, el estado de interdicciéon y demds incapacidades establecidas por la ley, son
restricciones a la personalidad juridica que no deben menoscabar la dignidad de la persona
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Con relacién al consentimiento, la norma es muy clara en cuanto a que
se considera que éste esta viciado si se presenta error, violencia o dolo. El su-
puesto de error!’ es especialmente importante para nuestro tema, pues hace
clara referencia a la necesidad de informacion suficiente, cierta y clara. La
violencia se identifica cuando a la persona se le hace violencia, ya sea fisica
o psicologica, para que otorgue su consentimiento, y el dolo implica que el
conocimiento se obtuvo mediante engano.'®

Por otra parte, el CCF (articulo 1803) establece la posibilidad de que el

consentimiento sea expreso o tacito:

I. Sera expreso cuando la voluntad se manifiesta verbalmente, por escrito,
por medios electrénicos, 6pticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos
inequivocos.

II. El tacito resultara de hechos o de actos que lo presupongan o que au-
toricen a presumirlo, excepto en los casos en que por ley o por convenio la
voluntad deba manifestarse expresamente.

Esta situacion es importante en lo que corresponde a la atenciéon médi-
ca, pues suele entenderse —desde nuestra perspectiva de forma equivoca-
da— que si el enfermo acude ante el médico, tacitamente esta expresando
su consentimiento para las intervenciones ordinarias que requiera la aten-
cion de su enfermedad, no requiriéndose por tanto para ello la suscripcion
de un documento de consentimiento informado.!® Por el contrario, el Re-
glamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios
de Atencion Médica establece en su articulo 80:

En todo hospital y siempre que el estado del usuario lo permita, debera re-
cabarse a su ingreso su autorizacién escrita y firmada para practicarle, con

ni atentar contra la integridad de la familia; pero los incapaces pueden ejercitar sus derechos
o contraer obligaciones por medio de sus representantes”.

17 “El error consiste en el conocimiento falso de la realidad (ya se trate de un hecho o de
una norma juridica). El error puede ser de tal naturaleza que vicie la determinacion volitiva
y la desvie en sentido diverso del que hubiera querido el sujeto si no hubiera ocurrido en
error”. Galindo Garfias, Ignacio, Nuevo diccionario juridico mexicano, México, UNAM-Porrta,
2001, tomo IV, P-Z, p. 3879.

18 Articulos 1812-1823 del CCF.

19 Desde nuestra perspectiva, el tnico caso que pudiera estar cubierto bajo el supuesto
del consentimiento tacito serian las intervenciones basicas de diagnodstico que realice el mé-
dico en el paciente que acude a su consultorio para ser diagnosticado, siempre y cuando esas
maniobras no sean especialmente invasivas, correspondan a la praxis médica necesaria para
el diagnoéstico y no entrafien ningun tipo de riesgo. En cualquier otro caso seria un error
considerar que se puede actuar bajo la idea de que existe el consentimiento tacito.
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fines de diagnéstico terapéuticos, los procedimientos médico-quirargicos ne-
cesarios para llegar a un diagnéstico o para atender el padecimiento de que
se trate, debiendo informarle claramente el tipo de documento que se le pre-
senta para su firma.

Y senala ademas que ese documento no elimina la obligacién de obte-
ner el consentimiento de forma especifica para “cada procedimiento que
entrafie un alto riesgo para el paciente”. Gomo regla, nos parece que lo ade-
cuado es que se solicite el consentimiento expreso para cada intervenciéon
que pueda implicar un riesgo a la integridad o salud del paciente, o se trate
de una intervencion especialmente invasiva.

En cuanto al objeto como elemento de existencia del acto juridico, en
primer lugar éste debe ser posible, y su licitud hace referencia a que no esté
prohibido por la ley.2 En el caso que nos ocupa, es claro que el objeto del
consentimiento es la intervencién médica y la atencién y tratamientos que
habra de recibir el paciente.?’ En ningtin caso podra respetarse la voluntad
del paciente cuando solicite, por ejemplo, la administraciéon de un farmaco
no autorizado o la practica del suicidio asistido o la eutanasia, conductas
sancionadas penalmente en nuestro pais.

Finalmente, en cuanto a las formalidades, aparece en primer lugar la
exigencia de que los actos se hagan constar por escrito, debidamente fir-
mados, y se incluyan todos los elementos que las normas establecen como
requerimientos para su existencia.

El consentimiento informado es, desde la perspectiva del derecho, un
acto juridico, y como tal debe satisfacer los requisitos generales que la ley
establece para éstos, ademas de las especificidades que las normas establez-
can en el caso concreto y respecto de situaciones especificas. El documento
en el que se asienta el consentimiento informado es el medio de prueba 1d6-
neo de su existencia y validez, por lo que debe acreditar el cumplimiento de
los requerimientos para que el consentimiento pueda considerarse valido.??

Con relacion a lo anterior, es importante que en la practica médica no
se pierda de vista la naturaleza juridica del consentimiento, pues constitu-
ye una obligacién para el personal médico, cuyo incumplimiento es por si

20 Véase CCE, articulo 1827. En nuestro pais, por ejemplo, no podria consentirse en la
aplicacion de un tratamiento no permitido legalmente o en la practica de la eutanasia.

21 Romeo Casabona, Carlos, “El consentimiento informado”, cit., p. 66.

22 Es claro que el consentimiento otorgado de forma verbal puede ser véalido; sin em-
bargo, enfrenta serios problemas en cuanto a la prueba de su existencia; por ello, en todos
los casos siempre sera preferible que el consentimiento conste por escrito, para que ademas
pueda integrarse al expediente clinico del paciente.
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mismo causa de responsabilidades, que pueden llegar incluso al campo de
lo penal.

En nuestro pais, como en casi todo el mundo, ademas de las normas del
derecho civil que se aplican al consentimiento informado como acto juridi-
co, también éste es regulado de forma especifica como una obligacion del
personal médico y como un derecho de los pacientes.

La Ley General de Salud (LGS) aborda el consentimiento informado y
desarrolla sus elementos. Asi, el articulo 51 bis 1 establece el derecho de los
pacientes a la informacion:

Los usuarios tendran derecho a recibir informacién suficiente, clara, oportu-
na, y veraz, asi como la orientacién que sea necesaria respecto de su salud y
sobre los riesgos y alternativas de los procedimientos, diagnosticos terapéuti-
cos y quirargicos que se le indiquen o apliquen.

Cuando se trate de la atencion a los usuarios originarios de pueblos y co-
munidades indigenas, estos tendran derecho a obtener informacién necesaria
en su lengua.

Y el articulo 51 bis 2 alude al derecho de los pacientes a decidir respecto
de la atencidon médica que van a recibir:

Los usuarios tienen derecho a decidir libremente sobre la aplicacion de los
procedimientos diagnosticos y terapéuticos ofrecidos. En caso de urgencia o
que el usuario se encuentre en estado de incapacidad transitoria o permanen-
te, la autorizacion para proceder sera otorgada por el familiar que lo acompa-
fie o su representante legal; en caso de no ser posible lo anterior, el prestador
de servicios de salud procedera de inmediato para preservar la vida y salud
del usuario, dejando constancia en el expediente clinico.

Los usuarios de los servicios ptblicos de salud en general, contaran con
facilidades para acceder a una segunda opinion.

Con lo anterior estan cubiertos los que la doctrina considera de manera
general como elementos esenciales del consentimiento informado: imforma-
cion, voluntariedad y capacidad.?®

23 Autores como Beauchamp y Childress, que han abordado el tema del consentimiento
informado, desarrollan esos mismos elementos hasta llegar a siete, y establecen que dos de
ellos corresponden a lo que denominan “elementos minimos” (capacidad para comprender
y decidir y voluntariedad para decidir), tres a los elementos de la informacién (revelacion de
la informacién, recomendacion de un plan de tratamiento y comprension de la informaciéon
y del plan), y finalmente dos elementos del consentimiento (decisién a favor del plan y au-
torizacién del mismo). (fr. Beauchamp, Tom L. y Childress, James F., Principles of Biomedical
Lithics; 4a. ed., Nueva York, Oxford University Press, 1994, pp. 144-146.
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La Suprema Corte de Justicia ha considerado expresamente al consen-
timiento informado como un derecho fundamental de los pacientes, que en
consecuencia genera obligaciones juridicas para el personal médico, y que,
por otra parte, lo libera de los posibles riesgos de las intervenciones que va-
lidamente haya consentido el paciente:

El consentimiento informado es consecuencia necesaria o explicitaciéon de
derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia, el cual
consiste en el derecho del paciente de otorgar o no su consentimiento valida-
mente informado en la realizaciéon de tratamientos o procedimientos médi-
cos. En tal sentido, para que se pueda intervenir al paciente, es necesario que
se le den a conocer las caracteristicas del procedimiento médico, asi como los
riesgos que implica tal intervencion. A través de éste el paciente asume los ries-
gos y consecuencias inherentes o asociados a la intervencién autorizada; pero
no excluye la responsabilidad médica cuando exista una actuaciéon negligente
de los médicos o instituciones de salud involucrados.?*

Igualmente, distintas normas regulan la exigencia del consentimiento
informado en situaciones especificas en las que la afectacién a la vida o a
la salud de las personas reviste. Tiene un impacto importante o gravedad
(como en intervenciones médicas en materia reproductiva, trasplantes,
amputaciones, ctcétera), con sanciones también agravadas cuando no se
cumple adecuadamente con la obligacion de obtenerlo por parte del perso-
nal médico.

En resumen, podemos afirmar que cada vez mas encontramos en el
derecho una regulaciéon mas precisa y prolija de la figura del consentimien-
to informado; sin embargo, no debemos olvidar que el derecho representa
minimos éticos exigibles en la sociedad,? y es imposible que pueda incluir
todos los supuestos que pueden presentarse en la atencion de la salud, por
lo que con el cumplimiento formal de la norma no se garantiza que la ac-
tuaciéon médica sea moralmente adecuada ni que cumpla con las exigencias
propias de la ética médica, especialmente cuando hoy en dia el consenti-
miento informado es parte ineludible de la praxis médica y un elemento
esencial en una relaci6on médico-paciente respetuosa de la dignidad y auto-
nomia personal.

2+ Primera Sala, Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, libro X1, agosto de 2012, t.1,
la. XLIII/2012, 10a., p. 48.

%5 En este sentido, podemos afirmar que si bien la legalidad puede ser considerada un
presupuesto de la moralidad en las sociedades contemporaneas, no presupone necesaria-
mente la eticidad de las acciones que se adectien a la norma juridica. La validez legal no
implica por si misma la validez moral.
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II1. PERSPECTIVA MEDICA

Desde la perspectiva de la actividad médica, el consentimiento informado
tiene otros alcances, ya que es visto mas desde la dptica de la ética médica, e
incluso desde la bioética, como senala Gabriel Manuell Lee: “...mas alla de
ser un acto juridico o normativo es simplemente, un acto humano, de comu-
nicacion entre el médico y el paciente que legitima el acto médico y otorga
obligaciones y derechos reciprocos”.?

Asi, resulta evidente que en la actualidad cualquier intervenciéon médi-
ca en un paciente, asi sea con fines exploratorios o diagnosticos, requiere la
previa aceptacioén de la persona sujeta a la intervencion, como un elemento
que dota de legitimidad al acto médico, en tanto que el consentimiento de-
bidamente informado es parte de la praxis médica.

Ya quedaron en el pasado las épocas en las que el médico realizaba
su practica sin necesidad de tomar en cuenta la voluntad del paciente y se
guiaba tan sé6lo por su conocimiento y experiencia, buscando el bien de su
paciente. En la actualidad, la atencién de la salud debe ser resultado de
una estrecha colaboraciéon y comunicacion entre el médico y el paciente,
en la que es éste quien tiene finalmente la decisioén sobre la atenciéon de su
salud, lo que de ninguna manera significa una restricciéon o limitante para
la libertad del ejercicio profesional del médico ni un menosprecio a sus co-
nocimientos y habilidades, sino el reconocimiento a la dignidad del paciente
y el respeto a su autonomia.

Sin embargo, es importante que entre los médicos y el personal de salud
se tenga muy claro qué es, para qué sirve y qué significa en la practica médi-
ca el consentimiento informado, sin dejar de lado —en primer lugar— que
se trata de una obligacién juridica, tanto porque es una exigencia normativa
como por el hecho de que es un derecho del paciente.

En principio, hay que ser cuidadoso para que en el ambito médico no
se entienda el consentimiento informado en un marco paternalista, al con-
siderar, por ejemplo, que su objetivo primario “es tranquilizar al paciente o
a sus familiares”, 27 pues en ese contexto el médico se posiciona de nuevo en
un nivel de superioridad moral respecto del paciente, no siendo relevante
darle la informacion suficiente para que sea él quien pueda adoptar, con el
apoyo del médico, las decisiones necesarias respecto de su atenciéon médica.

26 Manuell Lee, Gabriel, “El consentimiento validamente informado en la practica mé-
dica”, Revista Conamed, segunda época, vol. 9, nim 3, julio-septiembre de 2004, p. 3.

27 Tena Tamayo, Carlos, “El consentimiento informado en la practica médica”, Revista
Conamed, segunda época, vol. 9, nam. 3, julio-septiembre de 2004, p. 9.
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Por el contrario, bajo esta concepciéon, muy parecida al llamado “pri-
vilegio terapéutico”,?® el médico brindard la informaciéon que él considere
adecuada para mantener bajo control el estado de animo del paciente, que-
dando excluido el respeto a la dignidad de la persona y su autonomia, en
tanto no se considera al paciente como un igual, sino como alguien sujeto a
la tutela del médico, lo que, como sehalamos, resulta del todo inaceptable.

Igualmente, debe evitarse la visiéon de que el consentimiento informado
es una molestia para el médico, que debe perder tiempo informando a un
paciente que en ocasiones tiene serias dificultades para entender la situa-
cién que esta viviendo. El consentimiento informado no es simplemente un
requisito a cumplir, sino un proceso a desarrollar en la atencién médica y
parte de ésta, iniciando desde el primer contacto del médico con el paciente,
y que continua a lo largo de la atenciéon médica.

La comunicacién entre el médico y el paciente debe orientarse en el
sentido de lo que es el consentimiento informado, buscando que el paciente
tenga plena informacion sobre su enfermedad, las opciones que tiene para
su tratamiento, y los riesgos o consecuencias de cada uno de ellos. En este
contexto, sin duda el médico no se limita a transmitir informacién, sino que
apoya al paciente para que éste pueda tomar la mejor decision, e incluso
sugiere lo que desde su perspectiva y experiencia es la mejor opcién, con lo
que se actualiza el principio de beneficencia.

Si el médico se limitara a dar la informacioén al paciente y sus familiares,
y pasivamente esperara la comunicacion de su decision, sin senalar la op-
cién que ¢l considera mas adecuada, sin duda estaria respetando la autono-
mia de la persona, pero de ninguna manera su actuacion se orienta a buscar
el mayor beneficio para el paciente, lo que no seria éticamente aceptable,
ademas de que estaria implicitamente abdicando de sus deberes profesiona-
les. Una actitud asi llevada al extremo puede llevar a lo que Simén Lorda
denomina como “vaciarse moralmente como profesional”.?’

Por otra parte, si bien el médico no debe perder de vista la naturaleza
de la obligacién juridica del consentimiento informado, la que puede verse
satisfecha con la suscripcion por el paciente del correspondiente instrumen-
to cumpliendo los requerimientos de las normas, es evidente que no es su-
ficiente con eso, pues el documento sélo es la constancia de que se realizd
el proceso comunicacién e informacién; no lo sustituye. Por ello, resulta del

28 El llamado privilegio terapéutico es un resabio del paternalismo, que ya es dificilmente
justificable, y si se hace uso de ¢l en algin caso en que la normatividad no lo autorice expre-
samente, la falta del consentimiento informado es causa de responsabilidad del médico.

29 Simén Lorda, Pablo, “El consentimiento informado...”, cit., p. 40.
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todo inaceptable que sean otros miembros del personal quienes recaben del
paciente el consentimiento informado, sin intervencion del médico tratante.

IV. LOS ELEMENTOS ESENCIALES.
SUS ALCANCES Y DESARROLLO

Al hablar del caracter juridico del consentimiento informado abordamos los
elementos necesarios de existencia del acto juridico, que en términos gene-
rales son los que deben satisfacerse en el consentimiento informado, y deben
constar en el respectivo documento, para que el mismo pueda considerarse
validamente emitido. Nos referimos asi a los siguientes elementos: consenti-
miento, objeto y_formalidades, los que a su vez incluyen algunos requerimientos
para que pueda, efectivamente, conformarse el proceso del consentimiento
informado.

1. Consentimiento

Para que pueda hablarse de la emision del consentimiento (del acto
mismo de consentir respecto de algo, en este caso de la atenciéon médica que
se desea recibir) tienen que confluir al menos tres elementos: la capacidad, la
voluntariedad y la informacion.

A. Capacidad

De acuerdo con el derecho civil, se considera capaz a toda persona ma-
yor de dieciocho afos que no haya sido declarada incapaz por el juez. Esto
es lo que se conoce como capacidad legal,® y que puede variar de pais a
pais, de acuerdo con la normatividad. O incluso, en el mismo pais la legis-
lacién puede considerar a una persona capaz para una acciéon a una edad
determinada menor a la requerida en términos generales. Por ejemplo,
en México pueden contraer matrimonio los hombres mayores de dieciséis
anos y las mujeres mayores de catorce, aunque requieren el permiso de sus
padres,’! salvedad que también suele hacerse en el caso de la atenciéon mé-
dica, como en el caso espanol, donde si bien el consentimiento informado

30" Varios, El consentimiento informado, Madrid, Comité de Bioética y Derecho Sanitario de
Asisa-Lavinia, 2010, pp. 30 y ss.
31 CCF, articulos 148 y ss.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
36 VICTOR M. MARTINEZ BULLE GOYRI

en los casos de menores de edad lo deben otorgar los padres, la ley 41/2002,
del 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clini-
ca, prevé que se tome en cuenta la opinién de los menores mayores de doce
anos (articulo 0., 3, c).

Por otra parte, ademas de la capacidad legal, debe atenderse también
a la competencia o capacidad de hecho, que es donde se presentan los ver-
daderos problemas en la atenciéon médica,’? y que hace referencia a que la
persona sea competente para asumir las decisiones. Es evidente que si el
paciente esta inconsciente, esta temporalmente incapacitado para emitir su
consentimiento, y en estos casos debe emitirlo su representante legal, y si
se tratara de una emergencia y el representante legal no estuviera presente,
entonces se da la excepcion, en la que el médico debe actuar sin contar con
el consentimiento del paciente.

Sin embargo, pueden presentarse muchos otros casos en los que, ya sea
por condiciones fisicas, mentales o incluso culturales, en los hechos el pa-
clente no sea competente para otorgar su consentimiento. Distintos autores
han elaborado criterios, metodologias y prucbas para evaluar la capacidad
y competencia del paciente;*® pero creo que su uso en la practica médica
cotidiana es algo sumamente complejo, pues si en la mayoria de los casos el
médico dificilmente cuenta con el tiempo suficiente para la comunicacion
con el paciente, menos ain para aplicar pruebas de evaluacion. En este con-
texto, creo que lo adecuado es la confianza en el criterio, el sentido comun,
la experiencia y la buena fe del médico, que st ha cumplido con el proce-
so del consentimiento informado tendra claro si el paciente es competente
para asimilar y comprender la informaciéon que recibe, y en consecuencia
tomar decisiones respecto de su atencion.

Otro caso de excepciéon al consentimiento informado es cuando el pa-
ciente ejerce su llamado derecho a no saber o abiertamente se niega a to-
mar cualquier decisién, ni designa a otro para que la tome en su nombre, y
delega en el médico la responsabilidad de las decisiones sobre su atencion.
En estos casos, con independencia de la comunicaciéon que el médico pueda
tener con los familiares del paciente, de cualquier manera debera suscribir-
se el documento de consentimiento informado, y hacer constar esa circuns-
tancia, y que el paciente deja en manos del médico las decisiones sobre la
atencion que va a recibir.

32 Simén Lorda, Pablo, “El consentimiento informado...”, cit., pp. 49 y ss.
33 Sanchez Caro, Javier y Fernando Abellan, “Consentimiento informado...”, cit., pp. 53
y ss.
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Con independencia de todo lo senalado, todavia en los casos en que las
personas carecen de capacidad legal (nos referimos fundamentalmente a
menores de edad y personas declaradas incapaces), siempre y cuando sean
competentes para comprender las caracteristicas de su enfermedad y de los
tratamientos que van a recibir, lo correcto desde un punto de vista ético de
respeto a su autonomia y dignidad es que se les informe suficientemente,
aun cuando legalmente se cumpla con la suscripciéon del consentimiento por
parte de los representantes legales.

B. Informacion

Es evidente que para que una persona pueda opinar sobre algo —ya
no digamos otorgar su consentimiento—— necesita contar previamente con
informacién suficiente al respecto, y no puede ser de otra manera cuando se
trata de la atencién de la salud. Sin embargo, algo que parece tan logico y
sencillo resulta que en la practica se vuelve complejo y dificil, comenzando
por las dificultades propias de comunicacién que se pueden presentar entre
el paciente y el médico, las diferencias en nivel educativo, diferencias cultu-
rales, falta de tiempo o interés por parte del médico, temor y negaciéon por
parte del paciente, y mil situaciones mas, que hacen complicada la adecua-
da comunicacion, en especial cuando no se ha construido una sana relacion
médico-paciente y no se ha entendido el consentimiento informado como
un proceso y no como la simple suscripciéon de un documento.

La nociéon moderna del consentimiento que implica la obligacién del médi-
co no sélo de obtener el consentimiento sino de informar adecuadamente
al paciente surgi6 en California en 1957, en el caso de Salgo contra Leland
Stanford Jr. University Board of Trustees donde por primera vez se utilizo la
frase “consentimiento informado”.3*

Para que pueda darse el consentimiento se requiere informacion, in-
cluso se habla de consentimiento debidamente informado, y el problema
se plantea precisamente respecto de eso: (qué informacién es la debida? Al
respecto, la LGS expresamente establece lo siguiente:

Articulo 51 bis 1. Los usuarios tendran derecho a recibir informacién sufi-
ciente, clara, oportuna, y veraz, asi como la orientacién que sea necesaria

3+ Ibidem, p. 22. La resolucion del conocido como caso Salgo, en htip://forensicpsychiatry.
stanford.edu/Files/Salgo %2 0v. %2 0 Leland %o 2 0Stanford. him.
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respecto de su salud y sobre los riesgos y alternativas de los procedimientos,
diagnésticos terapéuticos y quirargicos que se le indiquen o apliquen.

Cuando se trate de la atencién a los usuarios originarios de pueblos y co-
munidades indigenas, estos tendran derecho a obtener informacién necesaria
en su lengua.

La mayor problematica en este tema se refiere a quién debe informar,
qué es lo que se debe informar, a quién, en qué momento y con qué ni-
vel de detalle. Respecto del primer cuestionamiento, se entiende que quien
debe informar es en términos generales el médico tratante responsable del
paciente, pero esto haciendo referencia a la atencion médica integral; sin
embargo, como sabemos, la especializaciéon de la medicina implica que en
la atencién del paciente participen al mismo tiempo profesionales de distin-
tas areas de especialidad. Desde nuestro punto de vista, cada uno de ellos
esta obligado a informar al paciente de su intervenciéon y obtener de €l su
consentimiento, asi sea de forma verbal. Incluso esto se aplica también al
personal de enfermeria, lo que no es contrario a que el médico tratante in-
forme de forma general al paciente sobre su atenciéon médica en tanto que
es la cabeza del equipo médico.*

De ninguna manera puede dejarse en manos del personal de enferme-
ria o de trabajadores sociales la responsabilidad de dar la informacion al
paciente, mas alla de que el personal de enfermeria deba dar parte respecto
de sus intervenciones concretas. En este contexto, no habria ningtn proble-
ma en que una vez que el paciente da su consentimiento al médico sobre la
atencion que va a recibir, sea el personal, incluso de la administracion del
hospital, el que recabe la firma del enfermo en el formato de consentimien-
to informado debidamente llenado.

Uno de los temas que mas problemas presentan en la practica es en
relaciéon con qué informacion es la que debe proporcionar el médico al
paciente. Como ya senalé, pueden presentarse conductas contrarias a los
principios de respeto a la autonomia y dignidad del paciente, como es el
uso indiscriminado del llamado privilegio terapéutico, o limitarse a propor-
cionar al paciente la informaciéon que desde su punto de vista servira para
tranquilizarlo o infundirle animos para enfrentar el tratamiento. En ambos
casos se trata de actitudes que se corresponden con una practica de la me-
dicina paternalista.

Por otra parte, puede presentarse el caso de excepcion, de que el pa-
ciente decida ejercer su derecho a no saber, es decir, a no recibir informa-

35 Simén Lorda, Pablo, “El consentimiento informado...”, cit., pp. 48 y 49.
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cion, lo que puede suceder de forma absoluta o designando a un familiar o
un representante para que sea ¢l quien reciba la informaciéon y otorgue el
consentimiento en nombre del paciente. En todos los casos esta circunstan-
cia debe hacerse constar expresamente en el documento de consentimiento
informado, que de cualquier manera debera suscribir el paciente.

Respecto de qué informacion es la que debe proporcionarse, en el de-
sarrollo jurisprudencial de la doctrina del consentimiento informado de los
tribunales norteamericanos se han planteado diversas posturas:* la primera
hace referencia a que la informacién que debe proporcionar el médico al
paciente es la que proporcionaria cualquier médico o profesional razonable
(caso Natanson vs. Kline);%" la segunda sustituye el concepto de médico razo-
nable por el de persona razonable, haciendo referencia a que el médico
debe brindar al paciente la informaciéon necesaria para que una persona ra-
zonable pueda tomar la decision correspondiente respecto del tratamiento
propuesto, especialmente respecto de los posibles riesgos implicados en el
mismo (casos Berkey vs. Anderson y Canterbury vs. Spence).*

No debemos soslayar que el criterio de la persona razonable presupone
que se dio adecuadamente el proceso de consentimiento informado, y el
médico tiene en este sentido un conocimiento relativamente amplio del pa-
ciente, de manera que puede imaginar lo que para ese paciente en concreto
resulta razonable, de acuerdo con sus convicciones, con el tipo de actividad
que realiza, etcétera.

En este contexto, la American Medical Association (AMA) establecio
que el médico debe informar al paciente al menos de:

a) The patient’s diagnosis, if known.

b) The nature and purpose of a proposed treatment or procedure.

¢) The risks and benefits of a proposed treatment or procedure.

d) Alternatives (regardless of their cost or the extent to which the treatment
options are covered by health insurance).

e) The risks and benefits of the alternative treatment or procedure.

f) The risks and benefits of not receiving or undergoing a treatment or
procedure.??

3 La evolucién de la practica de los tribunales puede verse en Sanchez Caro, Javier y
Fernando Abellan, op. cit., pp. 23 y ss.

37 La sentencia puede verse en hitp://wwuw.leagle.com/decision/1960579186Kan393_1510.
xml/NATANSON62 0v. %02 0KLINE.

38 Las sentencias de ambos casos pueden verse en las siguientes direcciones: htip://wiww.
lawandbioethics.com/demo./Main/LegalResources/C5/Canterbury.htm vy hitp://law.justia.com/cases/
california/calapp3d/1/790.hitml.

39 http./ /instituteforhealthqualityandethics.com/Informed_ Consent. html.
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Es claro que en este tema como en general en todo lo relativo al consen-
timiento informado, una vez cubiertas las exigencias normativas que pue-
da haber en cada caso, lo que debe tener un peso especifico es el sentido
comun, los conocimientos, la experiencia y la responsabilidad del médico,
que si se realiza adecuadamente, el proceso del consentimiento informado
tendra perfectamente claro cudl es la informacién que el paciente necesita
para estar en condiciones de tomar una decision.

Respecto del alcance o nivel de detalle de la informacién que debe pro-
porcionar el médico, habria que remitirse a lo que acabamos de mencionar,
debiendo llegar al detalle necesario para que el paciente pueda tomar la de-
cision y dando la oportunidad por supuesto para que éste pueda libremente
preguntar y aclarar las dudas que pudieran surgirle, como lo prevé la misma
AMA; el paciente en este sentido es la mejor guia para que el médico sepa
el nivel y cantidad de informacién que requiere. No debemos olvidar al res-
pecto que la finalidad del consentimiento informado es conseguir una mejor
relaciéon médico-paciente, en la que se respeten plenamente la autonomia y
dignidad del enfermo. Asi, la informaciéon que el médico proporcione debe
estar orientada a conseguir esa finalidad, y no como algunos podrian pen-
sar, a limitar la responsabilidad del médico.

Para responder al cuestionamiento de cuando debe proporcionar infor-
macién el médico al paciente, no queda mas que referirse de nuevo a que el
consentimiento informado no es el momento de suscripcion del documento
que lo hace constar, sino el proceso de comunicaciéon que debe darse de
forma continua entre médico-paciente a lo largo de la atenciéon médica del
enfermo, y que incluso debe extenderse a la explicacion de los resultados de
la intervencion médica una vez concluida ésta.

C. Voluntariedad

Finalmente, también forma parte del consentimiento el tema de la vo-
luntariedad, que hace referencia a que el consentimiento realmente exprese
lo que el paciente quiere; esto es, que su voluntad sea efectivamente libre
sin ninguna coaccién o presion. En este sentido, la voluntariedad hace re-
ferencia o se identifica con la ausencia de vicios del consentimiento, a los
que aludimos al hablar del caracter juridico del consentimiento informado.

Respecto a la voluntariedad, Sanchez Caro y Abellan afirman:

La voluntariedad y su contrario, la coaccién, pueden presentarse de forma
evidente o de forma sutil. Los problemas suelen aparecer en la practica por
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las dificultades existentes para diferenciar la coaccién de la persuasion. De
una forma extrema se ha llegado incluso a proponer que de acuerdo con la
doctrina del consentimiento informado el médico se deberia limitar a infor-
mar tnicamente de los hechos de forma parecida a como se informa del tiem-
po, aun “consumidor de medicina” que considerara todos los datos existentes
antes de elegir razonadamente lo que desea. En el otro extremo del espectro
de la voluntariedad se encuentran la coaccién, la amenaza y la manipulacion
grosera del paciente que claramente le privan de su libertad de eleccion.*

En primer lugar, debe atenderse al tema del error; o sea, que el enfermo
consienta en recibir determinado tratamiento porque desconoce o no tie-
ne informacion suficiente sobre sus efectos o riesgos; esto es especialmente
importante para el caso de los enfermos que participan en protocolos de
investigacion para el desarrollo de medicamentos.

La anica forma de evitar el error en todos los casos es la informacion,
de ahi la importancia de que el médico se asegure de que el paciente cuenta
con la informacién necesaria sobre la atencién que va a recibir, especial-
mente con relacion a los resultados esperados, las consecuencias no desea-
das o efectos secundarios y los posibles riesgos, al menos los mas comunes, y
los que revistan especial gravedad, aun cuando sean poco comunes.

Otro problema en relaciéon con la voluntariedad que el médico debe
atender es el posible temor del paciente respecto a la posible molestia de
aquél si no sigue o no atiende lo que éste le aconseje, lo que puede constituir
una verdadera presion sobre el paciente, que anule la posibilidad de expre-
sarse libremente. Mas grave todavia es cuando el paciente abiertamente es
amenazado con la suspension o con la negativa de la atencion o a brindarle
los medicamentos cuando no desea participar en un protocolo de investi-
gacion o decide abandonarlo. En estos casos los vicios al consentimiento lo
tornarian nulo.

No puede dejar de mencionarse que las presiones sobre la voluntad del
enfermo pueden ser ajenas al personal médico y provenir de su entorno fa-
miliar o de sus condiciones econémicas. Es un hecho que ante ello es poco
lo que puede hacer el médico, pero de cualquier manera debe privar su
compromiso con el enfermo y con el principio de beneficencia; incluso bus-
cando generar un entorno que permita al enfermo expresar sus decisiones
con las menores presiones posibles.

Por tltimo, como expresion de la voluntariedad y la autonomia esta el
derecho del paciente de retirar su consentimiento en cualquier momento,

10 Sanchez Caro, Javier y Fernando Abellan, “Consentimiento informado...”, cit., p. 41.
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caso en el que el personal médico podra informar al paciente de los incon-
venientes de abandonar un tratamiento o suspender una intervencion, pero
sin ejercer presion sobre el paciente.

2. Objeto

Ya sefialamos antes que desde la perspectiva juridica el Gnico reque-
rimiento para la licitud del acto juridico respecto del objeto del mismo es
que sea licito; esto es, que no sea contrario al orden juridico. En el caso del
consentimiento informado, su objeto es la atenciéon médica, por lo que el
objeto es de por st licito; sin embargo, es importante aclarar que el consen-
timiento no puede cubrir acciones que no estan permitidas por las normas,
como pudiera ser la eutanasia, la asistencia al suicidio o cualquier tipo de
acto directamente encaminado a acortar la vida del enfermo, conductas que
incluso son sancionadas penalmente.

Tampoco seria licito, por ejemplo, el consentimiento dado para recibir
un tratamiento no aprobado*!' o para participar en un ensayo clinico igual-
mente no aprobado.

Es importante que tanto el paciente como el personal médico tengan
claro que el objeto del consentimiento informado es finalmente el respeto a
la autonomia, a la dignidad y a los derechos del paciente, que tiene derecho
a decidir sobre la atenciéon médica que debe recibir. Por un lado, el dere-
cho del paciente no abarca solicitar al médico practicas o acciones ajenas
a la praxis médica, como pudiera ser el uso de medicinas alternativas o
tradicionales no autorizadas por las autoridades sanitarias, y mucho menos
cualquier tipo de accién contraria a la legalidad.

Por el lado del personal médico, lo primero es eliminar la idea de que
el consentimiento informado es simplemente un engorroso tramite buro-
cratico cuya finalidad es relevar de responsabilidad al médico, aun cuando
produzca ese efecto cuando se acte correctamente. El personal médico
debe entender que el consentimiento informado es hoy parte de la practica
médica, que debe realizarse en un marco de respeto a la dignidad y autono-
mia del paciente. Lo importante no es el documento que se suscribe, sino el
proceso de comunicacién con el paciente.

*I' Lo que no limita las posibilidades del médico para usar en el tratamiento de los pacien-
tes medicamentos innovadores atn sujetos a experimentacion, siempre y cuando se cumpla
con la normatividad y los protocolos exigidos.
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3. Formalidad

Por disposiciéon normativa el consentimiento informado es un docu-
mento que debe constar por escrito, como lo define la Norma Oficial Mexi-

cana NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico en su numeral 4.2:

Cartas de consentimiento informado, a los documentos escritos, signados por
el paciente o su representante legal o familiar mas cercano en vinculo, me-
diante los cuales se acepta un procedimiento médico o quirtrgico con fines
diagnosticos, terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos o de investigacion, una
vez que se ha recibido informacién de los riesgos y beneficios esperados para
el paciente.

Ademas, la misma norma prevé que las cartas del consentimiento in-
formado deben formar parte del expediente clinico. Por su parte, el Re-
glamento de Prestacion de Servicios de Atenciéon Médica establece como
obligacion de los hospitales que al ingreso de cualquier persona se suscriba
un documento de consentimiento para ese ingreso:

Articulo 80. En todo hospital y siempre que el estado del usuario lo per-
mita, debera recabarse a su ingreso su autorizacion escrita y firmada para
practicarle, con fines de diagndstico terapéuticos, los procedimientos médico-
quirargicos necesarios para llegar a un diagnéstico o para atender el padeci-
miento de que se trate, debiendo informarle claramente el tipo de documento
que se le presenta para su firma.

Una vez que el usuario cuente con un diagnostico, se expresara de manera
clara y precisa el tipo de padecimiento de que se trate y sus posibles trata-
mientos, riesgos y secuelas.

Esta autorizaciéon inicial no excluye la necesidad de recabar después la
correspondiente a cada procedimiento que entrafie un alto riesgo para el
paciente.

El mismo reglamento prevé la posibilidad de que por incapacidad o
urgencia el paciente no pueda suscribir el documento, y establece que sean
los familiares, tutores o representantes legales, ¢ incluso en caso de que esto
no sea posible, que los médicos puedan proceder a brindar la atencién al
paciente, pero dejando constancia de su intervencion en el expediente cli-
nico (articulo 81).#

42 Esta situaciéon hace referencia a lo que algunos denominan “consentimiento presun-
to”, bajo la idea de que el paciente imposibilitado para dar su consentimiento, ya sea por si
3 3
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Igualmente, se establece para casos en que se anade el requisito de par-
ticipacion de dos testigos, lo que fortalece la formalidad del documento,
cuando se trata de una intervencién que implique una amputaciéon, muti-
lacién o extirpacion de un 6rgano, que causen una afectacién permanente
al paciente, de acuerdo con el articulo 83; ademas de que la misma norma
establece cudl debe ser el contenido del documento:

Articulo 82. El documento en el que conste la autorizaciéon a que se refieren
los Articulos 80 y 81 de este Reglamento, debera contener:

I. Nombre de la institucién a la que pertenezca el hospital.

II. Nombre, razén o denominacion social del hospital.

III. Titulo del documento.

IV. Lugar y fecha.

V. Nombre y firma de la persona que otorgue la autorizacion.

VI. Nombre y firma de los testigos.

VII. Procedimiento o tratamiento a aplicar y explicacién del mismo.

El documento debera ser impreso, redactado en forma clara, sin abrevia-
turas, enmendaduras o tachaduras.

Sin embargo, es un hecho que la atencién médica se brinda no sélo a
internos en los hospitales, sino que puede ser en ellos de forma ambulatoria
o incluso en consultorios particulares, donde en la mayoria de los casos solo
se acude a una auscultacién o diagnostico sin mayores intervenciones. En
esos casos, en la practica cotidiana no se puede solicitar la suscripcion de un
documento al paciente, pero eso no quiere decir que no aplique el consen-
timiento informado para las intervenciones que realice el personal médico,
como puede ser la toma de muestras biologicas para su envio posterior al
laboratorio.

En esos casos, si bien se puede considerar que hay la expresion de un
consentimiento tacito, en los términos previstos por el articulo 1803 del
Cédigo Civil,* por el simple hecho de que el paciente acude a la consulta

o por representante, presumiblemente hubiera aceptado la atencién e intervenciones que los
médicos decidan realizar para garantizar la salud del paciente. Una extension de esta situa-
ci6én se ha querido ver al caso de que durante una intervencién quirurgica plenamente con-
sentida el médico encuentre alguna otra cosa que puede realizarse en beneficio del paciente
y presuponga que éste aceptaria esa intervenciéon. Desde nuestro punto de vista ese tipo de
extension del concepto es inaceptable tanto ética como juridicamente, en tanto que vulnera
la autonomia, pues el consentimiento presunto es aplicable en todo caso sélo a situaciones de
urgencia. Véase Consentimiento vdlidamente informado, México, Conamed, 2004, p. 61.

4 Articulo 1803. El consentimiento puede ser expreso o tacito, para ello se estard a lo si-
guiente: I. Serd expreso cuando la voluntad se manifiesta verbalmente, por escrito, por medios
electrénicos, Opticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos inequivocos, y II. El tacito
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del médico, evidentemente para ser atendido, eso no elimina la obligacion del
médico de proporcionar al paciente la informaciéon necesaria y suficiente
sobre su padecimiento, los posibles tratamientos, los resultados esperados
de ellos y los posibles riesgos.

De hecho, entendido el consentimiento informado no como un docu-
mento, sino como un proceso de comunicacion entre el médico y el pacien-
te, es precisamente en ese primer contacto cuando inicia el proceso, que
podra concluir con una intervencién quirtirgica en un hospital o con el puro
seguimiento a la evolucién de la enfermedad y la recuperacion de la salud
en el mismo consultorio.

Es evidente que si en la consulta se realiza algin tipo de intervencion de
mas entidad, o que pueda poner en riesgo la vida o integridad del paciente,
habria de contarse con un expediente clinico y con un documento de con-
sentimiento informado expreso para esa intervencion.

Sobre cual debe ser el contenido del consentimiento informado, ya
transcribimos lo que sefiala el Reglamento de Prestaciéon de Servicios de
Atencion Médica; sin embargo, es un hecho que normalmente en cada pais
e incluso en cada hospital se establecen formatos para facilitar su llenado,
aun cuando no es necesario ni obligatorio su uso, al menos en nuestro pais,
en términos de lo dispuesto en el numeral 10.1.3 de la Norma Oficial Mexi-
cana del Expediente Clinico. Desde nuestro punto de vista, lo importante es
que el documento refleje la informacion mas relevante en el caso concreto
de manera clara y entendible por el paciente; por ello, por ejemplo, esta
vetado el uso de abreviaturas. La misma Norma Oficial establece en su nu-
meral 10.1 como contenido minimo del documento el siguiente:

1. Nombre de la institucién a la que pertenezca el establecimiento, en su caso.

2. Nombre, razén o denominacion social del establecimiento.

3. Titulo del documento.

4. Lugar y fecha en que se emite.

5. Acto autorizado.

6. Sefialamiento de los riesgos y beneficios esperados del acto médico au-
torizado.

7. Autorizacion al personal de salud para la atenciéon de contingencias y
urgencias derivadas del acto autorizado, atendiendo al principio de libertad
prescriptiva.

8. Nombre completo y firma del paciente, si su estado de salud lo permite,
en caso de que su estado de salud no le permita firmar y emitir su consenti-

resultara de hechos o de actos que lo presupongan o que autoricen a presumirlo, excepto en
los casos en que por ley o por convenio la voluntad deba manifestarse expresamente.
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miento, debera asentarse el nombre completo y firma del familiar mas cerca-
no en vinculo que se encuentre presente, del tutor o del representante legal.
9. Nombre completo y firma del médico que proporciona la informacién y
recaba el consentimiento para el acto especifico que fue otorgado, en su caso,
se asentaran los datos del médico tratante.
10. Nombre completo y firma de dos testigos.

De la misma forma, establece las intervenciones especificas para las que
necesariamente se ha de solicitar el consentimiento informado:**

1. Ingreso hospitalario.
2. Procedimientos de cirugia mayor.
. Procedimientos que requieren anestesia general o regional.
. Salpingoclasia y vasectomia.
. Donacién de 6rganos, tejidos y trasplantes.
. Investigacion clinica en seres humanos.

~ O Ov A~ W

. Necropsia hospitalaria.

8. Procedimientos diagnosticos y terapéuticos considerados por el médico
como de alto riesgo.

9. Cualquier procedimiento que entrane mutilacion.

Como vemos, en nuestro pais son regulados con bastante claridad los
casos en que es necesaria la suscripcién del consentimiento informado y el
contenido minimo que debe tener el documento, que constituyen obliga-
ciones para el médico tratante. Ahora bien, al hablar de minimos se alude
a que el médico puede solicitar su consentimiento por escrito al paciente
en cualquier otro caso que considere necesario, asi como que puede afadir
toda la informacién que considere conveniente que quede consignada, in-
cluso comentarios del propio paciente.

Para concluir este apartado de los aspectos formales, es conveniente
sefialar que sin restar importancia al documento formal, lo importante es
que se dé el proceso de consentimiento informado, pues la ausencia de for-
malidad puede ser subsanable, e incluso pueden utilizarse otros medios de
prucba para acreditar que el paciente otorgd su consentimiento para una
determinada intervencion, o subsanarse la falta de cumplimiento de algin
requisito exigido (la asistencia de testigos, por ejemplo); pero lo que no es
subsanable es la ausencia del proceso de consentimiento informado. Por de-
cirlo de otro modo, el documento o carta de consentimiento informado no
sustituye la relacion médico-paciente.

' NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico, nam. 10.1.2.
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V. CONCLUSIONES

Si bien el consentimiento informado es todavia para muchos una novedad,
en los hechos es una realidad juridica en nuestro pais desde hace ya algin
tiempo, en tanto que esta claramente regulado en la normatividad relaciona-
da con la atencién de la salud.

Igualmente, creemos que cada vez en la practica médica, tanto los mé-
dicos como el personal de enfermeria, e incluso administrativo, en los hos-
pitales, van comprendiendo y asumiendo de mejor manera la figura del
consentimiento informado como parte de la praxis médica, dejando de lado
cada vez mas las actitudes paternalistas en la atencién de los enfermos. Es-
tamos seguros de que este avance sera mayor si en las escuelas y facultades
de medicina se forma y capacita a los alumnos al respecto, bajo las tres pers-
pectivas: legal, élica y médica.

Insistimos en que no debe perderse de vista la naturaleza juridica del
consentimiento informado, tanto como un acto juridico que requiere la sa-
tisfaccion de determinados requisitos para su existencia como en su caracter
de derecho del paciente, lo que en ambos casos es fuente de obligaciones
para el médico y el personal de salud.

Sin quitar importancia a la necesidad de cumplimiento juridico, menos
debe olvidarse lo verdaderamente importante del consentimiento informa-
do, que es la consecucién de una atencién médica respetuosa de la digni-
dad, autonomia y derechos del paciente, y por tanto es expresion de una
adecuada relaciéon médico-paciente, contribuyendo a construir la confianza
en la relacion, y a una mejor planeacion de la atenciéon médica.

No cabe duda que las exigencias de la actividad cotidiana en la atencion
médica, asi como su especializacion y socializacion, dificultan en muchas
ocasiones la realizacion de un adecuado proceso de comunicaciéon, como
requiere el consentimiento informado. Ante esa situacion, pueden ser muy
utiles los formatos de consentimiento, que bien elaborados y cubriendo to-
dos los requerimientos legales pueden ser un buen apoyo para los médicos
para la comunicacién con el paciente.

Por tltimo, nos parece de gran importancia que tanto los formatos que
puedan elaborarse como su llenado y seguimiento deben ser revisados y
supervisados por los comités hospitalarios de bioética que por disposicion
legal debe haber en todos los hospitales. Ademas de la labor que tanto la
Comision Nacional de Bioética como la Comisiéon Nacional de Arbitraje
Médico en la elaboracion de criterios para el contenido de esos documentos
y para su mejor forma de implementacion.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
48 VICTOR M. MARTINEZ BULLE GOYRI

V1. BIBLIOGRAFIA

ALOYSIUS NIEUWKAMP, Garry Anthony, The Theory of Informed Consent in
Medicine: Problems and Prospects for Improvement (tesis doctoral), Australia, Aus-
tralian Catholic University, 2007.

AUSIN, Txetxu, “Autonomia, consentimiento y bioética: la construccién de
la confianza en la practica sanitaria”, Ludus Vitalis, Madrid, vol. XV, nam.
28, 2007.

BEAUCHAMP, Tom L. y CHILDRESS, James ¥, Principles of Biomedical Ethics,
4a. ed., Nueva York, Oxford University Press, 1994.

BINETTI, Paola, “Mas alla del consentimiento informado: la relacién consen-
sual”, Cuadernos de Buoética, AEBI, vol. XXII, ntim. 76, septiembre-diciem-
bre de 2011.

BORQUEZ E., Gladys et al., “La evaluaciéon de la «capacidad de la personax»:
en la practica actual y en el contexto del consentimiento informado”, Re-
vista Médica de Chile, vol. 132, nuim. 10, 2004.

CANO VALLE, Fernando y MORENO SANCHEZ, José Antonio, “El consen-
timiento bajo informaciéon jun documento o un proceso?”, Segundas for-
nadas sobre Globalizacion y Derechos Humanos: Bioética y Biotecnologia, México,
UNAM, 2004.

COMISION DE BIOETICA Y CALIDAD INTEGRAL DE LA ATENCION DE LA
SALUD, Comentarios sobre el buen uso del proceso de consentimiento informado y su-
gerencias para redactar_formularios de consentimiento, Montevideo, Ministerio de
Salud Publica.

COMITE INTERNACIONAL DE BIOETICA, Report of the International Bioethics
Commuttee on Consent, Paris, UNESCOQO, 2008.

CONAMED, Consentimiento vélidamente informado, México, Conamed, 2004.

CHEPE RAMOS, Edgar E., El acto médico y el consentimiento informado, en hitp://
www.virtual.unal.edu.co/cursos/economicas/ 91337 /ayudas/manuales/acto_med:-
co.pdf, consultado el 2 de mayo de 2014.

GALINDO GARFIAS, Ignacio, Nuevo diccionario juridico mexicano, México,
UNAM-Porrta, t. IV, P-Z, 2001.

GARCIA LLERENA, Viviana Maria, Una concepcion iusfundamental del consentimien-
to informado: la integridad fisica en investigacion y medicina, Gijon, Junta General
del Principado de Asturias-Sociedad Internacional de Bioética, 2012.

GRIMM DOUGLAS, Andrew, “Informed Consent for Alll No Exceptions”,
New Mexico Law Review, vol. 27, nim. 1.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
ELEMENTOS ESENCIALES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO 49

KotTow, Miguel, Participacion mformada en clinica e investigacion biomédica. Las
miltiples facetas de la decision y el consentimiento informados, Bogota, UNESCO-
Universidad Nacional de Colombia, 2007.

LA ROCCA, Susana et al., “La investigacion biomédica y el consentimiento
informado en el ambito de las poblaciones e individuos”, Acta Biohetica, vol.
11, num. 2, 2002.

LOMBARDO, Paul A., “Phantom Tumors and Hysterical Women: Revising
our View of the Schloendorft Case”, The Journal of Law, Medicine & Ethics,
vol. 35, nim. 3, 2005.

LUNA, Florencia, “Vulnerabilidad: la metafora de las capas”, Jurisprudencia
Argentina, 1V, fasciculo nam. 1, 2008, en hitp://introdb2.wikispaces.com/file/
view/Luna_F%5B1%5D._Vulnerabilidad_la_metafora_de_las_capas.pdf.

MANUELL LEE, Gabriel, “El consentimiento validamente informado en la
practica médica”, Revista Conamed, segunda época, vol. 9, num. 3, julio-
septiembre de 2004.

NILSSON, Anna, ;Quién debe decidir? Derecho a la capacidad juridica de las personas
con discapacidad intelectual y psicosocial, Estrasburgo, Comisario Europeo para
los Derechos Humanos, 2012.

O’SHEA, Tom, Consent in History, Theory and Practice, The Essex Autonomy Project,
University of Essex, 2011, en http://autonomy.essex.ac.uk/consent-in-history-
theory-and-practice.

PEREZ FUENTES, Gisela Maria y CANTORAL DOMINGUEZ, Karla, “El con-
sentimiento informado como garantia constitucional desde la perspectiva
del derecho mexicano”, Revista de Derecho Privado, nueva época, ano V, nam.
15, septiembre-diciembre de 2006.

PEREZ TAMAYO, Ruy, “La investigaciéon médica en seres humanos”, Medicina
Unwersitaria, vol. 10, nim. 41, octubre-diciembre de 2008.

ROJINA VILLEGAS, Rafael, Compendio de derecho civil. Introduccion, personas y fami-
lia, 16a. ed., México, Porrua, t. I, 1979.

ROMEO CASABONA, Carlos Maria, “El consentimiento informado en la rela-
cion entre el médico y el paciente: aspectos juridicos”, en Problemas prdcticos
del consentimiento informado, Barcelona, 2002.

SANCHEZ CARO, Javier y ABELLAN, Fernando, Consentimiento informado, Ma-
drid, Fundacién Salud 2000, 3 volamenes, 1999.

SANCHEZ GONZALEZ, Miguel A., “El consentimiento informado: un dere-
cho del enfermo y una forma distinta de tomar las decisiones”, Cuadernos
del Programa Regional de Bioética, Santiago de Chile, nim. 2, 1996.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
50 VICTOR M. MARTINEZ BULLE GOYRI

SANCHEZ SALAZAR, Diana Vanessa, “El consentimiento informado del pa-
ciente como limitante de la investigacion cientifica en Espafia”, Criterio Ju-
ridico, Cali, vol. 12, niim. 2, 2012.

SIMON LORDA, Pablo, El consentimiento informado en la investigacion universitaria
con seres humanos, Bilbao, Universidad del Pais Vasco, 2011.

, “Diez mitos en torno al consentimiento informado”, Anales del
Sistema Sanitario de Navarra, vol. 19, suplemento 3, 2006.

, “La capacidad de los pacientes para tomar decisiones: una tarea
todavia pendiente”, Revista Espafiola de Neuropsiquiatria, vol. XX VIII, ntm.
102, 2008.

, “La fundamentacion ética de la teoria del consentimiento infor-
mado”, Revista de Calidad Asistencial, Sociedad Espanola de Calidad Asisten-
cial, vol. 14, nam. 2, 1999.

TARODO SORIA, Salvador, “La doctrina del consentimiento informado en el
ordenamiento juridico norteamericano”, DS: Derecho y Salud, Espana, vol.
XIV, nim. 1, enero-junio, 2006.

TENA TAMAYO, Carlos, “El consentimiento informado en la practica médi-
ca”, Revista Conamed, segunda época, vol. 9, nam. 3, julio-septiembre de
2004.

VARIOS, El consentimiento informado, Madrid, Comité de Bioética y Derecho
Sanitario de Asisa-Lavinia, 2010.

, Problemas practicos del consentimiento informado, Barcelona, 2002.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB

LA TOMA DE DECISIONES EN EL AMBITO
DE LA ATENCION A LA SALUD Y EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Carolina CONSEJO Y CHAPELA

SUMARIO: 1. Algunos antecedentes histdricos del consentimiento informado
en el ambito de la atencion a la salud. 11. Algunas criticas a la autonomia
como valor absoluto en el consentimiento informado. 111. Poder, validacion
epistémica y moral en el otorgamiento del consentimiento informado. IV. Con-
sentimiento informado, poder, vulnerabilidad y responsabilidad. V. Biblio-

grafia.

1. ALGUNOS ANTECEDENTES HISTORICOS
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL AMBITO
DE LA ATENCION A LA SALUD

El origen de la ética médica es tan antiguo como lo indican los registros de las
primeras teorias filoséficas que reflexionaron en torno a los conflictos mora-
les que derivan de la capacidad humana de transformar su entorno natural
y su propia naturaleza. Sin embargo, el concepto moderno de ética médica y
bioética tiene su primera aparicion en el debate internacional a finales de los
anos setenta, y como producto de las experiencias que el uso de la tecnologia,
la ciencia en general, y el conocimiento médico en particular, dejaron sobre
las naciones, en un contexto de acelerado avance cientifico en estas discipli-
nas y los usos de ellas durante las guerras del siglo XX, asi como su repercu-
sién en el comportamiento de las sociedades contemporaneas.

La necesidad de establecer medidas que defiendan el consentimiento
informado tanto en la investigaciéon en humanos como en la practica médi-
ca se desarrollara a partir de eventos derivados de las practicas de investi-
gacion e intervencion en seres humanos, durante y después de la Segunda
Guerra Mundial, en especial a partir de los casos historicos de abuso obser-
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vados no sélo en el contexto de la Alemania nazi, sino también en practicas
observadas en Estados Unidos sobre poblaciones vulnerables.

El término “consentimiento informado” aparecera en los afios cincuen-
ta; sin embargo, no adoptard el significado que actualmente conocemos
hasta principio de los afios setenta.!

La historia del consentimiento informado en el ambito de la atenciéon a
la salud se encuentra intimamente vinculada con el desarrollo de éste en el
ambito de la investigaciéon biomédica.

El manejo de la informacion en la relacion-médico paciente es uno de
los principales factores que llevé a moldear las diferentes propuestas teéricas
de la ética médica contemporanea. El consentimiento informado comenzé
a tomar importancia a partir de que la autonomia de los sujetos gano te-
rreno en la relacion clinica-médico-paciente y en la investigaciéon con seres
humanos. Esta importancia se desarrolla principalmente a partir de los con-
textos histéricos, sociales y politicos que moldearon a las sociedades occi-
dentales del siglo XX.

Para Beauchamp, tanto en la historia de la ética médica hipocratica y
medieval como en la ética médica moderna temprana no se prestd mayor
atencion a la necesidad de defender la autodeterminacion de los pacientes
ni de la defensa de velar por que estos mismos pudieran decidir sobre su
proceso de salud, enfermedad y muerte. La preocupaciéon moral se centrd
en la exigencia de mantener un adecuado manejo de la informacién, con
una flexibilidad en la veracidad del informe médico, para evitar hacerle
dafio al paciente bajo el principio de “primero no dafiar”, manteniendo una
forma de relacion paternalista que justificaba las excepciones al respeto del
principio de veracidad.?

A finales del siglo XVIII, el médico inglés Thomas Percival publica el
escrito Moral and Literary Dissertations, y mas adelante la obra Medical Ethics,
or a Code of Institutes and Precepts, Adapted to the Professional Conduct of Physicians
and Surgeons.® En este libro, reconocido por algunos autores como una de

I Beauchamp, Tom L., Standing on Principles Collected Essays, Nueva York, Oxford Univer-
sity Press, 2010, p. 54.

2 Beauchamp, Tom L., “Informed Concent”, en Veatch, Robert M., Medical Ethics, 2a.
ed., Boston, Jones and Bartlett Publishers, 1997, p. 186.

3 Manchester, Ed. S. Russell, 1803, en https://archive.org/details/medicalethicsor00percgoog.
También véase Percival, Thomas, Moral and lterary dissertations, on the following subjects: 1. On
truth and faithfulnss. 2. On habit and association. 3. On inconsistency of expectation in literary pursuits.
4. On a taste for the general beauties of nature. 5. On a taste for the fine arts. 6. On the alliance of natural
history, and philosophy, with poetry. To which are added a tribute to the memory of Charles de Polier.. and
an appendix, Dublin, Ed. Mary Graisberry, 1788.
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las primeras obras de la Ilustracion, en la cual se presenta el término “ética
médica”,; el autor manifiesta su conflicto ante la necesidad de respetar el
principio de verdad y la posibilidad de danar con ella al paciente.

Percival defiende una forma de filosofia de la virtud, que considera que
el quehacer del médico debe regirse por una serie de “principios de recti-
tud” preestablecidos, que lo guiaran en la toma de acciones y decisiones.
Ademas, Percival considera que la “estricta verdad cientifica debera de ser
puesta a prueba por su tendencia a aumentar o disminuir la felicidad de las
personas”. Por lo tanto, el derecho del paciente a la verdad se puede ver
opacado ante la necesidad de no danarlo en situaciones de conflicto, adop-
tando una actitud de “decepcion benevolente”.*

La obra del galeno inglés seria retomada en 1847 por la American Me-
dical Association, a fin de llevar a cabo la realizacién de su codigo de ética
médica, y por mas de un siglo los codigos adoptados por las sociedades mé-
dicas britanicas y americanas defenderian el paradigma de Percival.

A finales del siglo XIX se pueden encontrar algunos antecedentes ru-
dimentarios de un consentimiento para realizar intervenciones quirdrgicas.
Estos documentos, lejos de defender la necesidad de respetar la toma de
decisiones informada del paciente, fueron elaborados ante las emergentes
preocupaciones sobre la mala praxis médica y sus implicaciones legales.’

Es interesante observar como a principios del siglo XX en el campo de
la investigacién clinica, el médico militar Walter Reed establece politicas
para obtener el consentimiento informado de voluntarios para exponerse
a diferentes situaciones consideradas de riesgo, con el fin de obtener in-
formacién en torno a la forma de transmision de la fiebre amarilla. Sus
estudios llevaron a descubrir al mosquito como vector de la enfermedad y a
iniciar medidas de prevencion, campafias de saneamiento y eliminacion del
mosquito, ademas de contribuir en el desarrollo de la epidemiologia como
campo de estudio. No obstante, queda abierta la interrogante historica para
explicar las causas que llevaron a que el consentimiento informado no se
desarrollara y se asumiera como una practica generalizada en los campos
de la investigacion y de la atencion a la salud.

No profundizaré en los antecedentes historicos del marco legal del con-
sentimiento informado, ya que de ello se ocupa otro capitulo de este libro.
Sin embargo, es importante resaltar que durante la primera y la segunda
década del siglo XX, en los Estados Unidos se presentaron casos como el

* Haakonssen, Lisbeth, Medicine and Morals in the Enlightenment: John Gregory, Thomas Per-
cwal and Benjamin Rush, 1997, p. 171.
5 Pernick, 1982, en Beauchamp, Tom L., 1997, p. 187.
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de Schloendorffv. The Society of New York Hospitals, defendidos bajo argumentos
liberales, que permitieron el desarrollo gradual de un marco juridico fun-
damentado en el derecho a la autodeterminacion, para normar la obligato-
riedad de obtener el consentimiento informado de las personas antes de ser
sometidas a procedimientos o ser sujetos de investigacion biomédica.

El caso Salgo v. Leland Stanford, Jr. University Board of Trustees introdujo al
lenguaje legal el término “consentimiento informado™, al cuestionar la sufi-
ciencia de la informacién proporcionada al demandante antes de la obten-
cion del consentimiento.

Sin embargo, a pesar de que las discusiones en torno a la necesidad de
obtener el consentimiento informado tanto en la clinica como en la investi-
gacién en humanos no terminaba por llevar a un consenso, el impacto que
tuvieron las practicas realizadas en personas durante la Segunda Guerra
Mundial estremecieron a la opinion puablica de los paises aliados. Los tribu-
nales de Nturemberg reflejaron un claro consenso en contra de los experi-
mentos realizados por los nazis en poblaciones judias, gitanas y prisioneras.

Si bien el Codigo de Naremberg sirvid de prototipo para muchos otros
acuerdos y declaraciones, como la Declaracion de Helsinky y sus enmien-
das, éstos no evitaron la persistencia de practicas abusivas y violatorias de
los derechos civiles sobre poblaciones vulnerables; tal es el caso de los estu-
dios sobre la sifilis de Tuskegee, que se realizaron entre 1932 y 1972.

Estos fueron implementados en comunidades afroamericanas del sur de
los Estados Unidos, y permitieron la libre evolucion de la enfermedad sin
solicitar de forma plenamente informada el consentimiento de los partici-
pantes.

A partir de una filtracién en la prensa se inici6 un debate, que evidencio
la inexistencia de politicas e instrumentos regulatorios homogéneos en las
dependencias del gobierno para regular los proyectos de investigaciéon en
humanos.

Es en este contexto donde se inicia un extenso debate en torno a la ne-
cesidad de proteger los derechos individuales de las personas, tanto al ser
sujetos de experimentacion como al ser sujetos de intervenciones médicas
en la clinica.

El Informe Belmont, publicado en 1978, fue el producto del trabajo
de un comité nacional convocado por el gobierno de Estados Unidos, que
sentaria las bases de la bioética principalista anglosajona. Esta corriente del
pensamiento bioético anglosajon, partiendo de un “kantianismo liberal”,
propone la posibilidad de establecer principios universales, como puntos de

6 Beauchamp, Tom L., “Informed...”, cit., p. 189.
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referencia, para la defensa de los derechos fundamentales de las personas,
en el contexto de la intervenciéon biomédica.

Los principios de autonomia, de beneficencia, de no maleficencia, y
mas adelante el de justicia, fueron propuestos como referentes universaliza-
bles, como lo propone la obra derivada de este informe, a saber: Principles of
Biomedical Ethics, de Tom L. Beauchamp y James I Childress (1977).

El respeto a la autonomia de las personas tendra como instrumento al
consentimiento informado en los escenarios clinicos y de investigacion en
seres humanos. En 1981, la President’s Commission for the Study of Ethical
Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research publicé un
documento titulado Protecting Human Subjects, en el cual se encuentra ya de
forma explicita y desarrollada el concepto de “consentimiento informado™.”

En 1982, el Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas (CIOMS), en colaboraciéon con la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), publicaria las Guias Internacionales para la Investigacion Biomédica
en Swetos Humanos.

En las siguientes décadas, la mayoria de los paises miembros modifica-
rian sus instrumentos juridicos para respaldar las recomendaciones presen-
tadas en los documentos internacionales suscritos.

A partir del establecimiento del término “consentimiento informado”
se han intentado determinar aquellos factores medibles que permitan dar
las condiciones para que éste se otorgue.

La discusion en torno a esta determinacién contintia, como lo veremos
mas adelante, frente algunas de las propuestas criticas del principalismo
anglosajon.

Algunos de los factores reconocidos pueden dividirse, como lo propo-
nen Beauchamp y Childress, en tres dimensiones, que a su vez estan deter-
minadas por siete elementos:®

I. Los elementos umbral (precondiciones)
1. Competencia (para entender y decidir)
2. Voluntariedad (en la toma de decisiones)
II. Elementos de informacién
3. Revelacion de la informacion (Disclosure)
4. Recomendacion (de una accién)
5. Entendimiento (de 3y 4)

7 Abram, Morris B., Protecting Human Subjects, President’s Commission for the Study of
Ethical Problems in Medicine and Biomedical and Behavioral Research, 1981, p. 66, en
https://bioethicsarchive.georgetorwn.edu/pebe/reports/past_commassions/Protecting Human_Subjects. pdf-

8 Beauchamp, Tom L., “Informed...”, cit., p. 193.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
56 CAROLINA CONSEJO Y CHAPELA

ITI. Elementos de consentimiento
6. Decision (a favor de una accion)
7. Autorizacion (del plan elegido)

Beauchamp considera la existencia de dos significados atribuidos al
“consentimiento informado™ en el contexto clinico:?

1) El consentimiento informado como una autorizacién auténoma de
un paciente. Este primer sentido del término se basa en las premisas
filosoficas que sostienen que el consentimiento es fundamentalmente
la proteccion y la promocion de la autonomia y la autodetermina-
ci6on: “A person gives an informed consent in this first sense if and
only if the person, with substantial understanding and absence of
control by others, intentionally authorizes a health professional to do
something”.!0

2) El conjunto de principios, politicas y normas institucionales, que de-
terminan las practicas sociales del consentimiento informado en el
contexto de las instituciones.

Este segundo sentido del término “consentimiento informado” se refie-
re solamente a aquella aprobacién dada por el sujeto, que es legal o institu-
cionalmente efectiva.

“An approval is therefore «effective» or «valid» if it conforms to the ru-
les that govern specific institutions, whatever the operative rules may be”.

Considero que este segundo sentido es de especial importancia para
analizar el papel que juegan las relaciones de poder y la construcciéon de dis-
cursos de validacién moral en el proceso de toma de decisiones, en el con-
texto de la relacion médico-paciente-familiares, dentro de una instituciéon
hospitalaria. Para esto analizaremos brevemente las propuestas de algunos
autores, al margen del principalismo anglosajon arriba referido.

II. ALGUNAS CRITICAS A LA AUTONOMIA
COMO VALOR ABSOLUTO EN EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

El principio de autonomia, como el elemento rector en la bioética y bio-
ley anglosajona y continental europea, presenta claras dificultades; sin em-

9 Beauchamp, Tom L., Standing.., cit., pp. 63 y 64.
0 Thidem, p. 63.
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bargo, no se analiza a profundidad la relacion que pudiera existir entre el
contexto y la coaccion social sobre la libre toma de decisiones. Jacob Dahl
Rendtorff y Peter Kemp exponen algunas de estas dificultades en la obra
Basic Ethical Principles in European Bioethics and Biolaw,'' en los siguientes tér-
minos:

1) La autonomia es concebida como una condiciéon ideal, que se basa
en el completo autocontrol del individuo; no obstante, existen con-
diciones en las cuales el individuo puede presentar dificultades para
controlar actos y deseos.

2) La capacidad de razonamiento puede estar limitada o ausente. El in-
dividuo puede contar con poca informacién o no entenderla.

Y de igual manera, John Harris plantea el problema de que la identidad
personal no siempre es estable.'?

Asimismo, una de las principales criticas a la promocion de la posible
existencia de un individuo libre y auténomo que puede decidir sobre su
propia vida se aleja mucho de la realidad que plantea el contexto del en-
cuentro clinico y sus particularidades. Esta critica presupone a un individuo
sin vinculos sociales y a la ausencia de diversidad; también asume una plena
capacidad de tomar decisiones sin ninguna interferencia de terceros.

Rendtorff y Kemp presentan al contexto clinico de la toma de decisio-
nes terapéuticas como una situacion extrema, en la cual los pacientes se en-
cuentran vulnerables ante la enfermedad y la incapacidad de resolverla sin
alguna influencia de terceros.

To focus on autonomy alone makes one forget the fragile and vulnerable
components of human condition requiring care and respect for de human
person. But this account brakes with autonomy as the only justification of a
liberal society and therefore a more elaborated concept of the protection of
human person is needed.!®

T Vol. I: Autonomy, Dignity, Intergity and Vulnerability, Report to the European Commission
of the Biomed-II Project, Center for Ethics and Law de Copenhagen-Instituto Borja de
Bioética, 2000, pp. 28 y 29.

12 Harris, John, “The Value of Life: An introduction to medical Ethics” (1984), en
Rendtorff, Jacob Dahl y Kemp, Peter, Basic Ethical Principles in European Bioethics and Biolaw,
vol. I: Autonomy, Dignity, Intergity and Vulnerability, Report to the European Commission of the
BIOMED-II Project, Center for Ethics and Law de Copenhagen-Instituto Borja de Bioética,
2000, p. 29.

13 Rendtorff, Jacob Dahl y Kemp, Peter, op. cit., p. 29.
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Esta influencia de terceros se presenta ante una pluralidad de contextos
culturales y sociales, a partir de la cual emanan diversos valores en torno a
la salud, a la enfermedad, a la vida y a la muerte.

Algunos autores argumentan que la diversidad y la libertad no se pue-
den plantear como los valores absolutos; asimismo, establecen el papel de la
vida en comunidad basada en el reconocimiento de valores comunes como
condicionantes de la autonomia.'*

Siguiendo con esta linea discursiva, el concepto dominante de “auto-
nomia” es el resultado de un “universalismo abstracto”, que no considera
la realidad cotidiana de la vida humana. El individuo necesariamente se
encontrara siempre situado en una multiplicidad de contextos y situaciones
vitales, en las cuales la dependencia que tiene de los otros sera de gran im-
portancia para la toma decisiones.!

Esto lo podemos observar en el papel que juegan los familiares en la
eleccion de opciones terapéuticas y en las decisiones trascendentes durante
el proceso de atencion a los pacientes hospitalizados, independientemente
del grado de competencia reconocido.

Otro factor fundamental es la construccién narrativa de la propia iden-
tidad del individuo como elemento vinculado con su interaccion social.

Se hace mandatorio, entonces, analizar lo anterior desde la dimension
de las relaciones de poder establecidas entre los actores que participan en el
proceso de toma de decisiones en el contexto del acto clinico y su relacién
con la construccion de estructuras epistémicas en torno a la salud, a la en-
fermedad y a la muerte.

II1. PODER, VALIDACION EPISTEMICA Y MORAL
EN EL. OTORGAMIENTO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El entender la existencia de la pluralidad de formas de interpretar los proce-
sos de salud, enfermedad y muerte, asi como la diversidad de posturas mo-
rales ante la necesidad de decidir suspender o limitar un tratamiento, nos
obliga a hacernos la siguientes preguntas: ;como podemos valorar la forma
en la cual un paciente toma decisiones ante esta diversidad en tensién? ;Qué
papel juega el posicionamiento del trabajador de la salud al recomendar una
decision?

14 Koenig, Barbara, “Anthropology and Bioethics”, en Post, Stephen G., Encyclopedia of
Buoethics, 3a. ed., Nueva York, Thomson-Galle MacMillan, 2005, pp. 215-222.
15> Rendtorft, Jacob Dahl y Kemp, Peter, op. cit., p. 30.
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1. La toma de decisiones en un mundo de extrafios morales

En su obra titulada The Foundation of Bioethics, Engelhardt aborda el
complejo problema que plantea la existencia de una rica diversidad moral
entre comunidades e individuos.!®

Engelhardt propone la existencia de un mundo moralmente fragmenta-
do, formado por comunidades morales, en las que el sujeto vive asumiendo
normas morales, a partir de las cuales emite juicios compartidos por su co-
munidad; sin embargo, en ocasiones la persona sostiene una forma de “ética
secular” sin contenido moral comun, que le permite poner en perspectiva
los valores morales defendidos por la comunidad especifica con la que se
encuentra generando tensiéon. Es comn observar como esto se traduce en
la posibilidad de argumentar: “El paciente tiene derecho de hacer tal cosa,
pero esta equivocado”.!

Engelhardt considera que tanto el médico como el resto del equipo de
salud juegan un rol moral complicado en este escenario de diversidad. Vi-
ven sus vidas al menos en dos dimensiones morales:

1) En primer lugar, en la dimensién de una comunidad moral, a través
de la cual construyen un contenido moral de significado personal. Es
en términos de este mundo moral que sabe qué compromisos vale la
pena asumir y por qué razones vale la pena vivir o morir. Es en este
contexto moral en el cual aprende “virtudes” y “vicios” concretos, y
se instruye en la formacién de “un buen caracter”.

2) Sin embargo, en su practica profesional, si toma conciencia de esta
configuracion moral personal, debera asumir la posibilidad de adop-
tar un cierto grado de neutralidad, segunda dimensién desde la cual
debera valorar sus acciones, asumiendo la existencia de una morali-
dad social plural.

Engelhardt introduce el término “extranos morales” no para referirse a
la imposibilidad de que los individuos entiendan la diversidad de sus postu-
ras o el caracter de sus moralidades conflictivas:

Moral strangers are not equivalent to moral aliens. The term “moral stran-
gers” 1s used to indicate that when individuals do not share the same fun-
damental moral premises, rules of moral evidence, and rules of moral con-
troversy, they will not be able to resolve their moral controversies by sound

16 Engelhardt, H. Tristram, The Foundations of Bioethics, 1996, pp. 79 y 80.
17" Idem.
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argument or authoritative closure. Instead, their debates will continue ad in-
definitum, at least with respect to achieving a solution warranted by a closure
justified in terms of a sound rational argumentation or moral authority.'®

Engelhardt reconoce que estas afirmaciones nos llevan al menos a dos
consecuencias de la puesta en practica de lo propuesto en sus Fundamentos
de bioética:

La primera posibilidad es que los “fundamentos” sean la base para ge-
nerar la justificacion del uso de fuerzas coercitivas para definir acciones,
como sucede en muchas situaciones con las politicas de salud implementa-
das por el Estado, ante la necesidad de proteger la salud colectiva como un
bien reconocido.!

Es en este punto donde podriamos proponer que mas alla de la existen-
cia de comunidades morales plurales en tensiéon existen moralidades “nor-
matizantes” o “disciplinarias” que provienen de un orden de poder espe-
cifico, que produce discursos en torno a lo que ha de ser asumido como
bueno, malo, deseable e indeseable, que permiten a las instituciones fun-
cionar, sometiendo al resto de las moralidades bajo estructuras normativas
especificas.

Por lo anterior, consideramos que es indispensable incluir en el analisis
del proceso al consentimiento y a la toma de decisiones médicas, desde la
dimension de las relaciones de poder, y recuperar la interpretacion de “po-
der” que propone Michel Foucault. Es relevante, ademas, partir de la exis-
tencia de mecanismos de validacién del conocimiento en torno a la vida, a
la salud, a la enfermedad y a la muerte.2

2. Epistemologia moral, relaciones de poder; injusticia epistémica

Si recordamos los esfuerzos por delimitar aquellas condiciones basadas
en la capacidad de autodeterminacion del paciente, que permiten conside-
rar al consentimiento como informado,?' nos encontramos con al menos
otros tres problemas:

18 Engelhardt, H. Tristram, The Fundations of Bioethics: Liberty and Life with Moral Diversity,
2012, p. 102, en hitp://www.reasonpapers.com/pdf/ 22 /1p_22_9.pdf, consultado el 2 de junio de
2012.

19" Idem.

20 Foucault, Michel, “The Eye of Power”, en Gordon, C. (ed.), Power/Enowledge: Selected
Interviews and Other Writings, 1972-1977, Nueva York, Pantheon Books, 1980.

21 Beauchamp, Tom L., “Informed...”, ¢it., p. 193.
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1) La diversidad en la interpretaciéon de la salud, la enfermedad y la
muerte, y los mecanismos de validaciéon epistémica de una institu-
ciéon o espacio social dada para determinar si el consentimiento fue
informado.

2) La produccién de discursos de validacion epistémica dada dentro
de las relaciones de poder entre médicos, paciente y familiares, a fin de
reconocer qué informacién e interpretacion es valida.

3) La produccién de discursos de validaciéon moral en torno a las posi-
bles decisiones.

En el analisis que realiza de “la medicina como epistemologia moral”,
el médico y filosofo Alfred I. Tauber afirma que a finales del siglo XIX, el
discurso moral en torno al paciente en el ambito de la atencién a la salud
en Occidente dio un importante giro positivista, que llevé a un discurso que
promovid valores morales, tales como “objetividad”, “desapasionamiento”
y “neutralidad”:

I wish to emphasize the reification of the patient as a consequence of positi-
vism, and highlight the moral consequences of that approach. In doing so, I
endeavor to show that a set of values —objectivity, dispassion, neutrality—
have governed the clinician’s scientific persona, and have displaced another
set of values —empathy, moral self-consciousness— that should have an
equal claim on the doctors professional attitudes and character.?

El autor enfatiza la relaciéon que existe entre el espectro de actitudes
morales promovidas en el discurso médico y sus tipologias de valores, con
las demandas del contexto histérico.

Asimismo, Tauber establece que en la formaciéon médica contempo-
ranea, fuertemente influida por este cambio valorativo, se encuentran dos
componentes en polos distantes, “pobremente tejidos el uno con el otro™:
por un lado, en “un locus mas antiguo” reside la idea de la medicina como
“el arte del cuidado”, con una serie de valores que involucran una “preocu-
pacién compasiva” por el otro o “empatia”. En cambio, en el otro polo se
sittia el “ethos cientifico” de la medicina, que se ve reflejado en la promociéon
del diagnostico y tratamiento con bases en el método y experiencia cientifi-
ca, como esencia de la medicina contemporanea. Tauber considera que el
“ethos cientifico” del sistema educativo y las demandas técnicas del hospital
reflejan un “set de valores”, que sitta a las preocupaciones empaticas por

22 Tauber, Alfred 1., Patient Autonomy and the Ethics of Responsibility, Cambridge, The Cam-
bridge MIT Press, 2003, p. 26.
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el otro en una relacién de subordinacion, a pesar del creciente interés en la
incorporacion de temas de ética médica en los programas universitarios.?

Tauber recuerda el papel que juegan los valores morales en la construc-
cién del conocimiento de la siguiente manera: “lor instance, we constantly
choose to pay attention to certain elements of our experienced world and
ignore the vast majority. Values determine what we study”.2

Este autor determina que esto es evidente en el ambito de la atenciéon a
la salud. Desde las decisiones que determinan las politicas de salud hasta la
atencion brindada al paciente como individuo, el cuidado ofrecido es deter-
minado por una suerte de “destilaciéon de opciones valorativas”.

La toma de decisiones es un proceso complejo, en el que se encuentran
involucrados factores relacionados con el conocimiento construido por las
partes en torno a la enfermedad, a la vida y a la muerte. Este conocimiento
es valorado y ponderado por sistemas de validacion, los cuales estan estre-
chamente vinculados con el aparato moral de la institucién y con la estruc-
tura de relaciones de poder, en la que se gesta la toma de decisiones.

La filosofa britanica Miranda Fricker plantea una aproximaciéon que
reconoce como marxista-feminista en el andlisis de la relacién poder-cono-
cimiento, afirmando la existencia de condiciones de “injusticia epistémica’.
Esta se puede presentar en el contexto de la confrontacién de distintos mo-
delos de conocimiento surgidos de diversidades epistémicas entre grupos
vulnerables y grupos empoderados de personas.

La enfermedad, sus interpretaciones valorativas y la construccion de
escenarios posteriores a la toma de decisiones se encuentran profundamen-
te vinculadas con la experiencia vivida por el paciente. El paciente puede
sostener un testimonio que parte de la dimension existencial del “estar en-
fermo”. Su testimonio se construye como narrativa, y que sostiene como
conocimiento. Este conocimiento se enfrentara al conocimiento construido
y defendido por los otros actores en el proceso de toma de decisiones.

Cuando encontramos lo antes descrito, embebido en una relacién de
poder asimétrica, en la cual existe un sistema de validacion del conocimien-
to dominante, es posible esperar una situacion de injusticia, que Fricker
define como “injusticia testimonial”.?

La fil6sofa sostiene que cuando existe una participacion hermenéuti-
ca en situaciones de inequidad respecto a algunas areas significativas de

23 Ibidem, p. 28.

24 Ibidem, p. 47.

25 Fricker, Miranda, Epistemic Injustice. Power and the Ethics of Knowing, Nueva York, Kindle
edition-Oxford University Press, 2007, p. 260.
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la experiencia social (como la enfermedad y la muerte), los miembros de
los grupos en desventaja se encuentran “hermenéuticamente marginados”.
Esta nocion de marginacion la define como “moral y politica”, la cual indi-
ca subordinacién y exclusiéon de practicas de especial valor para el partici-
pante.? Asi, en el caso que nos ocupa, podemos situar esta exclusion en el
proceso de la toma “informada de decisiones” en el contexto de la atenciéon
médica.

IV. CONSENTIMIENTO INFORMADO, PODER,
VULNERABILIDAD Y RESPONSABILIDAD

Cuando existen diferencias en los sistemas valorativos, entre los protagonistas
de la toma de decisiones se presentan tensiones y conflictos en la relacion
clinica.

Las relaciones médico-paciente, médico-familiares y familiares-pacien-
te son también relaciones de poder. Existe una estrecha relaciéon entre la
forma en la cual se disponen estas relaciones de poder y las dimensiones
epistémicas, que surgen de los contextos antropologicos y sociales de los
participantes en la toma de decisiones.

En el marco de una situaciéon de relaciones de poder particulares se
producen estructuras de valoraciéon moral, que pueden organizarse como
estructuras normativas con validez en espacios sociales especificos, como el
hospital o la familia.

Estas estructuras normativas no necesariamente seran compartidas por
el conjunto de la sociedad ni necesariamente se reflejaran en los codigos
normativos de las instituciones; sin embargo, constituyen una forma de nor-
matividad, a la que llamaremos “normatividad informal”. Estas estructuras
de validacién moral, atravesadas y definidas por relaciones de poder, tam-
bién establecen como ciertas algunas formas de conocimiento, interpreta-
clones y acciones, las cuales seran consideradas como validas.

:Gomo se establecen estas caracteristicas que llegan a ser validadas? No
es nueva la suposicion de que las estructuras de poder especificas construyen
aparatos de validacion del conocimiento y produccion de “verdades”, si re-
cordamos el extenso trabajo que el filosofo francés Michel Foucault aporto
en la materia.

No obstante, tomando en cuenta el contexto de nuestra discusion, es
pertinente sefialar que asi como se producen mecanismos de validacién y

26 Ibidem, p. 1966.
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produccién de conocimientos que sustentan una estructura de poder, se ge-
neran sistemas de valoracion y juicio moral que surgen de dichas estructu-
ras, y a su vez las determinan y las moldean.

Si continuamos con este orden de ideas, no es suficiente permanecer en
una defensa teérica del consentimiento informado, sustentado en condicio-
nes de autonomia y libertad absolutas, pero desvinculadas de la realidad de
una relacion social concreta.

Debemos analizar esta toma de decisiones a la luz de la situacién con-
creta que guardan las personas dentro de las estructuras normativas infor-
males de las instituciones; la forma en la cual se disponen las relaciones de
poder entre los actores; el posicionamiento epistémico-valorativo adoptado
por el paciente, asi como su condiciéon de vulnerabilidad. Finalmente, el
consentimiento en el ambito de la atencién a la salud debe plantearse desde
una ¢tica de la responsabilidad.
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EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA INVESTIGACION CON SERES HUMANOS:
RETOS DEBIDOS A LAS ASIMETRIAS SOCIALES
Y LA VULNERABILIDAD

Luis Felipe ABREU HERNANDEZ®
Gabriela de la CRUZ FLORES™

SUMARIO: 1. La complejidad del consentimiento informado. 11. El consen-
timuento informado en la teoria y la practica. 111. ;Qué es la investigacion
clinica con sujetos humanos? IN. Diferencias entre el consentimiento infor-
mado: en la prdctica clinica normal y en la investigacion. V. De la ciencia
desinteresada a la ciencia empresarial: la distorsion del consentimiento in-
Jormado por los conflictos de interés. V1. El consentimiento imnformado como
proceso soctal: autonomia, entorno, vulnerabilidad y coaccion. VIL. Las fases
del proceso de consentimiento informado. VIIL. El consentimiento informado
como proceso soctal. IX. La doble asimetria del consentimiento informado y
la necesidad de construir una alianza entre investigadores y sujetos de investi-
gacion. X. Conclusiones.

1. LA COMPLEJIDAD DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

El consentimiento informado es un tema crucial para promover y garantizar
tanto el respeto a las personas cuanto para permitir el desarrollo de la investi-
gacion, la cual nos permite generar conocimiento capaz de mejorar la salud y

* Profesor titular en la Divisién de Estudios de Posgrado de la Facultad de Medicina de
la Universidad Nacional Auténoma de México. Edificio de Posgrado, Ciudad Universitaria,
Coyoacan, Ciudad de México, México, 04510. E-mail: Ifah@unam.mx. Contribuyé en el
desarrollo de la parte médica y ética.

** Profesora, Facultad de Psicologia de la Universidad Nacional Auténoma de Méxi-
co. E-mail: gabydc74@yahoo.com.mx. Contribuy6 con la parte psicoldgica, comunicativa y
educacional del proceso.
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la vida de los seres humanos. No obstante, la articulacion entre los sujetos hu-
manos objeto de la investigacion, y los procesos de investigacién misma, son
un verdadero cruce de caminos, en el cual se confrontan intereses varios: con-
diciones sociales y culturales diferentes, instituciones de salud con mdaltiples
contextos para la atencioén y la investigacion; variadas necesidades y expecta-
tivas de los pacientes, multiples intereses y apreciaciones de los investigadores,
diversas exigencias derivadas de los métodos y disefios de investigacion, va-
rios objetivos e intereses de las agencias financiadoras. Asimismo, influyen en
la investigacién multiples intereses derivados de las empresas farmacéuticas y
proveedoras de equipo médico, quienes ponen en juego sumas astronomicas.
Las agendas de investigacion se establecen por una gran diversidad de insti-
tuciones, incluso de caracter internacional, o por empresas multinacionales.
Todo ello se realiza sobre el telon de fondo de diferentes normativas juridicas,
porque una investigacion se puede disefar en un pais y aplicarse en muchos
otros, generalmente con economias mas débiles. De igual manera, existe un
fuerte debate ¢tico que manifiesta variadas posiciones. Esta multiplicidad de
intereses y visiones en constante interaccion, frecuentemente deja poco es-
pacio para informar, ilustrar y respetar a las personas, y es muy facil que la
marafia de intereses y rumbos no se expresen ni se manejen adecuadamente,
y el consentimiento informado devenga en un mero acto protocolario asenta-
do en un papel, y no se entienda como un proceso continuo, que se renueva
dia a dia durante todo el proceso de la investigacion, y que también establece
compromisos, y tiene consecuencias ulteriores.

Es la conviccion de los autores que nuestro enfoque debe considerar
nuestras asimetrias sociales, la injusticia y vulnerabilidad de grandes sec-
tores de la poblacién. Los problemas éticos se agravan y se matizan por
nuestras condiciones y nuestro contexto; como pais con una economia mas
débil, debemos estar ubicados en la realidad global, pero también en la in-
terseccion de nuestras condiciones locales. Los problemas éticos deben ser
vistos desde una perspectiva mas aguda, capaz de visualizar que nos con-
frontamos con una complejidad mayor.

En los paises con mayores asimetrias sociales se entretejen multiples
variables para generar una especificidad contradictoria. Por eso hemos que-
rido, junto con Raewin Connell,' dar una visiéon desde el sur, considerando
la injusticia y el inmoral aprovechamiento de las vulnerabilidades de los
socialmente excluidos por las grandes empresas, y la existencia de la in-
vestigacion comisionada, que nos debilita y nos conduce a convertirnos en

' Connell, R., Southern Theory, Cambridge, Polity Press, 2007.
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maquiladoras cientificas. Es por eso que nuestra mirada desde el sur asume
una posicion critica y reflexiva, y no puede circunscribirse al debate ético
clasico. Nuestras humanidades deben ser mas criticas y poseer una visiéon
desmitificadora que nos empodere y elimine falsas creencias. El concepto de
autonomia como un proceso individual es una derivacién ideologica de la
cultura anglosajona, que sirve para negar los procesos sociales involucrados
en las decisiones humanas y favorece utilizar las vulnerabilidades de los in-
dividuos, aislandolos de su contexto.

Es de nuestro interés contribuir a reducir los riesgos, favorecer que se
potencie nuestra capacidad investigativa endégena, que contribuya a mejo-
rar nuestra respuesta frente a la enfermedad; pero al mismo tiempo busca-
mos evitar que se utilicen las vulnerabilidades de los sujetos humanos ob-
jeto de la investigacion. A tal fin debemos considerar una perspectiva ética
y social de gran designio, que nos permita visualizar mas alla de nuestras
circunstancias. El reto es enorme, el debate amplisimo; las posiciones, fre-
cuentemente encontradas, y los intereses, contradictorios. Nos hallamos en
una condicion tipicamente posmoderna, dindmica, plural, diversa y contra-
dictoria. No existen puntos de referencia firmes y absolutos, sino geometrias
con diferentes arreglos y en continuo cambio; no obstante, es posible encon-
trar en la apreciacion de lo contradictorio referentes para una accién ética,
que se derivan justamente de visualizar a los opuestos desde una perspec-
tiva integradora, capaz de ver el conjunto y apreciar las multiples fuerzas
antagonicas, y la existencia de variados marcos de referencia simultaneos,
con metas competidas, deviene en un fenémeno supercomplejo,? dindmico,
no lineal, portador de eventos emergentes, que no alcanzamos a contro-
lar, pero si podemos estar permanentemente alertas apreciando lo multi-
ple para identificar y potenciar sus rasgos positivos, mientras inhibimos sus
manifestaciones indeseables y manifestamos una sabiduria producto de una
vision holistica, y de un compromiso ético, que se mantiene alerta y es
capaz de responder de manera dinamica. Estamos seguros de que nuestro
intento de abordar el problema es limitado y parcial, porque hemos actuado
desde nuestro conocimiento, pero también desde nuestro desconocimiento,
y reconocemos nuestra limitada capacidad de enfrentarnos a toda la litera-
tura sobre el tema. Como suele ocurrir con los fenémenos supercomplejos,
hemos intentado expresar con palabras inertes un fenémeno viviente y di-
namico, que se autoorganiza y desorganiza.

2 Barnett, R., “University Knowledge in an Age of Supercomplexity”, Higher Education
40, 2000, pp. 409-422.
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II. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA TEORIA Y LA PRACTICA

Un importante instituto de investigacion mexicano lo define asi:

El consentimiento informado es un documento informativo en donde se invita
a las personas a participar en una investigaciéon. El aceptar y firmar los li-
neamientos que establece el consentimiento informado autoriza a una persona
a participar en un estudio asi como también permite que la informaciéon
recolectada durante dicho estudio, pueda ser utilizada por el o los investi-
gadores del proyecto en la elaboraciéon de analisis y comunicacion de esos
resultados.’

Desde luego que es mas facil para los investigadores informar por es-
crito, pues damos una hoja con la explicacion y la indicacion adicional: “Si
usted estd de acuerdo en participar firme de aceptado”. Asi habremos cum-
plido con las minimas exigencias legales en un solo paso. Mas nos surgen
de inmediato muchas dudas: jqué hacer con los analfabetos o con quienes
hablan una lengua indigena? ¢Entenderan nuestro escrito quienes tienen
una baja escolaridad? ;Seria mejor complementar el escrito con un video
explicativo? ¢Seria conveniente que un miembro del equipo de investiga-
ci6n aclare sus dudas? ¢Se trata tnicamente de dar informacién o también
debemos verificar que el paciente la entienda y la integre? Desafortuna-
damente, la definicién anterior confunde el acto de informar, con la carta
de autorizacién para participar como sujeto de investigaciéon. Asimismo,
establece que al firmar los lineamientos del consentimiento informado se
“autoriza a una persona a participar en un estudio”, cuando en verdad es
todo lo contrario: es el investigador el que recibe la autorizacion del pacien-
te para ser utilizado como sujeto de investigacion. No obstante, la exclusion
social hace que las cosas se vean de cabeza y se presente la participacion del
sujeto de investigacidon como una oportunidad para el excluido y un favor
que le otorga el investigador; pero tal situacién no puede tomarse por cierta
ni debe ser institucionalizada, porque constituye una falla ética grave y una
violacién al derecho mas elemental.

En realidad, todo sujeto que contribuye con la investigaciéon corre ries-
gos y realiza una aportacion relevante al desarrollo del conocimiento cien-

3 Dicho documento se titula ;Qué es el consentimiento informado?, y lo hemos consul-

tado el 13 de agosto de 2014, en Attp://www.innsz.mx/opencms/contenido./tnvestigacion/comitelti-
ca/consentimiento_infhtml.
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tifico, y en reciprocidad el investigador y la institucién que lo respalda ad-
quieren ciertas obligaciones con el paciente, las cuales pueden otorgarse
durante el trayecto del estudio, pero también pueden prolongarse después
de concluido, ya que la investigaciéon puede tener consecuencias ulteriores
no previstas o provocar lesiones irreversibles. Aunque a primera vista pu-
diera pensarse que es el investigador quien autoriza al paciente a recibir
un tratamiento novedoso, y por lo tanto le hace un favor, en verdad es el
paciente el que contribuye con su disposicion a generar los datos que permi-
tiran validar dicho tratamiento o tecnologia, y con ello el paciente permite
el desarrollo de nuevos farmacos, tecnologia o procedimientos, que gracias
a la participacion de los sujetos de investigacion alcanzan un estatus de re-
conocimiento cientifico; paradéjicamente, como resultado de la investiga-
ci6n, cuando se logra la autorizacién para comercializan los productos, fre-
cuentemente los pacientes que contribuyeron a su desarrollo ya no pueden
costear el farmaco o la tecnologia que ayudaron a desarrollar. Facilitarles
el acceso al mismo es un asunto ético y de justicia elemental, tal y como lo
establece el articulo 34 de la Declaracion de Helsinki.*

El consentimiento informado en investigacién es un proceso basado
en un compromiso comunicativo amplio y leal, destinado a empoderar al
sujeto para permitirle ejercer su voluntad y autonomia, para que pueda de-
cidir libremente su eventual participacién en un protocolo de investigacion
debidamente justificado y arbitrado, y puesto que un individuo accede a
participar se debe establecer y mantener un segundo compromiso de co-
municacién constante y de libertad para decidir si contintia participando
en el estudio o se retira de él. También demanda establecer acuerdos y
responsabilidades entre los investigadores y sus sujetos de investigacion,
priorizando la salud de los pacientes, mediante la deteccién, y la reduc-
cion y control de los riesgos, estableciendo incluso los mecanismos y pro-
cedimientos para responder a largo plazo, en caso de lesiones irreversibles
estableciendo su manejo, y la indemnizacién. Este proceso se documenta
por escrito en momentos especificos, ya sea por exigencias legales o por
necesidades éticas.

* Declaracion de la Asociaciéon Médica Mundial (2013), Declaraciéon de Helsinki de la
Asociacién Médica Mundial: Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres
Humanos, adoptada por la 18a. Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964,
enmendada por la 64a. Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. Accesible en
hitp://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/ Declaracion_Helsinki_Brasil.pdf, consul-
tada el 20 de septiembre de 2015.
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III. ¢QUE ES LA INVESTIGACION CLINICA
CON SUJETOS HUMANOS?

Los autores nos hemos limitado a estudiar el consentimiento informado
como parte imprescindible de la investigacién clinica en seres humanos. La
investigacion de este tipo la hemos considerando de una manera muy amplia,
y para cllo hemos utilizado la definicién de los National Institutes of Health
(NIH) de los Estados Unidos de América, que senalan:?

Investigacion clinica. Los NIH definen la investigacion clinica como:

1. Investigacion orientada hacia los pacientes la cual se realiza sobre suje-
tos humanos (o sobre material de origen humano como tejidos, especimenes
y fenémenos cognitivos) para ello un investigador (o colega) interactia direc-
tamente con los sujetos humanos. Se excluyen de esta definicion los estudios
in vitro que utilizan tejidos humanos que no se pueden vincular con un indi-
viduo vivo. La investigacién orientada hacia los pacientes incluye: a) meca-
nismos de la enfermedad humana, b) intervenciones terapéutica, c) ensayos
clinicos, o d) desarrollo de nuevas tecnologias.

2. Estudios epidemiolégicos y conductuales.

3. Investigacion de desenlaces e investigacion sobre servicios de salud.

Es posible distinguir, a partir de la definicion anterior, que la caracte-
ristica esencial de la investigacion clinica no se encuentra en los niveles en
estudio: molecular, celular, de tejidos y 6rganos, del individuo integro, o psi-
colégica y social. Tampoco en su orientacion basica dirigida al estudio de
los mecanismos de la enfermedad, o bien a su caracter aplicado al contexto
de la practica clinica o al desarrollo de tecnologias.

Es preciso destacar que la investigacion clinica se define por tres rasgos
centrales:

a) El contacto directo del investigador o sus asistentes con personas es-
pecificas.

b) Enfocarse al estudio de la enfermedad: su prevencion, tratamiento y
desenlaces.

¢) En la existencia de un vinculo de los resultados de la investigaciéon con
personas concretas, porque se hacen contrastes entre personas sanas
y enfermas, entre personas con diferentes grados de la enfermedad,

> National Institutes of Health, office of extramural research, Glossary. Accesible en
hitp://grants.nih.gov/grants/policy /hs/glossary. htm, consultado el 24 de agosto de 2014.
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con diferentes exposiciones, con diferente carga genética, o entre
personas con tipos de evolucion disimiles o con distintas respuestas a
la enfermedad, o que reciben dosis o tratamientos diferentes, etcéte-
ra, la investigacion clinica es siempre comparativa.

La necesidad de establecer un vinculo entre resultados e individuos con-
cretos nos remite siempre al problema de la confidencialidad de los datos y
a la necesidad de proteger la informacion personal de individuos concretos
para impedir que su identidad se revele.

La investigacién basica que no vincula los resultados con individuos
concretos, y no implica riesgos mayores, tampoco requiere de todo el pro-
cedimiento del consentimiento informado, sino sélo de la aceptaciéon del
individuo.

IV. DIFERENCIAS ENTRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO:
EN LA PRACTICA CLINICA NORMAL Y EN LA INVESTIGACION

Es preciso aclarar que el consentimiento informado tiene por lo menos tres
grandes diferencias cuando se aplica en la practica clinica normal, o cuando
se aplica en la investigacion, a saber:

1. Direccionalidad: en la clinica el paciente solicita la atencion, y el médico
la otorga; en la investigacion, los investigadores solicitan la inclusion
de los pacientes y los pacientes otorgan su consentimiento. La direc-
cionalidad es opuesta.

2. Incertidumbre: en la practica clinica normal nos confrontamos con lo
conocido; desde luego, existen riesgos, pero éstos son limitados, y se
tiene una incertidumbre menor. En cambio, en la investigacién con
sujetos humanos nos confrontamos con lo desconocido, existe una
mayor incertidumbre. Desde luego, la investigaciéon con seres huma-
nos también puede incluir una serie de maniobras, estudios y trata-
mientos de uso corriente en la practica clinica normal, pero va mas
mucho mas alld y se adentra en lo desconocido. La incertidumbre es
mas alta.

3. Constriccion relativa: en la practica clinica cotidiana no existe un com-
promiso temporal fijado de antemano que obligue al paciente a per-
manecer con un médico determinado o someterse a cierto trata-
miento especifico, pero en la investigaciéon con humanos ocurre lo
contrario: se establece un plazo determinado, la obligacién de admi-
nistrar medicamentos y aplicar maniobras especificas que deberan
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cumplirse rigurosamente de conformidad con lo establecido en el
protocolo de investigacion. No obstante, reconocemos el derecho del
sujeto de investigacion para retirarse de la investigacion en cualquier
momento; ello constituye una valvula de escape, que puede activar-
se por el paciente de manera unilateral; pero no es deseable que esta
valvula se active. Si en una investigacién muchos pacientes solicitan
retirarse voluntariamente del estudio, se debe considerar como un
evento indicativo de una falla, que nos informa que algo anda mal
y debiera revisarse en detalle por los comités de ética y de investi-
gacion. En la investigacion, el paciente y los investigadores se ven
constrefiidos a seguir un protocolo de investigacion determinado, y
es menos flexible y mas constrictiva.

V. DE LA CIENCIA DESINTERESADA A LA CIENCIA EMPRESARIAL:
LA DISTORSION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
POR LOS CONFLICTOS DE INTERES

De conformidad con el codigo de Helsinki:®

1. El objetivo principal de la investigacién médica es generar nuevos
conocimientos. Este objetivo nunca debe tener primacia sobre los
derechos y los intereses de la persona que participa en la investiga-
cion.

2. La investigaciéon en humanos se debe realizar inicamente cuando no
exista otra forma de obtener la informacion que se busca, y cuando
los beneficios potenciales superen a los riesgos.

3. La investigaciéon médica en una poblacién o comunidad con desven-
tajas o vulnerable solo se justifica si la investigacion responde a las
necesidades y prioridades de salud de esta poblaciéon o comunidad,
y si existen posibilidades razonables de que la poblacién o comuni-
dad sobre la que la investigacién se realiza podra beneficiarse de sus
resultados.

4. El bienestar del paciente es la primera prioridad durante al proceso
de investigacion, y ésta debe suspenderse en caso de que se presenten
eventos adversos evidentes.

5. El sujeto humano en investigacion es un individuo altruista que toma
riesgos en aras del bien comun.

6

Asociacion Médica Mundial, op. cit.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA INVESTIGACION... 75

La ciencia desinteresada que hace publicos sus resultados para que el
conocimiento sea utilizado para el bien comun’ es crecientemente retada
por una ciencia controlada por los intereses empresariales y comerciales
que la promueven.® En consecuencia, debemos preguntarnos: ;quién decide
cual es el bien comun? ;Como se establecen las agendas y prioridades de
investigacion? ¢Los mecanismos de financiamiento deforman la investiga-
cion? ¢Los intereses comerciales alteran a la investigacion? ¢Son los investi-
gadores los lideres del proceso investigativo, o solo empleados que realizan
investigacion a destajo?

En los paises menos desarrollados con frecuencia asumimos proyectos
de investigacion disefiados desde las casas matrices de grandes empresas
farmacéuticas o tecnolégicas. Dichos proyectos son inmodificables, y deben
aplicarse tal cual. Aqui el investigador asume un papel pasivo, y se limita
a reclutar pacientes, tomar las muestras o lecturas y enviar los datos a la
compafiia financiadora. A cambio de eso la empresa farmacéutica les paga
una cantidad por cada paciente y por mantener la calidad de los datos y en-
viarlos a tiempo. De esta manera, se configura el terreno para los conflictos
de interés.

En el nuevo mercado de la investigacion, la realidad se aleja del para-
digma mertoniano y nos plantea una ciencia implicada con frecuencia en
auténticos conflictos de interés, que han sido definidos por Thompson como
“Un conjunto de condiciones en las cuales el juicio profesional, considerado
el interés primario (como el beneficio del paciente o la validez de la inves-
tigacién) tiende a ser excesivamente influenciado por un interés secunda-
rio (como la ganancia financiera)”.” Notese que se trata de una tendencia
potencial que se encuentra presente de manera continuada, y que no hace
falta que la afectacion al interés primario sea consumada para determinar
la existencia de dicho conflicto de interés.

La deformacion de la investigacion por los conflictos de interés se ha
manifestado de diferentes formas. En el modelo tradicional los investiga-
dores funcionan como arbitros independientes, y deben desarrollar inves-
tigaciones para verificar las afirmaciones de la industria. De esta forma, la
industria estaria sometida a controles externos por investigadores indepen-
dientes. No obstante, la realidad es muy diferente: porque se han descrito

7 Merton, R., The Sociology of Science, Chicago, University of Chicago Press, 1973.
8 Ziman, J., Real Science: What it is, and What it Means, Cambridge, Cambridge University
Press, 2000.

9 Thompson, D., “Understanding Financial Conflicts of Interest”, New England JFournal
of Medicine, 329(8), 1993, pp. 573-576.
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serias deformaciones en la investigacion financiada por la industria farma-
céutica, provocando fuertes conflictos de interés:'

1. Empresas que, contratadas por las companias farmacéuticas, redac-
tan articulos. Y luego invitan a investigadores prestigiados a firmar
como autores, a cambio de una buena suma de dinero.

1. Investigadores que se desempenan como consultores de las compa-
nias farmacéuticas y estan a sueldo de ellas, por lo que cuando fun-
cionan como arbitros no pueden tener juicios neutros.

iii. Investigadores que son promotores de medicamentos de marca y
estan a sueldo de las empresas como conferencistas y poseen fuertes
S€Sgos.

v. Se ha demostrado una fuerte asociaciéon estadistica entre el financia-
miento otorgado a los investigadores y los resultados de investigacion

favorables a las empresas que los financian.

En la practica, los grupos de investigacion funcionan como microem-
presarios, y desean obtener contratos de investigaciéon con las empresas, y
no pueden protestar ni poner limites precisos a las mismas, pues temen que
de hacerlo, los financiamientos y las investigaciones migren a otros paises
con menos controles legales y éticos, lo cual implica una competencia des-
leal organizada por las empresas para aprovecharse de las vulnerabilidades
de los paises mas débiles y de los individuos mas desfavorecidos.

En suma, las deformaciones comunes de las investigaciones financiadas
por empresas en los paises menos desarrollados, frecuentemente las realiza-
das con sujetos humanos, son injustificables porque poseen:

1. Desconexion de las necesidades locales: la investigacion frecuentemente no
se halla enfocada a resolver problemas relevantes en nuestro medio,
sino esta guiada por la politica comercial de las grandes empresas,
que con el fin de maximizar ingresos se enfoca a enfermedades de
poblaciones con poder adquisitivo y que impliquen un consumo por
tiempo prolongado.

2. Mercadotecnia disfrazada de investigacion: se paga a lideres de opinion lo-
cales para que repliquen experimentos y “demuestren” en el medio
local la utilidad del medicamento o tecnologia ofertados, y luego den
conferencias pagadas sobre las bondades del producto para inducir
su uso.

10 Seife, C.., “Is Drug Research Trustworthy?”, Scientific American, diciembre de 2012, pp.
57-63.
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3. Biisqueda de costos bajos y menos restricciones legales: se transfiere la investi-
gacion de la fase clinica de los productos farmacéuticos o tecnologias
porque en los paises menos desarrollados los investigadores cobran
menos, los pacientes reciben menos prestaciones y las restricciones
legales son menores en caso de complicaciones.

4. Realizar investigaciones que no serian aceptadas en los paises de origen: se rea-
lizan ensayos con grupo control, que recibe un placebo, los cuales,
por ejemplo, no son aceptados en el Reino Unido, y que pueden
provocar dafos irreversibles a los pacientes al permitir la progresion
de la enfermedad, o bien se realizan estudios de fase 1, con personas
vulnerables, para reducir demandas o indemnizaciones en caso se
efectos adversos.

5. Induccion de conflictos de interés entre el médico investigador y sus pacientes:
primordialmente en estudios en fase dos o tres, cuando los investiga-
dores reciben fuertes sumas por cada paciente/mes, y pueden verse
impulsados a incluir a los pacientes no por los beneficios potenciales
para la salud de los enfermos, sino por los ingresos que recibiran
como investigadores.

6. Transferencia de costos a las instituciones de salud: se utilizan las instalacio-
nes, laboratorios y recursos técnicos y humanos para desarrollar las
investigaciones comisionadas por empresas, con lo cual se transfieren
y merman los escasos recursos de salud nacionales para atender a los
pacientes.

7. Baja transferencia de conocimiento: las investigaciones disefiadas en otros
paises que forman parte de estudios multicéntricos conducentes al
desarrollo de nuevos medicamentos, tecnologias o biologicos, son di-
sefladas desde las empresas matrices, y los investigadores locales son
meros ejecutores y no permiten el desarrollo de capacidad de investi-
gacion endogena ni la transferencia de conocimiento.

8. Pérdida de la capacidad de decision: en estudios multicéntricos ligados a
la industria, cuando en el trayecto de la investigaciéon se presentan
reacciones adversas, solo se pueden realizar ajustes previa aproba-
cion del grupo de investigacion central, ubicado en otro pais. Ello
puede reducir la velocidad de respuesta y poner en riesgo a nuestros
pacientes.

9. Falta de justos beneficios: toda vez que gracias a la aportacion de pacien-
tes e investigadores locales, cuando un medicamento se aprueba para
la comercializacion, a veces sus altos costos impiden su utilizacion
regular en los hospitales publicos y con el tipo de pacientes en los
cuales se investigo.
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La vision idilica de los investigadores como aquellos que buscan el co-
nocimiento de manera desinteresada y de los sujetos de investigaciéon como
individuos que se sacrifican en favor del bien coman es insostenible. Los
procesos de reclutamiento de pacientes se ubican en el terreno de un claro
conflicto de interés, cuando los investigadores reciben una prima mensual
por cada paciente que recluten y permanezca en el estudio. La btusqueda de
reclutar al mayor ntimero de pacientes para ganar mas dinero suele ante-
ponerse a otras consideraciones. En este caso el consentimiento informado
se redacta para minimizar los riesgos y facilitar que los pacientes acepten.
Asimismo, se busca reclutar a los mas vulnerables, que no pueden costear su
tratamiento, ofreciéndoles un “tratamiento gratuito”.

VI. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO
PROCESO SOCIAL: AUTONOMIA, ENTORNO,
VULNERABILIDAD Y COACCION

El consentimiento informado surge de manera pujante y general como re-
acciéon ante los experimentos realizados con seres humanos por los médicos
nazis. El consentimiento informado se establece entonces, como la Gltima
barrera de defensa del individuo frente a la arbitrariedad y el autoritarismo
extremo, como el ejercido por los investigadores nazis, que unilateralmen-
te decidieron convertir a los sujetos humanos en meros objetos desechables
para generar conocimientos sin ninguna mesura. IFrente a este hecho, surge
la necesidad de combatir al autoritarismo, que avasalla a los individuos, y se
postula la necesidad de recuperar el valor del individuo frente al Estado. De
esta manera, el articulo primero del Codigo de Nuremberg!! establece:

El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.
Esto quiere decir que la persona implicada debe tener capacidad legal para
dar su consentimiento; que debe estar en una situacion tal que pueda ejercer
su libertad de escoger, sin la intervenciéon de cualquier elemento de fuerza,
fraude, engano, coacciéon o algin otro factor coercitivo o coactivo; y que debe
tener el suficiente conocimiento y comprension del asunto en sus distintos
aspectos para que pueda tomar una decision consciente.

Pero el problema en la Alemania nazi no fue la carencia de tal nor-
ma, puesto que existian leyes vigentes muy avanzadas. Emitidas desde la

' Tribunal Internacional de Nuremberg (1947), Codigo de Nuremberg. Accesible en
hitp://www. bioeticanet.info/documentos/nuremberg pdf, consultado el 20 de agosto de 2014.
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era prusiana que solicitaban el consentimiento inequivoco de la persona, o
de su representante legal para el caso de los incompetentes, la cual no fue
respetada.'? Debemos resaltar que de nada sirven las leyes protectoras de
las personas, cuando clasificamos a nuestros enemigos como no personas.
También es poco probable que personas encarceladas y sometidas a tratos
brutales pudieran haberse resistido a dar una autorizaciéon “voluntaria”, al
estar sojuzgadas mediante la violencia fisica y psicologica.

El articulo primero del Cédigo de Nuremberg establece un avance in-
dudable. Pone en primer plano el acento en el consentimiento voluntario, y
en segundo término establece la necesaria ausencia de factores coercitivos
y coactivos. No obstante, en la practica se ha construido una definiciéon ne-
gativa, la cual considera que en ausencia de coercién o coaccién franca, cada
individuo es capaz de utilizar su autonomia para expresar su voluntad. José
Ortega y Gasset!® advertia desde 1914, que la vida individual se ha perdido
entre la maquinaria del Estado y su poder. Se anticipaba tempranamente
al desastre fascista, y sefialaba que el llamado individualismo politico era
una reaccion muy limitada, cuyo tnico programa se reducia a pedir que no
desapareciera el individuo. Las reivindicaciones de Nturemberg se inscriben
en ese individualismo politico, limitado a luchar en contra de las presiones
y coacciones de un Estado totalitario, y con ello pretende rescatar al indivi-
duo. El Codigo de Nturemberg realiza una defensa negativa de la persona y
su autonomia. Se enfoca ante todo a la contencién de la coaccién y la coer-
cion, y desprecia al verdadero individuo histérico circunstancial y limitado,
al mismo tiempo creador y trascendente, heroico y constructor de la cultu-
ra. Como bien lo establecia Ortega y Gasset, cuando centramos toda nues-
tra energia en la loable accion de eliminar la coaccion del consentimiento
informado, dejamos desprotegido al individuo verdadero e histérico, que
vive, actua y sufre en condiciones restringidas y ubicado en su circunstancia.
Eliminar la coacciéon no genera libertad, sino sélo desbroza su camino. Im-
pulsar la autonomia implica transferir activamente al individuo capacidades
para que pueda contender con su realidad y su sufrimiento. El Codigo de
Nuaremberg ha regido la experimentacion en humanos, y nos defiende de la
coaccion insultante. No obstante, se ahorra el compromiso de impulsarnos
a ser realmente humanos y comprometernos con el otro. Este enfoque mi-

12 Brody, B., “A Historical Introduction to the Requirement of Obtaining Informed Con-
sent from Research Participants”, en Doyal, L. y Tobias, J. (eds.), Informed Consent in Medical
Research, London, BMJ Books, 2001.

13 Ortega, J., Meditaciones del Quijote, Madrid, Publicaciones de la Residencia de Estudian-
tes, 1914.
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nimalista puede convertir la autonomia en una mera ficciéon, porque parte
del supuesto de que todo individuo es autonomo o deberia serlo. Presupo-
ne que en ausencia de coacciéon y coercion, podemos expresar libremente
nuestra voluntad y realizar el pleno ejercicio de nuestra autonomia. Ignora
que vivimos en sociedad, y que el ser humano va a generar significados, co-
nocimientos, relaciones y bienes materiales y recursos, los cuales se distribu-
yen de manera asimétrica, marginando a grandes sectores de la poblacion.
El individuo real, histérico y circunstancial, aunque tiende efectivamente a
ser autéonomo, tiene limitaciones y vulnerabilidades producto de su historia
y sus circunstancias. En especial, las personas que sufren exclusion social
tienen graves restricciones a su libertad y autonomia. Baylis'* ha propues-
to que la autonomia no es un producto meramente individual, sino de las
relaciones sociales con otros individuos en contextos sociales, econémicos
y politicos especificos. Promover la plena libertad y autonomia demanda
acciones sociales compensatorias para los excluidos. No podemos reducir
nuestras acciones a promover la mera ausencia de coaccién y coercion evi-
dentes. Como bien senala Freud," el papel central de la sociedad humana
es defendernos contra la naturaleza. La sociedad compensa las debilida-
des individuales y construye espacios para el desarrollo humano. Al mismo
tiempo nos permite superar a la necesidad, y crea vulnerabilidades y genera
déficits. Los investigadores no podemos limitar nuestra percepcion del con-
sentimiento informado al Cédigo de Nuremberg, porque ignora las vulne-
rabilidades sociales que todo ser humano posee. Asi contribuye a ocultar
dichas debilidades, y con ello permite que se exploten las vulnerabilidades.
De esta forma, se favorece lo contrario de lo que se pretendia. Podemos, por
ejemplo, solicitar el consentimiento informado de familias indigenas para
estudiar un suplemento alimenticio en nifios desnutridos y verificar que no
es toxico, sin eliminar la desnutricién, sino sélo observando su mejoria nu-
tricional y verificando la toxicidad, y toda vez que hemos obtenido nuestros
datos y alcanzado nuestro proposito, nos retiramos, para vender el produc-
to a otros con mas recursos. No necesitamos efectuar coerciéon o coaccion
alguna, sino que s6lo aplicamos la maxima “el pez por su boca muere”, y
habria que afadir que el pez siempre muerde el anzuelo de manera “auto-
noma y libre”. De esta manera, el agente que pide el consentimiento infor-
mado evita realizar una coaccién o coerciéon abierta, pero inmoralmente se

14 Baylis, F, Kenny, N. y Sherwin, S., “A Relational Account of Public Health Ethics”,
Public Health Ethics, 1(3), 2008, pp. 196-209.

15 Freud, S., “El malestar en la cultura”, en Freud, S., Obras completas, trad. de José Etche-
verry, Buenos Aires, Amorrortu Editores, 1976, vol. 21, pp. 65-140.
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aprovecha de las vulnerabilidades sociales preexistentes que actiian a su fa-
vor. De esta forma, se configura una versiéon minimalista del consentimiento
informado, la cual sélo evita la coaccién mas burda y evidente, ignorando
la vulnerabilidad psicolégica y social. El minimalismo ético abre la puerta
para que actuando en nombre de una supuesta autonomia, entidades des-
honestas se aprovechen de las vulnerabilidades preexistentes para obtener
sus objetivos.

Daniel Callahan'® ha definido a la ética minimalista, como aquella que
reduce todas las cuestiones éticas al principio enunciado por John Stuart
Mill, quien sustenta que uno puede vivir su propia vida como quiera siem-
pre y cuando no afecte a terceros. Ello equivale a que todas las decisiones
que no afectan a terceros se convierten en “decisiones personales”, dando
origen a un individualismo extremo y a la falta de compromiso social. Desde
el punto de vista del consentimiento informado, se podria pensar que si yo
solicito el consentimiento, entrego la informacién correspondiente, y no me
inmiscuyo en la decision del otro. El asunto se reduce a una decisioén perso-
nal del paciente, y que cada quien tendra sus propias razones para decidir
lo que decida. Asi, si ofrecemos a una persona depauperada, sin vivienda y
con acceso limitado a los alimentos, participar como sujeto de investigacion,
ofreciéndole hospedaje y comida caliente, como parte del estudio, si ¢l acep-
ta participar es su “decisién personal”, y tendra sus propias razones para
decidir, y en todo caso habra decidido lo mejor para ¢l. De esta manera,
podremos ignorar comodamente las condiciones que limitan su libertad de
decision, y que el hambre y la exclusion lo pueden forzar a aceptar lo que en
otras condiciones no aceptaria. Callahan sefiala que el principio enunciado
por Stuart Mill ignora el compromiso con los demas, por lo cual es necesario
introducir un segundo componente ético, que es la busqueda del bien co-
mun, el cual nos lleva a ser corresponsables de las condiciones de los otros.
La btsqueda del bien comun se vuelve indispensable en épocas de escasez,
marginaciéon o problemas sociales o econéomicos. En este caso la solidari-
dad social cobra gran relevancia, y la ética minimalista resulta claramente
disfuncional. En el ejemplo anterior, si introducimos la basqueda del bien
comun y la corresponsabilidad con el otro, no podremos evadir el asunto
derivado de la vulnerabilidad en el consentimiento informado. No podemos
desvincular la autonomia, de la obligacién de empoderar a los vulnerables.
Las condiciones sociales en las cuales viven los excluidos restringen su liber-
tad y limitan sus alternativas. La simple ausencia de coaccién y coercion,

16 Callahan, D., The Roots of Bioethics: Health, Progress, Technology, Death, Oxford, Oxford
University Press, 2012. Véanse los capitulos 3 y 4.
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por parte de quien solicita el consentimiento informado, es notoriamente
insuficiente para producir una decision libre. Este enfoque reduccionista es
perfectamente compatible con el individualismo cultural anglosajon,'” que
exalta el papel del individuo en detrimento de su responsabilidad social. Un
punto de vista mas equilibrado del consentimiento informado debe contem-
plar que la libertad individual y la autonomia para decidir es un producto
construido mediante la acciéon social. El proceso de decision es el resultado
de las capacidades del individuo, que frecuentemente estan limitadas por
su condicion social. La autonomia absoluta es inexistente, porque todos re-
querimos de otros en lo psicologico y en lo material. La autonomia se de-
sarrolla en un contexto social que la favorece u obstaculiza. La autonomia
y la libertad deben verse como fenémenos sistémicos, los cuales implican
a los individuos, familias y comunidades en su relaciéon con el entorno, el
cual los empodera y abre espacios para su actuar personal, o bien los limita
y restringe. Una sociedad justa y democratica abre mayor espacio para el
ejercicio de la autonomia y la libertad, mientras que una sociedad injusta y
autoritaria reduce el espacio para la accion de los individuos, las familias
y las comunidades. En medio de ambos extremos existe una pluralidad de
combinaciones posibles, y de grados de justicia o injusticia, y de democracia
o autoritarismo. No obstante, la libertad y autonomia no dependen unica-
mente del ambiente externo, porque utilizar las oportunidades del entorno
demanda la existencia de capacidades individuales cognitivas, culturales,
sociales y de la posesion de habilidades y destrezas. Colocados en un mismo
ambiente, un individuo analfabeto tiene menos libertad que un individuo
con estudios universitarios. Un individuo carente de capital cultural tiene
mucho menos libertad y capacidades para actuar.'®

En nuestro entorno, la exclusion social que limita el acceso a oportu-
nidades y recursos de grandes sectores de la poblacién limita la libertad y
la autonomia de los individuos, de las familias y de las comunidades, y los
vuelve vulnerables. Ademas, la enfermedad potencia atin mas la vulnera-
bilidad social y la agudiza. En suma, las victimas de la exclusion social se
encuentran en condiciones de riesgo para que otros se aprovechen de sus
vulnerabilidades, ya sea de manera inadvertida o francamente dolosa.

No existe un verdadero consentimiento informado sin acciones tendien-
tes a compensar vulnerabilidades. Podemos distinguir tres grandes tipos de
vulnerabilidades relevantes:

17 Triandis, H. e/ al., “Individualism and Collectivism: Cross-Cultural Perspectives on
Self-Ingroup Relationships™, Journal of Personality and Social Psychology, 54(2), 1988, pp. 323-338.
18 Nussbaum, M., Creating Capabilities, Cambridge, Harvard University Press, 2011.
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1. La vulnerabilidad derivada del ambiente social: el entorno en el cual se des-
envuelve el individuo restringe y condiciona la libertad humana. La
exclusion social limita el acceso a oportunidades, recursos y dere-
chos. Millones de personas reciben una mala educacion, tienen servi-
cios sociales limitados, y malos empleos. Tales condiciones restringen
seriamente la participacion plena de los individuos, familias y comu-
nidades en la vida social. Incluso se ha demostrado que la condicion
social de los individuos favorece la presencia de la enfermedad, lo
que en la literatura especializada se conoce como los “determinantes
sociales de la salud”. Se ha descrito que existe un gradiente social
de la salud, mediante el cual peores condiciones socioecondémicas se
asocian con una mala salud, y menores expectativas de vida saluda-
ble y una mayor carga social de la enfermedad sobre los mas pobres.
La salud no solo esta influida por las condiciones econémicas des-
ventajosas de los individuos, sino que también esta determinada por
las condiciones culturales de los estratos socioeconémicos mas bajos,
los cuales tienen dietas altas en grasas, o que favorecen la obesidad,
e incluso existen condicionantes culturales para el tabaquismo.'? Las
propias condiciones sociales determinan que muchos sectores ten-
gan agua de mala calidad, servicios médicos escasos y lejanos, los
pobres tienen menor educacion, detectan tardiamente los problemas
de salud o carecen del conocimiento necesario para identificar ries-
gos y manejarlos. En nuestro medio se manifiestan graves asimetrias
sociales en salud.?’ Tenemos una alta presencia de exclusion social
que favorece la apariciéon de enfermedades y una baja capacidad de
responder frente a las mismas; la enfermedad frecuentemente genera
eventos catastroficos, que tornan a los enfermos, a sus familias y a las
comunidades atin mas vulnerables.

2. La vulnerabilidad derivada de la falta de capacidades personales: los individuos
que se desarrollan en ambientes de exclusiéon tienen menos acceso
a la educacion y poseen menos capital cultural y menores oportu-
nidades sociales. Ello determina que tengan menos conocimientos
y menor capacidad para defenderse y hacer valer sus derechos; no
identifican claramente los servicios sociales a los cuales pueden ac-
ceder, incluso culturalmente poseen puntos ciegos que no les permi-

19 Marmot, M. y Vilkinson, R. (eds.), Social Determinants of Health, 2a. ed., Oxford, Oxford
University Press, 2005.

20 Cordera, R. y Murayama, C., Los determinantes sociales de la salud en México, México,
Fondo de Cultura Econémica, 2012.
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ten apreciar oportunidades. No debe confundirse con las condiciones
materiales, aunque se deriva de éstas, pues se refiere a las condicio-
nes competenciales adquiridas socialmente, que se encuentran gra-
badas en la mente de las personas.

3. La vulnerabilidad derwvada de la enfermedad: una persona enferma tiende
a perder las capacidades que poseia normalmente, puede verse im-
pedida de trabajar o requerir que otros miembros de la familia dejen
sus empleos para cuidarla o demandar recursos extraordinarios que
depauperan su economia. En general, los enfermos pierden en ma-
yor o menor grado sus capacidades biologicas, psicologicas y socia-
les. Toda enfermedad coloca al individuo en mayor o menor grado
en una condicién de vulnerabilidad, que limita su libertad; pero esta
situacion se potencia con las desventajas sociales y econémicas.

Cuando las vulnerabilidades, antes mencionadas, se presentan de ma-
nera simultanea, se potencian y minan ain mas la libertad y autonomia de
las personas, y limitan sus opciones, dando origen a un terreno desnivelado,
que facilita que las personas acepten lo que no aceptarian en otras condi-
ciones.

En presencia de la enfermedad y de la exclusion social, las instituciones
de salud, o los grupos de investigaciéon que concentran conocimientos, me-
dicamentos y equipos cobran un poder inusitado sobre el individuo enfermo
y su familia. Asimismo, la vulnerabilidad del paciente provoca que fuerzas
muy pequenas adquieran incluso un caracter coactivo. Ello puede ocurrir
de manera inadvertida, o bien ser explotado de manera deliberada por em-
presas o investigadores que ven en la vulnerabilidad una fuente inagotable
para conseguir “voluntarios” al margen de toda consideracién ética.

Elliot y Abadie?' han sefialado cémo Elly Lilly ha utilizado en Indiana
a individuos alcohélicos y sin hogar para probar a bajo costo nuevas dro-
gas en la fase 1. La empresa los presentaba como voluntarios preocupados
por el bien comun. Cuando se les entrevisto, declararon que lo hacian por
el dinero recibido o la comida. Los autores consideran que tal acciéon cons-
tituye un abuso, porque se explotan las vulnerabilidades de las personas.
Frecuentemente los mas pobres suelen conformarse con que les entreguen
el medicamento “gratis”, pues carecen de seguridad social. Incluso la ten-
dencia actual de la industria farmacéutica es no realizar las investigaciones
en hospitales o universidades, sino subcontratar empresas que realizan en-
sayos clinicos a destajo, las cuales no brindan atencién a la salud. Segin los

21 Elliott, C. y Abadie, R., “Exploiting a Research Underclass in Phase 1 Clinical Trials”,
New England Journal of Medicine, 358(22), 2008, pp. 2316 y 2317.
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autores antes mencionados, es mas probable que los individuos enfermos,
sin empleo, y sin acceso a los servicios médicos acepten participar en las in-
vestigaciones. Otras veces se dan compensaciones menores, pero que para
los pobres se convierten en algo parecido a un trabajo. También denuncian
que se obliga a firmar a los pacientes “acuerdos”, en los cuales renuncian al
tratamiento médico por complicaciones derivadas de la investigaciéon. Asi-
mismo, frecuentemente los pobres no tienen acceso a los medicamentos que
contribuyeron a desarrollar, toda vez que son aprobados y se comercializan.
Ello, senalan los autores, contraviene el articulo 20 de la Declaraciéon de
Helsinki,?? la cual establece que “La investigaciéon médica en una poblacion
o comunidad con desventajas o vulnerable sélo se justifica si la investiga-
cién responde a las necesidades y prioridades de salud de esta poblacion
o comunidad y si existen posibilidades razonables de que la poblaciéon o
comunidad, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de
sus resultados”. Desde luego, se puede utilizar la version “light” del consen-
timiento informado para argumentar que dichos individuos eran adultos y
decidieron participar en los estudios de manera “libre” y en ejercicio de su
“autonomia”.

Existen cuatro mecanismos principales por medio de los cuales se ma-
nipula la vulnerabilidad de las personas y familias de manera deshonesta:

1. Supuesta entrega “gratuita™ de atencion, medicamentos y tecnologias, que se pre-
sentan como una concesién a los pacientes. Los mas vulnerables que no tie-
nen servicios de salud regulares tienen serias dificultades para pagar
su atenciéon y medicamentos o acceder a las tecnologias médicas; por
ello se les recluta mediante la oferta de brindarles atencion, medica-
mentos y equipos “gratuitos” como si fuera una concesion graciosa
de los investigadores. Tal acto es una deshonestidad, puesto que no
se les esta haciendo ninguna concesion especial, sino que es una exi-
gencia de la investigacién misma establecida en el propio protocolo
de investigacion. A su vez, los supuestos medicamentos “gratuitos”
funcionan como “articulo gancho” para obtener otras ventajas a cos-
ta de los pacientes. Lo correcto es sefialarle al paciente que va a rea-
lizar una contribucién al desarrollo de medicamentos o tecnologias
médicas, y que para poder realizar la investigacién recibira atencion
y medicamentos sin ningin costo, y que aun en caso de que decida
retirarse de la investigacion recibira igualmente atencion, utilizando
el fAarmaco de referencia para el manejo de su enfermedad.

22 Asociacién Médica Mundial, op. cit.
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2. Transferencia de costos a los enfermos y sus familias. Cuando el paciente
acepta participar en un estudio, se le obliga a acudir a citas y revi-
siones no relacionadas con la atencién a su enfermedad o condiciéon,
sino requeridas por el protocolo de investigaciéon. Asimismo, se le
obliga a utilizar su tiempo para realizar estudios, tomar muestras o
llenar cuestionarios. Los costos de transporte y el tiempo laborable
dedicado por los pacientes y los familiares que cuidan del enfermo
constituyen costos ocultos que agravan la condiciéon del enfermo y su
familia. Todos los costos extraordinarios del paciente y sus familiares
deben ser asumidos por quienes patrocinan la investigacion.

3. Evasidn de responsabilidades de atencion. Frecuentemente se elude el com-
promiso de atender al paciente cuando se presentan complicaciones
derivadas de la investigacion misma. Se debe establecer claramente
por escrito, y de manera explicita, la responsabilidad de brindar toda
la atencién necesaria en caso de complicaciones por todo el tiempo
que se requiera, y también si surgiera alguna enfermedad intercu-
rrente durante la investigacion.

4. Evasion de indemnizaciones. Cuando el sujeto de investigacion presenta
danos irreversibles y de largo plazo, las empresas evitan pagar indem-
nizaciones. La obligacion de pagar las indemnizaciones, por quienes
financian la investigaciéon, deben establecerse de manera abierta y
rotunda.

A menudo se favorece la realizacion de las investigaciones en los paises
menos desarrollados, porque la investigaciéon en seres humanos esta menos
regulada y las empresas pueden realizar lo que tienen prohibido hacer en
sus paises de origen, y ademas los pobres reclaman menos y no son cons-
cientes de las leyes; de esta manera reducen sus costos transfiriéndolos a los
mas necesitados.

La mayoria de los aspectos incumplidos podrian reclamarse frente a
tribunales por los sujetos de investigacion, pero los mas pobres no cono-
cen sus derechos, estan mermados por su condicion social y la enfermedad,
y carecen de recursos para contratar abogados. Incluso las empresas pro-
ductoras de medicamentos o de equipo médico, a cambio de entregar los
medicamentos “gratuitos”, obligan a los mas pobres y/o enfermos a firmar
convenios donde renuncian a sus derechos. Los convenios deben estar prohi-
bidos, por ser una renuncia inequitativa y abusiva a cambio de nada, pues
los medicamentos no son en verdad gratuitos, y, en todo caso, ello no exime
de responsabilidad a las empresas que organizan la investigacion.
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Mucho se menciona en los cédigos internacionales sobre la investiga-
cién en humanos, como en la Declaracion de Helsinki, que establece en su
numeral 18 que “Los médicos no deben involucrarse en estudios de inves-
tigacion en seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos
han sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de
manera satisfactoria”.?

Una prueba practica de que los riesgos han sido evaluados correcta-
mente es que las empresas e investigadores contraten a una compania ase-
guradora para hacer frente a posibles complicaciones, a lesiones irreversi-
bles o a la muerte de los sujetos de investigacion. S6lo con una medida de
este tipo se garantizarda que los riesgos han sido bien evaluados y no sean
una mera retérica vacia.

VII. LAS FASES DEL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Como todo proceso, el consentimiento informado tiene un desarrollo tempo-
ral, y podemos distinguir en ¢l tres fases consecutivas:

1. Comunicacién inicial. La primera fase consiste en informar a los candida-
tos potenciales a ingresar como sujetos de investigaciéon en un estudio,
brindandoles una visiéon equilibrada de los objetivos de la indagacion,
de la justificacion y de los procesos de aprobacién de la misma, de los
riesgos y beneficios potenciales para el paciente, de las maniobras
que se van a realizar, de los compromisos y responsabilidades que
asumiria el sujeto de investigacion al incorporarse al estudio, de la
confidencialidad de los datos;?* se debe garantizar al sujeto que de
no ingresar a la investigacién recibird el tratamiento de referencia
para su enfermedad, y aclararle los compromisos (presentes y futuros)
que asumen los investigadores y las instituciones que los respaldan,
como obligados solidarios, con los sujetos de investigacion. Se debe
destacar la posibilidad de retirarse del estudio en cualquier momento
que el paciente asi lo decida. Esta fase culmina con la aceptacion o
el rechazo a participar en la investigacién por parte del sujeto. Por

23 Asociacién Médica Mundial, op. cit.

2+ Debemos mencionar que los elementos de la carta de aceptacién o consentimiento de
participacién estan bien establecidos en el documento mencionado en la nota de pie de pa-
gina numero 5, titulada “;Qué es el consentimiento informado?”, a excepcién de la indem-
nizacién del paciente cuando a consecuencia de la investigacion presente secuelas o dafos
irreversibles.
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ley, cuando el sujeto acepta tal acuerdo, debe plasmarse en un docu-
mento escrito denominado carta de “consentimiento informado”.?

2. Comunicacién en el trayecto. Durante la realizaciéon de la investigacion
se desarrolla un segundo proceso comunicativo y de decision, me-
diante el cual el paciente puede manifestar dudas e inquietudes, ad-
vertir reacciones secundarias o efectos adversos, y debe recibir res-
puestas claras sobre los riesgos y dudas para que tenga elementos, y
en su caso decida refrendar su permanencia en el estudio o decida
retirarse. También asume responsabilidades, como respetar dosis y
horarios, tomar muestras, reportar sintomas, etcétera. No debemos
olvidar que la participacion de los sujetos en la investigacion se re-
valida dia a dia. Asimismo, el paciente debe tener la oportunidad de
manifestar por escrito sus inconformidades, o en su caso ayudarle a
realizarlas. En este punto también se pueden documentar algunos
aspectos, como las solicitudes, las dudas, las quejas, los efectos adver-
sos e inconformidades de los pacientes, y en caso de retiro voluntario
conviene establecer los motivos del mismo, vy si el paciente demuestra
alguna insatisfaccion, queja o efecto adverso, aunque ello no sea un
requisito exigible para retirarse, sino algo conveniente para respon-
der sus dudas, tranquilizarlo. De la misma forma, es indispensable
garantizarle al paciente, que en caso de que se retire de la investiga-
c16n no implicarad suspender su tratamiento, el cual se le debe garan-
tizar de antemano.

3. Comunicacion final y compromisos ulteriores. Al finalizar el estudio se debe
agradecer a cada sujeto de investigacion su colaboracion, informarle
de los resultados y beneficios obtenidos del estudio para ellos o para
pacientes futuros, darles a conocer si como resultado del proceso de
investigacién presentan alguna secuela o lesion irreversible; en ese
caso se les brindara obligatoriamente la atencién necesaria, y cuando
proceda se entregara la indemnizacién correspondiente; asimismo,
se debe ofrecer la posibilidad de que el paciente comunique secuelas
tardias y exista un sistema para la atencién de estas ltimas. También
se deben aclarar los compromisos de las empresas comercializadoras
del farmaco o tecnologias investigadas, para brindarle al paciente
condiciones preferentes para que pueda continuar su tratamiento y
no lo interrumpan cuando concluye la investigacion. La tercera fase
también debe documentarse y dejar constancia escrita de ella.

2> Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.
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En suma, el consentimiento informado no es un simple permiso dado
de una vez y para toda la investigacién o un papel firmado, sino un pro-
ceso continuado de didlogo y comunicacién, que debe documentarse por
escrito en algunas de sus fases. En todas estas etapas el consentimiento in-
formado debe abarcar los aspectos biologicos, psicologicos y sociales rela-
cionados con los pacientes y la investigacion. En consecuencia, el consenti-
miento informado no debe restringirse a comunicar los aspectos bioldgicos
involucrados en el estudio, los objetivos, la accién benéfica probable de un
medicamento o tecnologia en estudio y los riesgos de la investigacion; tam-
bién debe abordar los problemas psicologicos involucrados en el tipo de en-
fermedad estudiada, si los pacientes tienen un sufrimiento derivado de la
enfermedad y la afectacién a su vida y las emociones involucradas en el pro-
ceso de aceptar y contender con la enfermedad; asimismo, deben abordarse
los aspectos sociales involucrados con la enfermedad y su repercusion sobre
la familia y sus condiciones socioeconémicas. Todo ello tiene por objeto
empoderar a los sujetos humanos, reducir vulnerabilidades y permitirles
apreciar mejor su situaciéon para tomar mejores decisiones.

VIII. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO
COMO PROCESO SOCIAL

Las personas rara vez deciden los asuntos importantes en el aislamiento. Los
significados de las decisiones se construyen socialmente mediante el dialogo.
El paciente dialoga con el investigador y luego lo hace con otras personas
para afinar sus percepciones. Las decisiones las toma el individuo en relacion
con sus grupos de referencia. En las sociedades individualistas el individuo
actlia en un mayor aislamiento; pero en una sociedad como la nuestra, emi-
nentemente colectivista,? el individuo demanda interactuar con sus grupos
de referencia para tomar una decision. En consecuencia, limitar o impedir
que el paciente consulte, antes de firmar el consentimiento informado, a la
familia o personas de su confianza, puede ser considerado como una forma
de utilizar el aislamiento para presionar indebidamente. Aislar al individuo
favorece de manera impropia los intereses de los investigadores o de las em-
presas financiadoras. Aqui, la defensa de un supuesto individualismo sirve
para favorecer el sometimiento del individuo. En consecuencia, en todo acto

26 La palabra se utiliza aqui en el sentido que le asigna la psicologia social, que identifica
nuestra cultura latina como de mayor cercania e interdependencia entre los individuos. Véa-
se Triandis, H. et al., op. cit.
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de consentimiento informado debemos incluir en el proceso de informacion
a familiares o personas de confianza que el paciente nos indique. Ademas,
debemos dar un tiempo prudente para que el paciente reflexione y consulte
con su familia y sus allegados, sobre todo porque las decisiones de incorpo-
rarse a un proyecto de investigaciéon no deben tomarse precipitadamente, y
unos cuantos dias no retrasan el proyecto de investigacién sustantivamente;
desde luego que tal situacién no aplica a la investigacién que se realiza en
condiciones de emergencia. Ello impone dos reglas adicionales para el con-
sentimiento informado:

1. La regla de la informacién compartida, mediante la cual se debe ofrecer
de manera explicita y clara al paciente, la posibilidad de brindar la
informacién directa a otras personas de la familia o del circulo de
confianza del individuo.

2. La regla del tiempo de asimilacion, en la cual se deben otorgar al paciente
varios dias para asimilar la informaciéon y consultarla con quien ¢l
decida, salvo en los casos de emergencia.

En el modelo tradicional, la mayor parte de la informacién fluye de los
investigadores a los pacientes, y éstos deben simplemente aceptar o rechazar
la participacién en el estudio. Escudandonos en el principio de autonomia,
nos limitamos a dar la informacién en un documento escrito, y dejamos que
el propio paciente la decodifique, trate de entender por si mismo y firme,
en su caso, la aceptacion. Pero tal enfoque “minimalista” constituye de he-
cho un acto de abandono y desprecio hacia el paciente, convirtiéndolo en
un mero recurso u objeto para ser usado en la investigacion. No debemos
confundir el acto de solicitar un permiso, con el proceso de consentimiento
informado. No obstante, como la legislacién mexicana es muy incompleta y
limitada, st el protocolo fue aprobado por un comité de ética e investigaciéon
y el paciente firma de aceptado, estariamos cumpliendo con los requisitos
legales minimos. Desde otro punto de vista, la realidad y la informacion
objetiva no existen, sino cuando alguien se apropia de ella y la decodifica y
la entiende. La realidad se genera mediante la construccion de significados
compartidos,?” lo cual necesariamente requiere del didlogo y la participa-
cion de todos los actores, en este caso entre los investigadores y los pacien-
tes, por lo que la comunicacién es necesariamente bidireccional, justo por-

27 Incluso en el terreno cientifico mismo, el concepto de muerte, por ejemplo, se ha mo-
dificado mediante debates y consensos de expertos, y en el terreno de la fisica nadie ha visto
un fotén, sino que es un constructo teérico basado en cierta evidencia, pero que puede ser
contradictoria como su caracter simultaneo de onda y particula.
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que le damos valor al otro, y no es sélo un objeto, sino un sujeto capaz de
decidir, interpretar y proponer.

La expresion “consentimiento informado” no es la expresion mas feliz,
pues confunde la informacién con el conocimiento. La informacion esta
constituida por datos expresados de manera simbolica; pero el conocimien-
to establece significados contextuales que nos permiten tomar decisiones en
una situacion especifica, y se obtiene mediante un proceso de dialogo social.
La informacién puede ser almacenada, transmitida y reproducida con gran
facilidad a través de medios electronicos, y puede plasmarse mediante una
fotocopia, un documento electrénico, o un video. Por el contrario, el co-
nocimiento siempre es contextual (entretejido). El conocimiento se genera
en la mente humana, son las personas quienes establecen los significados y
toman las decisiones ubicados en su contexto; el conocimiento no se puede
transferir ni reproducir de manera directa.?” Consideremos la siguiente si-
tuacion ficticia: “el farmaco que se sometera a prueba es el XGZ-38; es un
potente antiinflamatorio no esteroideo, recomendado en el tratamiento de
la artritis reumatoide, ha demostrado beneficios extraordinarios en un nu-
mero limitado de pacientes; no obstante, en el caso de los hombres reduce
la produccién de espermatozoides de manera ostensible, sin que sepamos
claramente si el fenémeno es reversible en el humano, aunque en el macaco
Rhesus macho se ha observado una reversibilidad de 95% al suspender el
tratamiento, la presente investigacion busca aclarar este punto en el huma-
no”. Tal informacién se puede reproducir en una hoja o en un video, y sera
igual para todos, pero el significado es contextual y distinto para cada pa-
ciente. No significa lo mismo para un hombre joven que no ha tenido hijos y
desea tenerlos, que para otro que ya tuvo tres hijos, o para un tercer pacien-
te que solo tiene un hijo, pero tiene serias limitaciones para trabajar y espera
que el farmaco XGZ-38 le permita trabajar mas y mejorar la situacion de su
familia, u otro mas que esta desesperado porque ningin farmaco ha podido
contener el avance de la enfermedad y tiene una incapacidad progresiva y
busca una alternativa novedosa. En consecuencia, el conocimiento no esta
en una hoja de papel, sino que se genera en la mente de las personas me-
diante la integracion de la informacién y el didlogo con otros, lo cual per-
mite construir significados y tomar decisiones en contextos y circunstancias
definidos. Desde un punto de vista legalista, podriamos decir que cumpli-
mos al darle la informacién en una hoja y decirle al paciente que la lea y que

28 Casas, R. y Dettmer, J., “Sociedad del conocimiento, capital intelectual y organizacio-
nes innovadoras”, en Valenti, G. y Casalet, M. (coords.), Instituciones, sociedad del conocimiento y
mundo del trabajo, México, Flacso México-Plaza y Valdés, 2008.
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tiene treinta minutos para decidir, “porque es una excelente oportunidad
para el manejo de su problema, y que en caso de estar de acuerdo firme su
aceptacion y la entregue; de lo contrario puede usted retirarse cuando de-
see”. Tal procedimiento constituiria mas bien un tipo de ultimatum.

Proporcionar informacién es tan sélo un primer paso, debemos verifi-
car que el paciente la asimilo, la relaciond, la integroé y la contextualizd, para
que pueda decidir sin presiones de la mejor manera posible; es decir, bus-
camos transferirle poder para decidir, lo cual se conoce como empoderar al
paciente, para que pueda decidir con conocimiento de causa. El proceso de
conocimiento informado bien realizado debe verse como un proceso educa-
tivo. En consecuencia, debe planearse como un proceso formativo, disenar
los objetivos educacionales, analizar el contexto y el tipo de pacientes (como
s1 fueran los estudiantes), sus conocimientos previos, creencias, disefiar los
procesos instruccionales, materiales (escritos, videos, modelos, simulaciones,
etcétera), plantear la necesidad del dialogo entre investigadores y pacientes
(como el que se desarrolla entre docente y profesores), asi como las caracte-
risticas del trabajo colaborativo entre los pacientes y con los investigadores,
y al final realizar una evaluaciéon de las capacidades desarrolladas por los
sujetos. Esto es un proceso mucho mas humano y responsable, que al final
ayudaria a los pacientes y a la investigacién misma. Por lo menos puede
organizarse como pequenos talleres. Este proceso educativo tiene dos fases
claras: la primera, dedicada a permitir que decida si desea incorporarse al
proyecto de investigacion, y la segunda, destinada a prepararlo para partici-
par en el proceso de investigacion mismo, apoyandolo para seguir el proto-
colo de investigacion, recabar datos e identificar efectos adversos o posibles
complicaciones. El proceso educativo debe abarcar los aspectos biologicos,
psicologicos y sociales de las personas que ingresan al estudio, para compen-
sar vulnerabilidades.

El paciente otorga el consentimiento basandose tanto en el conocimien-
to explicito, que puede ser expresado como informacién simbolica y expre-
sado mediante codigos (escritos u orales) y entregado en hojas o proyectado
en videos, pero también en el conocimiento tacito, que no puede expresarse
claramente, y que estd en las personas, como las intuiciones, los sentimien-
tos, las emociones y otros.?? El conocimiento tacito se transmite por la con-
vivencia y la socializacién, y permite la apreciaciéon de los motivos del otro
y ver sus compromisos, valores y emociones. Ambos tipos de conocimiento

29 Polanyi, M., The Tacit Dimension, Chicago, University of Chicago Press, 2009 (publi-
cado originalmente en 1966).
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se enlazan para permitir al paciente, tomar una decisiéon. En el proceso de
dialogo y convivencia los investigadores y los pacientes se comunican no
s6lo mediante el conocimiento explicito, sino también a través de los de-
nominados intangibles, como la confianza, el respeto, la responsabilidad, y
éstos deben ser mutuos. Desafortunadamente, la ciencia privilegia el papel
del conocimiento explicito y tiende a ignorar los aspectos tacitos; por ello,
los investigadores tan centrados en el estudio “objetivo” de los fendmenos
frecuentemente ignoran los aspectos mas dinamicos® y subjetivos de sus
sujetos de investigacion; pero debemos destacar que son tan relevantes unos
€Omo otros.

IX. LA DOBLE ASIMETRIA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y LA NECESIDAD DE CONSTRUIR UNA ALIANZA ENTRE
INVESTIGADORES Y SUJETOS DE INVESTIGACION

Debemos destacar que existe una doble asimetria en el conocimiento entre
investigadores y pacientes, que genera un doble desconocimiento, que debe
ser superado para trabajar de manera armoniosa:

1. La distribucion asimétrica del conocimiento cientifico. Consiste en que el me-
jor conocimiento del proyecto de investigacion lo tendran siempre los
investigadores. Como senala Engelhardt,?' el paciente es un “extrafio
en tierra extrana”, porque siempre existe una gran desigualdad en
el conocimiento entre los investigadores y los pacientes. Los sujetos
de investigacion, por regla general, nunca lograran entender com-
pletamente la informacion sobre el proyecto de investigacion, salvo
que sean expertos en el campo, o se dediquen a estudiar el tema por
un buen tiempo, y ello es altamente improbable. En consecuencia,
podremos decir que la informacion total sobre la investigacion y sus
caracteristicas es por lo general imposible de comunicar al pacien-
te. No obstante, si podemos establecer un minimo de informacion
indispensable, como punto de partida, la cual debe ampliarse tanto
como cada paciente lo demande; es decir, no existe un maximo. Pero
ademas el paciente acta en parte por entendimiento y en parte por
el conocimiento tacito y la confianza que le inspira el grupo de inves-
tigacion, y debemos responder a ambos aspectos.

30 Polanyi, M., “The Value of the Inexact”, Philosophy of Science, 13, abril de 1936, pp.
233-234.
31 Engelhardt, T., Fundamentos de la bioética, Barcelona, Paidés, 1995, p. 317.
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2. La distribucion asimétrica del conocimiento del paciente. Este fendmeno con-
siste en que el paciente conoce mejor que los investigadores su situa-
ci6n, sus necesidades, sus circunstancias y sus motivaciones y deseos.
Los investigadores también deben propiciar que los pacientes les in-
formen de ello. En este punto los investigadores tampoco lograran
hacerse una idea total del sujeto de investigacién, pero es posible
elaborar una guia de entrevista con preguntas minimas y establecer
un dialogo con los pacientes para conocer sus circunstancias y brin-
darles apoyo.

Por una parte, los investigadores deben expresar y comunicar su proyec-
to de investigacion, pero también sus valores e intangibles, y los pacientes
deben comunicar sus expectativas, temores, dudas y deseos y sus propios
intangibles. En consecuencia, el consentimiento informado debe permitir
construir un area de intersecciéon entre ambas asimetrias, que configura una
base para el mutuo conocimiento y construir un terreno comun. El consen-
timiento informado se sustenta en un dialogo continuado, en el que ambas
partes aportan y dialogan para generar la confianza y construir una alian-
za duradera, que establece compromisos y responsabilidades mutuas. Una
buena comunicacion redunda en mejores respuestas a las necesidades de los
pacientes, menos complicaciones, maximos beneficios para los sujetos de
investigacion, y genera una mejor adherencia al tratamiento y al protocolo
de investigacion.

X. CONCLUSIONES

El consentimiento informado demanda realizar una revision critica e inte-
gradora. Debemos reconocer el cambio de la investigacién hacia una cien-
cia postacadémica. Es necesario reconocer la existencia de serios conflictos
de interés al interior de las empresas farmacéuticas y de tecnologia médica,
porque se encuentran en la intersecciéon de la ciencia y de la mercadotecnia.
Es necesario superar el enfoque minimalista del consentimiento informado y
reconocer que frecuentemente se utilizan las vulnerabilidades de pacientes e
investigadores. Los diferentes abordajes del problema se pueden apreciar en
el cuadro 1.
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CUADRO 1

COMPARACION ENTRE EL MODELO REDUCCIONISTA
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO (CI) Y EL MODELO INTEGRADOR

Modelo reduccionista del C1

Modelo integrador del C:I

El consentimiento informado es un
documento

El consentimiento informado es un
proceso

Se sustenta en una visiéon de la ciencia
como un supuesto acto desinteresado

Acepta ¢ intenta regular a la ciencia
postacadémica y sus multiples intereses

Acepta acriticamente una ciencia
maquiladora

Impulsa también el desarrollo de
capacidades enddgenas y busca regular
la maquila de investigaciones

Considera que los riesgos se pueden
predecir

Reconoce la complejidad, la
incertidumbre y la imposibilidad de
predecir todos los riesgos

No reconoce la existencia de graves
conflictos de interés en la investigacion
farmacéutica y tecnolbgica

Hace visibles los conflictos de interés
en la investigacion farmacéutica y
tecnologica, y busca neutralizarlos

Sustenta que la autonomia se expresa
por si sola en ausencia de coerciéon o
coaccion

Reconoce que existen asimetrias sociales
que generan vulnerabilidades que
deben ser compensadas para que se
exprese la autonomia

Ignora las vulnerabilidades y permite
que se exploten

Compensa las vulnerabilidades y evita
que se exploten

Ignora la transferencia de costos de la
investigacion a los mas vulnerables y la
elusion de responsabilidades

Impide la transferencia de costos a
los mas vulnerables y se establecen
responsabilidades

No distingue fases en el proceso y se ve
como un solo paso

Distingue tres fases: comunicacion
inicial, comunicacién en el trayecto, y
comunicacién final

Ignora que las decisiones del paciente
son un proceso social

Reconoce que las decisiones del
paciente son sociales; incluye en su caso
a la familia y personas de confianza;
otorga tiempo para tomar una decision
consultada con otros

Es un proceso unidireccional

Es un proceso de comunicaciéon
bidireccional
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Modelo reduccionista del CI Modelo integrador del CI

Se basa en un proceso de informaciéon | Es un proceso educativo que empodera
al paciente

Se sustenta solo en el conocimiento Incluye el conocimiento explicito y
explicito tacito

Establece una separacion entre Construye una alianza entre pacientes e
investigadores y pacientes investigadores

Es un documento formal de aceptaciéon | Es un convenio de colaboracion

Es prudente generar un cambio que evite los simplismos y visualice la
complejidad del consentimiento informado, e impulse una legislacién mas
rigurosa que respalde el desarrollo de la investigaciéon endégena para em-
poderar nuestra capacidad de respuesta frente a la enfermedad, mediante
respuestas contextuales basadas en nuestra capacidad de innovaciéon y de
generar aportaciones al conocimiento universal. Simultdneamente se debe
evitar convertirnos en una maquiladora de investigaciones, que desvia nues-
tros recursos y atenciéon y no implica una transferencia de capacidades, sino
so6lo el uso de nuestros pacientes y el desvio de nuestros recursos institucio-
nales para la atencion y la investigacion.

Debemos precavernos en contra del uso de las vulnerabilidades de
nuestros pacientes y evitar la transferencia de los costos de la investigacion
a los que menos tienen. La dignidad de las personas se despliega cuando las
educamos y reducimos vulnerabilidades y desarrollamos sus capacidades y
asumimos responsabilidades para minimizar los efectos adversos y asumir
las responsabilidades legales correspondientes.

Una situacién tan compleja demanda no sélo una nueva legislaciéon en
la materia, sino también requiere construir un amplio movimiento de inves-
tigadores por la responsabilidad social y la ética en la investigacién con seres
humanos, capaz de promover una cultura de la calidad de la investigacion y
del consentimiento informado.
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ASENTIMIENTO INFORMADO
DE MENORES E INCAPACES

Elvia Lucia FLORES AVALOS®

SUMARIO: 1. EI consentimiento informado en general. 11. La relacion

médico-paciente, cambio de paradigma paciente-médico. 111. Asentimiento

informado de la mifiez y adolescencia. IV. Personas con mayoria de edad con

wmcapacidad. V. Discapacidad fisica no es igual a incapacidad legal. V1. Aten-

cion a menores e incapaces en instituciones de la Secretaria de Salud (Instituto

Nacional de Pediatria e Instituto Mexicano de Psiquiatria). V1. Fuentes
consultadas.

I. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN GENERAL

Las personas que se someten a tratamientos médicos invasivos, cirugias y pro-
tocolos de investigacion médica tienen derecho a recibir informacion sobre
su estado de salud, sobre las opciones para el tratamiento, las ventajas, las
desventajas, las expectativas y los resultados de los procedimientos médicos.
Esto a través del consentimiento informado. El fundamento juridico son los
articulos 51 bis 1 y 51 bis 2, de la Ley General de la Salud, que establecen:

El consentimiento informado son los documentos escritos, signados por el
paciente o su representante legal o familiar mas cercano en vinculo, mediante
los cuales se acepta un procedimiento médico o quirdrgico con fines diag-
nosticos terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos o de investigacion, una vez
que se ha recibido informacion de los riesgos y beneficios esperados para el
paciente.!

Investigadora en el Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM.
' Secretaria de Salud, NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico, DOF, 15 de octu-
bre de 2012, en hitp://dof.gob.mx.
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Este derecho también esta consagrado en el Codigo de Bioética para
el Personal de Salud, que en su articulo 14 establece: “El paciente o su
representante legal debe ser informado por el médico tratante con senti-
do humano sobre su enfermedad, las alternativas para su tratamiento, las
probables complicaciones y como evitarlas”. Esto se expresard con lenguaje
claro y veraz, de forma que sea entendible para el enfermo, lo que le per-
mitird ser participe en el manejo de su propia enfermedad.? Para Galan
Cortez, el protocolo de consentimiento informado, aunque de base gené-
rica, debe complementarse de acuerdo con las circunstancias propias de
cada caso.” Asimismo, menciona que el documento por excelencia para
instrumentar el consentimiento informado es la historia clinica o la ficha
médica del paciente,* y precisa que los protocolos de consentimiento infor-
mado no deben contener clausulas abusivas que limiten la responsabilidad
del médico en el caso de danos o muerte del paciente.” Asi, “Todo profe-
sional de la salud, estard obligado a proporcionar al usuario y, en su caso,
a sus familiares, tutor o representante legal, informaciéon completa sobre
el diagnostico, prondstico y tratamiento correspondientes”,5 debido a que el
consentimiento informado es un derecho y una responsabilidad compartida
médico-paciente.

El consentimiento informado, a decir de los propios médicos, es “el acto
entre el médico y el paciente, que le da validez ética y legal a lo que el médi-
co pretenda hacer con el paciente”, en aras de la salud del propio paciente.

II. LA RELACION MEDICO-PACIENTE, CAMBIO
DE PARADIGMA PACIENTE-MEDICO

El consentimiento informado no sélo es el documento escrito donde se plas-
ma o se asienta una firma para autorizar someterse a un tratamiento; este es
un formalismo, es una prueba de aceptacion de los tratamientos y de que se
dio la informacién necesaria para decidir con autonomia sobre el cuerpo y
el estado de salud.

2 Comisién Nacional de Bioética, Cédigo de Bioética para el Personal de Salud, México, docu-
mento de trabajo, mayo de 2002.

3 Galan Cortez, Julio César, Responsabilidad médica y consentimiento informado, Madrid, Civi-
tas, 2001, p. 137.

* Ibidem, p. 139.

S Ibidem, p. 147.

6 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de
Atencién Médica, articulo 29.
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El consentimiento informado inicia desde el momento de acudir al mé-
dico para recibir tratamiento a un padecimiento. Esta en el trato mismo que
el profesional de la salud da a cada paciente, a sus familiares y acompanan-
tes a una consulta. En épocas pasadas el médico interrogaba al paciente, lo
escuchaba y prescribia los medicamentos, sin mediar explicacién sobre las
causas del padecimiento, el tratamiento y lo que se esperaba. En contadas
ocasiones se explicaba al paciente o a sus familiares lo que pasaba, y solo en
casos graves se daba la informacion, en muchas ocasiones sin el menor de
sensibilidad y respeto a los sentimientos de la familia, o del propio paciente.

Quiero hacer notar en este momento el cambio en la practica médica,
con una experiencia personal. Siendo nifia, mi madre me llevé a un centro
de salud por molestias. La doctora estaba con practicantes, estudiantes to-
das mujeres. Apunto6 con ellas los sintomas y les pregunté su opinién sobre
el diagnostico. La respuesta era muy grave, lo noté en la cara de preocu-
pacién de mi mama, y a mi me son6é muy feo. En ese momento la doctora
les explico a las practicantes que sélo era una infecciéon normal; dio el tra-
tamiento y terminé la consulta. A nosotras nunca nos pidi6 permiso para
compartir el caso clinico con estudiantes. El paciente tiene el derecho a
conocer el porqué parte de su privacidad médica se de a conocer a otros,
Jquiénes son y para qué fines? La lecciéon o aprendizaje la deberian discutir
en privado, y no en presencia del paciente y de sus familiares, porque en vez
de dar informaciéon adecuada, causa molestia, inquietud y preocupacion.
Otra experiencia, nada grata, fue cuando fallecié uno de mis tios, atropella-
do; perdi6 mucha sangre, urgian donadores. Cuando le toco el turno a mi
papa para donar, le informaron que ya era tarde, pero que donara aun asi,
porque su sangre era muy buena. La sensibilidad a flor de piel. Nunca hice
comentario alguno al respecto, hasta ahora que he estudiado los temas de
responsabilidad médica y sus excluyentes.

Actualmente la relacion paciente-médico debe ser en todo tiempo co-
municacion abierta, directa y con respeto. Es un dialogo; los dos informan
las inquietudes, las dudas, los temores del paciente, cuando el médico cree
tener sintomas de cuadros médicos graves o que impliquen tratamientos
invasivos como cirugias. Antes de expresarlo, el médico debe solicitar es-
tudios de laboratorio, como sangre, orina, ultrasonidos, radiografias, elec-
trocardiogramas, etcétera. Con esta informacion dara un diagnostico mas
preciso. Asi, se da la explicacion al paciente y a sus familiares autorizados,
con la opcidn de solicitar una segunda opiniéon. Los médicos y la tecnologia
se complementan, para la mejor atencion.

Este cambio de modelo o paradigma implica que la relaciéon médico-
paciente tenga su base en la atenciéon médica, en el conocimiento cientifico
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aplicado para el tratamiento del paciente. Una vez realizado esto, implica
un procedimiento de ensefianza, donde el profesional de la salud explica a
los acompanantes (familiares) los padecimientos de su paciente, para que el
paciente sepa cudles son los deberes que necesita cumplir para mejorar su
estado de salud. Los deberes de los enfermos también son muy importantes.’

El consentimiento informado es un dialogo, una retroalimentacioén, una
ensenanza, basada en la confianza; la relacién no sélo es de profesional a
paciente que acepta y no pregunta. El cambio de paradigma es modificar el
trato entre los médicos y los demas profesionales de salud con sus pacientes;
es una trasformacion del modelo paternalista a la relacién paciente-médico.

Las experiencias personales en estos ultimos anos, en que requeri de tres
operaciones quirargicas, fue muy diferente a las recordadas en mi infancia.
La atencién a las circunstancias que se presentaron fue oportuna y con mu-
cha comunicacién, con lenguaje claro, sencillo, incluso agradable; la con-
fianza, no sélo en el médico tratante, sino de todo el equipo hospitalario; la
comunicacién en todo momento fue abierta y clara para miy mis familiares
cercanos; los procedimientos, sobre todo los riesgos de la anestesia, fueron
explicados a detalle, y la firma del documento de consentimiento informado
fue solo un tramite. Pero cabe aclarar que esta atencion fue privada, gracias
a las prestaciones de servicios médicos mayores que tenemos como traba-
jadores.

Por desgracia, no es una practica general, y todavia encontramos casos
particulares donde se firma el documento de consentimiento informado que
senala la ley, pero no se cumple con la finalidad del trato con profesionalis-
mo, informacién, respeto, autonomia, libertad y trato personal de calidad.
Esto se contrapone con el escrito firmado con fundamentos legales y con
palabras técnicas.

La relacion profesionales-pacientes-familiares esta cambiando, para be-
neficio de todos, aunque aun hay mucho por hacer. El sistema de salud pt-
blico dista mucho del trato personal. La demanda de los servicios de salud
sobrepasa la del personal profesional. Las citas distantes que se presentan
entre pacientes son sélo un indicativo del rezago en la atenciéon personal,
directa y de calidad. La falta de infraestructura influye necesariamente en
el retraso en estudios especializados. Hay mucho por hacer mas alla del for-

7 Santillin-Doherty, Patricio, “Consentimiento informado. Relevancia en la practica de
la biomedicina”, ponencia presentada en el Seminario Bioética y Derechos Humanos: México y la
Convencion para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con Respecto a las
Aplicaciones de la Bulogia y la Medicina (1997), coordinado por la doctora Ingrid Brena Sesma
en el Instituto de Investigaciones Juridicas. Se puede consultar en la Videoteca Juridica Vir-

tual, en el area de Salud 'y Derecho, 19 de mayo de 2015, en Attp://www.jundicas.unam.mx.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
ASENTIMIENTO INFORMADO DE MENORES E INCAPACES 101

mato de atencién médica y de consentimiento informado de los derechos
del paciente; se requieren mayores esfuerzos para tener mas profesionales
de salud, para la demanda de pacientes que tenemos. Las autoridades de
salud hacen campaias preventivas importantes para tener mejor salud en la
poblacién, que no han sido valoradas como se debe; esto sin duda implica
que la corresponsabilidad de la poblacién esta fallando; el derecho a la sa-
lud, como todos, tiene deberes, que empiezan por uno mismo.

El Sistema Nacional de Salud esta fragmentado, asi lo coment6 Juan Pa-
blo Castafion, “Es preciso reorganizar los mas de 40 sistemas de salud, 32 co-
rrespondientes a los estados de la Republica, mas el IMSS, ISSSTE, Sedena,
Pemex y otros mas, y crear un sistema que se eficiente y trasparente. Muchos
de estos esquemas mezclan en un mismo organismo la regulacion, la presta-
cién de servicios médico-hospitalarios y el financiamiento de los mismos”.?

III. ASENTIMIENTO INFORMADO DE LA NINEZ
Y ADOLESCENCIA

El mundo de los adultos no es nada facil, y la compresiéon de términos mé-
dicos y de padecimientos de salud, en muchas ocasiones es complicado, aun
cuando haya buena comunicacién con los profesionales de salud; la comple-
jidad es mayor cuando los pacientes son nifios o adolescentes.

Los menores de edad con capacidad de goce son representados legal-
mente por sus tutores, generalmente por sus padres, que son los adecuados
para acompailar al hijo o hija al médico, para explicar el padecimiento al
profesional, para apoyar en los estudios de gabinete, como toma de sangre;
en fin, estar siempre en contacto entre el menor el y profesional. La relacion
es multiple; puede ser: nina, niflo, adolescente (paciente), tutores o padres
(madre-padre) y médico o médicos.

Los tutores o padres firman el consentimiento informado, lo viven y lo
ejercen a través de las preguntas que realicen a los médicos. Asi se establece
en la legislacion mexicana en el articulo 23 del Codigo Civil para el Distrito
Federal, que establece:

Articulo 23. La minoria de edad, el estado de interdiccién y demas incapaci-
dades establecidas por la ley, son restricciones a la personalidad juridica que

8 (Castafién, Juan Pablo, “Inauguracion del Foro Mas y Mejor Salud. México, 20307,
publicado en El Economista, 14 de octubre de 2015, por Gonzélez, Lila, “Empresarios pro-
ponen construir un nuevo sistema nacional de salud”, en http://eleconomista.com.mx/indus

trias/2015/10/14.
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no deben menoscabar la dignidad de la persona ni atentar contra la integri-
dad de la familia; pero los incapaces pueden ejercitar sus derechos o contraer
obligaciones por medio de sus representantes.

Como todo sistema juridico, la proteccion de las ninas, ninos y adoles-
centes que estan en nuestro pais encuentra su fundamento en la Constitu-
ci6n. Asi lo establece el articulo primero:

En los Estados Unidos Mexicanos todas las personas gozaran de los derechos
humanos reconocidos en esta Constituciéon y en los tratados internacionales
de los que el Estado Mexicano sea parte, asi como de las garantias para su
proteccion, cuyo ejercicio no podra restringirse ni suspenderse, salvo en los
casos y bajo las condiciones que establece este Constitucion.

Las normas relativas a los derechos humanos se interpretaran de confor-
midad con esta constituciéon y con los tratados internacionales de la materia
favoreciendo en todo tiempo a las personas la proteccion mas amplia.

Todas las autoridades, en el ambito de sus competencias, tienen la obli-
gaciéon de promover, respetar, proteger y garantizar los derechos humanos
de conformidad con los principios de universalidad, interdependencia, indi-
visibilidad y progresividad. En consecuencia, el Estado debera prevenir, in-
vestigar, sancionar y reparar las violaciones a los derechos humanos, en los
términos que establezca la ley.

Esta prohibida la esclavitud en los Estados Unidos Mexicanos. Los escla-
vos que entren al territorio nacional alcanzaran por este solo hecho, su liber-
tad y la proteccion de las leyes.

Queda prohibida toda discriminacién motivada por origen étnico o nacio-
nal, el género, la edad, las discapacidades, la condicién social, las condiciones
de salud, la religién, las opiniones, las preferencias sexuales, el estado civil o
cualesquiera otra que atente contra la dignidad humana y tenga por objeto
anular o menoscabar los derechos humanos y libertades de las personas.

También encuentra su fundamento en el articulo 4o. de la misma Cons-
titucion, en los parrafos 9, 10 y 11, que establecen:

En todas las decisiones y actuaciones del Estado se velard y cumplira con el
principio del interés superior de la nifiez, garantizando de manera plena sus
derechos. Los nifios y las niflas tienen derecho a la satisfaccion de sus necesi-
dades de alimentacion, salud, educacién y sano esparcimiento para el desa-
rrollo integral. Este principio debera guiar el disefio, e¢jecucion, seguimiento
y evaluacion de las politicas pablicas dirigidas a la nifiez.

Los ascendiente, tutores y custodios tienen la obligacion de preservar y
exigir el cumplimiento de estos derechos y principios.
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El Estado otorgara facilidades a los particulares de preservar y exigir el
cumplimiento de estos principios.

En el ambito internacional, la nifez esta protegida por la Convencién
Internacional de los Derechos de los Nifios, que consta de 54 articulos. En
el articulo 24 se refiere al derecho a la salud de la nifiez, y en el 12, senala el
derecho de la nifez a expresar y escuchar su voluntad en todos los asuntos
que le afecten. Asi lo establece en los parrafos siguientes:

1. Los Estados Partes garantizaran al nifio que esté¢ en condiciones de formar-
se un juicio propio el derecho de expresar su opinion libremente en todos los
asuntos que afectan al nifio, teniéndose debidamente en cuenta las opiniones
del nifo, en funcién de la edad y madurez del nifio.

2. Con tal fin, se dara en particular al nifio oportunidad de ser escuchado,
en todo procedimiento judicial o administrativo que afecte al niflo, ya sea
directamente o por medio de un representante o de un 6rgano apropiado, en
consonancia con las normas de procedimiento de la ley nacional.

La Convenciéon de los Derechos del Nino, en su articulo 5o. establece
que los Estados partes deberan respetar la responsabilidad de los padres o
tutores de dirigir y orientar a las nifias y niflos en consecuencia con la evolu-
c16n de sus facultades. “Sin embargo, respetar el derecho a ser escuchados si
implica tomar en serio lo que las nifias y nifios tienen que decir sobre como
esas decisiones o politicas les afectan y considerar que al ser ellas y ellos los
beneficiarios o afectados directos de dichas politicas tienen una posiciéon
privilegiada e insustituible para aportar elementos y criterios para adoptar
una mejor decision”.?

El derecho a ser escuchado y expresar su opiniéon sobre asuntos que le
afecten, en sentido literal el cuidado de la salud de un hijo, es un deber que
surge con la paternidad, y es en beneficio del menor la atenciéon solicitada
por los padres o tutores, pero ¢pueden expresar su voluntad los menores
cuando se trata de tratamientos médicos, sobre todo en enfermedades gra-
ves? ;Qué tanto cuenta su opinién o negativa? ;Se debe informar al nino de
sus padecimientos en compania de los padres?

Hablar de la nifiez es muy general. Evidentemente, la pregunta es ga
qué edad un nifio entiende lo que sucede con su salud? Esta tltima pregun-
ta se puede responder en razén de la madurez del nino. Para este tema es

9 Torre Martinez, Carlos de la, “El derecho de las nifias y nifios a ser escuchados: un
desafi6 pendiente”, en Gonzalez Contrd, Monica, Los derechos de nifios, nifias y adolescente en
Meéxico. A 20 afios de la Convencion sobre los Derechos del Nifio, México, Porraa, 2011, p. 231.
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muy interesante una encuesta realizada por el doctor Armando Gardufio
Espinoza, del Instituto Nacional de Pediatria, donde cuestion6 a ninos: si
tuvieran una enfermedad en fase terminal, ;quién deberia decidir? Los de
rango de diez afios contestaron que los padres; los de once a catorce afos
sefialaron que no querian opinar, pero confiaban en los padres; en cambio,
en los de quince anos la respuesta definitiva fue “nadie méas”.'? Es decir, los
ninos y adolescentes que tienen una enfermedad terminal, la padecen, la
sienten, la viven, y so6lo ellos la entienden, en cuanto mas toman conciencia
de su estado de salud, deben ser escuchados y se debe respetar su voluntad.
Esta encuesta se refuerza cuando analizamos la premisa de respeto al nifio
y al adolescente; cuando se demuestre que éstos tienen la suficiente capaci-
dad natural para comprender el acto médico, y, por tanto, podrian dar por
si mismos el consentimiento a la intervencion. Esta posicién se confirma
con el articulo 60. del Convenio del Consejo Europeo para la Proteccion de
los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto de las
Aplicaciones de Biologia y Medicina.!!

Los primeros en aceptarla deberia ser la propia familia, los padres o tu-
tores; pero el dolor en ocasiones ciega la racionalidad, y son los mas dificiles
de convencer en decisiones dificiles. Los propios médicos refieren que en
ocasiones los padres, uno de ellos o ambos, hablan de su hijo como si fuera
de su propiedad, y no aceptan la voluntad expresada por el nifo, nifia o
adolescente.

Debemos informar, escuchar a la ninez y a los adolescentes. Cuando
hay contradiccion entre la voluntad del paciente y sus padres o tutores, en-
tonces el criterio a seguir por parte de las autoridades médicas es el interés
superior del menor. Esto puede generar conflictos, incluso demandas de
responsabilidad para los médicos, pero no deberia serlo. Si estas decisiones
llegan a tribunales, el 6rgano jurisdiccional esta obligado por la jurispruden-
cia a respetar el interés superior del menor, que senala:

INTERES SUPERIOR DEL MENOR. SU CONCEPTO. En términos de los articulos
4o., parrafo octavo, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexica-
nos, 3 de la Convencién sobre los Derechos del Nifio, ratificada por México y

10" Gardufio Espinosa, Armando, ‘Aspectos controversiales del consentimiento informa-
do en menores de edad y personas con discapacidad”, Convencidn para la Proteccion de los Dere-
chos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con Respecto a las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina
(1997), coordinado por la doctora Ingrid Brena Sesma en el Instituto de Investigaciones
Juridicas. Se puede consultar en la Videoteca Juridica Virtual, en el area de Salud y Derecho.

1" Rivera Alvarez,Joaquin Maria, “El consentimiento informado del adolescente en si-

tuaciones de grave riesgo: jautonomia privada vus. interés superior del menor?”, Revista de
Derecho Privado, marzo-abril 2015, Madrid, p. 73.
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publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 25 de enero de 1991; y el 3,
4,6y 7 de la Ley para la Proteccion de los Derechos de Nifias, Nifios y Ado-
lescentes, los tribunales, en todas las medidas que tomen relacionadas con los
menores, deben atender prioritariamente el interés superior del nifio; concep-
to que interpreté la Corte Interamericana de Derechos Humanos (cuya com-
petencia contenciosa aceptd el Estado Mexicano el 16 de diciembre de 1998)
de la siguiente manera “la expresion ‘interés superior del nifio’... implica que
el desarrollo de éste y el ejercicio pleno de sus derechos deben ser considera-
dos como criterios rectores para la elaboracién de normas y la aplicaciéon de
éstas en todos los 6rdenes relativos a la vida del nifio.!?

La protecciéon de la nifiez esta consagrada tanto en el ambito nacional
como en el internacional y jurisdiccional; se requiere su practica cotidiana
en todos los ambitos (en la familia, en la escuela, en los servicios de salud).
Cada vez mas debemos entender a la nifez como un grupo que necesita ser
escuchado y tomar decisiones. Ensefiar la libertad dentro de los limites que
establece la sociedad, la correlatividad de derechos y obligaciones, es de las
cosas mas complicadas.

Después de analizar la regulacion que existe parala proteccion de la nifiez
y de la adolescencia, nos damos cuenta de que son temas multidisciplinarios,'
trasversales, que requieren no sélo la atencion de los médicos o los aboga-
dos, sino de trabajadores sociales y peritos, para determinar el grado de de-
cision que se ejerce, asi como la posibilidad de evolucionar en los conceptos
civiles de incapacidad, ya que la minoria de edad implica mayor protecciéon
de la sociedad hacia ese grupo. Su capacidad de decision esta en como en-
tienden su entorno cuando les afecta una decision.

...]a capacidad natural se traduce de facto y de iure en la existencia de un
estadio intermedio entre la usencia total de capacidad de obrar del menor ca-
rente de dicha capacidad natural (bien por su corta edad, bien por la concu-
rrencia de determinadas deficiencias psiquicas o fisicas que le priven de ella)
y la capacidad de obrar plena del mayor de edad no incapacitado, en el que
los actos juridicos realizados por el menor no son anulables, sino plenamen-
te validos. En base a ello, el ordenamiento juridico distingue tres supuestos
con respecto a los actos juridicos realizados por un menor de edad: los actos
realizados por una menor carente, no ya de “capacidad natural”, sino incluso
de “voluntad natural” y, por tanto incapaz de prestar su consentimiento, que

12 Clave: 1a./]., ntim.: 25/2012/ (9a.).

13 Martinén, J. M., “Aspectos éticos de la atencién pedidtrica”, Cuadernos de Bioética, vol.
IX, nam. 36, 4, 1998, octubre-diciembre, Madrid, “Cualquier actuacién médica sobre un
niflo tiene una caracteristica basica que es la multidisciplinaria”, p. 679.
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son radicalmente nulos, los realizados en general por un menor de edad, anu-
lables en interés del mismo; y los actos para los que el menor con suficiente
juicio esta legal y socialmente habilitado y que, por tanto, son planamente
validos.'

Con relacién a la atencién hospitalaria para los menores, encontramos
la Carta del Nino en el Hospital, de Holanda de 1988, que establece en los
puntos 4 y 5 las siguientes bases:

4. Los nifios y sus padres tienen derecho a ser informados acerca de su aten-
ci6n de una forma apropiada a su edad y comprensiéon. Debe tomarse medi-
das para mitigar la tensiéon emocional vy fisica.

5. Los ninos y sus padres tienen derecho a participar infamadamente en
todas las decisiones en torno al manejo de su salud. Cada nifio debe ser pro-
tegido contra la practica de investigaciones y tratamientos innecesarios.

10. Los ninos deben ser tratados con tacto y comprension, y respetarse su

primacia en todo momento.!

Asi como los adultos, que con plena capacidad juridica firman el docu-
mento de consentimiento informado, los ninos, las nifias y los adolescentes
que por razén de edad atn no tienen capacidad de ejercicio para ejercer
su autonomia respecto de las decisiones de salud, cuando ellos expresen
decisiones contrarias a sus padres o tutores, deben plasmar su voluntad en
un documento de asentimiento informado donde expresen que estan cons-
cientes del padecimiento, del tratamiento, de los riesgos y beneficios y estan
de acuerdo o no con el mismo. Este documento seria una pruecba precons-
tituida en caso de conflicto legal entre las decisiones de los padres, de los
médicos y del paciente nifio, nifia o adolescente.

No puedo concluir este punto sin hacer una reflexiéon sobre la posibili-
dad de que los nifios, las ninas y los adolescentes soliciten la emancipacion
médica, para decidir por ellos mismos sobre su cuerpo y su salud, institucion
que no se encuentra contemplada en nuestro Codigo Civil, pero que podria
integrarse por resoluciones judiciales donde se aplique como primacia el
principio pro persona, el interés superior del menor, el control de convencio-
nalidad en el derecho de familia para respetar la dignidad, la autonomia, la
integridad fisica, la integridad mental, la privacidad, la imagen, a ser escu-
chados, a tomar sus decisiones, a ser informados, los datos personales y, en
general, todos los derechos de la personalidad.

14 Garcia Garnica, Ma. del Carmen, El ¢ercicio de los derechos de la personalidad del menor no
emancipado, Navarra, Thomson-Aranzadi, 2004, pp. 60 y 62.
15 Lépez de la Pefia, Xavier, Los derechos del paciente, México, Trillas, 2000, pp. 139 y 140.
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IV. PERSONAS CON MAYORIA DE EDAD CON INCAPACIDAD

Conforme al articulo 450 del Cédigo Civil, las personas mayores con inca-
pacidad juridica son:

II. Los mayores de edad que por causa de una enfermedad reversible o irre-
versible, o que por su estado particular de discapacidad, ya sea de caracter
fisico, sensorial, intelectual, emocional, mental o varias de ellas a la vez, no
puedan gobernarse, obligarse o manifestar su voluntad, por si mismos o por
algin medio que la supla.

Aquellas que no pueden expresar su voluntad y que requieren tutores
o curadores que las representen. Para que éstos procedan a su representa-
ci6én, y para que este nombramiento tenga validez legal, se precisa de un
procedimiento de interdiccion, establecido en los articulos 902, 903, 904
y siguientes del Codigo de Procedimientos Civiles para el Distrito Federal,
que establecen:

902. Ninguna tutela puede conferirse sin que previamente se declare el estado
de minoridad o de incapacidad de las personas que va a quedar sujeta a ella.

La declaracion del estado de minoridad, o de incapacidad por las causas a
las que se refiere la fracciéon II del articulo 450 del Codigo Civil, puede pedir-
se: lo., por el mismo menor si ha cumplido 16 afios; 20., por su conyuge; 3o.
Por sus presuntos herederos legitimos; 40. Por su albacea; 50, por el Ministe-
rio Pablico; 60. Por la institucion publica o privada, de asistencia social que
acoja al hijo o hijos del presunto incapaz.

Pueden pedir la declaratoria de minoridad los funcionarios encargados de
ello por el Cédigo Civil.

904. La declaratoria de incapacidad por alguna de las causas a que se re-
fiere el articulo 450, fraccion 11, del Codigo Civil para el Distrito Federal; se
acreditara en juicio ordinario que se seguird entre el peticionario y un tutor
interino que para tal objeto designe el juez.

Como diligencias prejudiciales se practicaran las siguientes:

I. Recibida la demanda de interdiccién, el juez ordenara las medidas tu-
telares conducentes al aseguramiento de la persona y bienes del sefialado
como incapacitado: ordenard que las persona que auxilia a aquél de cuya
interdiccion se trate, lo ponga a disposicion de los médicos alienistas o de
la especialidad correspondiente o bien, informe fidedigno de las personas
que auxilie a u otro medio de conviccién que justifique la necesidad de estas
medidas.

II. Los médicos que practiquen el examen deberan ser designados por el
juez y seran de preferencia alienistas o de especialidad correspondiente. Di-
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cho examen se hard en presencia del juez previa citaciéon de la persona que
hubiera pedido la interdiccién y del Ministerio Puablico.

III. Si el dictamen pericial resultare comprobada la incapacidad, o por
lo menos hubiera duda fundada acerca de la capacidad de la persona cuya
interdiccién se pide, el juez proveera las siguientes mediadas:

De la resolucion en que se dicten las providencias mencionadas en este
articulo procede el recurso de apelacion en el efecto devolutivo que sera de
tramitacion inmediata.

IV. Dictadas las providencias que establecen las fracciones anteriores se
procedera aun segundo reconocimiento médico del presunto incapacitado,
con peritos diferentes, en los mismos términos que los sefialados por la frac-
ciéon II. En caso de discrepancia con los peritos que se practicard una junta
de avenencia a la mayor brevedad posible y si no hubiera el juez designara
peritos terceros en discordia.

V. Hecho lo anterior el juez citara a una audiencia, en la cual estuvieran
conformes el Tutor y el Ministerio Pablico con el solicitante de la interdiccion,
dictara la resolucién que la declare. En caso de que en la resolucion se haya
declarado la interdiccién, ésta debera establecer el alcance de la capacidad y
determinar la extensién y limites de la Tutela, en los términos enunciados en
el segundo parrafo del Articulo 462 del Cédigo Civil para el Distrito Federal.

Si en dicha audiencia hubiera oposicién de parte, se substanciara en Juicio
Ordinario con intervencién del Ministerio Puablico.

Los mayores de edad con incapacidad deben ser considerados aquellos
que no pueden expresar su voluntad, sobre todo para contraer obligaciones
por si mismos. La interdiccién tiene como finalidad proteger el patrimonio
econémico de las personas, y se pretende que otras personas no abusen de
la falta de conciencia y voluntad libre de las personas mayores de edad. El
sentido original del Codigo Civil es patrimonialista; sus preceptos se refieren
alos bienes y a la administraciéon adecuada de los mismos y a las responsabi-
lidades de los tutores. Sin embargo, en la actualidad no sélo se debe pensar
primero en los bienes del incapaz, sino en el incapaz mismo; es decir, en la
persona, y no en sus posibles derechos patrimoniales.

Los mayores de edad con incapacidad, sobre todo mental, deben ser
protegidos a través de la declaratoria judicial de interdicciéon, no sélo sus
bienes, sino sus derechos humanos y fundamentales, como son: la protec-
c16n de datos personales, su dignidad, el principio pro persona, la asistencia
médica y legal.

La sentencia de interdiccion debe sefialar el grado o nivel de interdic-
ci6n, determinar si la persona puede tomar decisiones y de qué tipo; esto es
importante para el asentimiento informado; los tutores y curadores repre-
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sentan y firmaran los documentos que impliquen el cuidado clinico de un
paciente, pero es importante determinar que la ciencia, la educacion y la
sociedad han cambiado.

La cultura de integracién y la autonomia social de las personas con
incapacidad por enfermedad son cada vez mas amplias, de tal manera que
se busca su integracién, su autonomia, su confianza, su autocontrol y su
desarrollo de aptitudes; cada vez son las personas que con tratamientos, y
sobre todo con apoyo de la familia, son parte activa de la sociedad con to-
dos sus derechos. Asi, encontramos casos donde personas con sindrome de
Down ejercen sus derechos con autonomia, al grado tal que no requieren
el consentimiento o responsiva de otra persona para ser empleados, para
vivir solos, para contratar, e incluso para contraer matrimonio. Sin duda, el
trabajar con ellos para lograr su autonomia fisica y mental no es tarea facil,
pero cada vez mas se presentan estos casos. En México existen las empresas
socialmente responsables, que tienen dentro de sus programas de trabajo
contratar a personas que han logrado, mas alld de las limitaciones fisicas,
integrarse profesionalmente a una actividad productiva.

Los casos concretos donde el enfermo puede manifestar de alguna ma-
nera su aceptacion o no para someterse a tratamientos o intervenciones qui-
rurgicas son cada vez mayores. Hay ocasiones en que la sola mirada implica
un si, o una negativa. Es complicado determinar esta situacion, pero el nivel
basico de humanidad es observar a la persona; esto es lo que considero un
derecho de tener su asentimiento. Cuando los médicos, los trabajadores so-
ciales o cualquier profesional de la salud se percatan de que hay un posible
conflicto entre lo que parece expresar el enfermo y sus tutores, atendiendo
al principio pro persona, puede pedir la intervencién de las autoridades
para determinar responsabilidades.

Por desgracia, todavia se llegan a conocer casos donde la misma familia
agrede, enclerra y violenta a sus familiares; por ello, el Estado interviene
para solicitar la interdicciéon y nombrar a tutores o curadores para la protec-
c16n adecuada de los derechos; puede incluso una persona moral ser tutor;
aun mas: solicitar, a través del Ministerio Publico, la accién penal por deli-
tos de tortura, abuso sexual, malos tratos a personas que por su aislamiento
no han tenido ningun tipo de integraciéon a la sociedad. En estos casos el
DIF o las instituciones de salud, como el Instituto Nacional de Neurologia
y Neurocirugia, tienen un papel importante en el tratamiento de estos casos
particulares.

En el sector salud de México, el Instituto Nacional de Neurologia y
Neurocirugia “Manuel Velasco Suarez” tiene la unidad de tutoria legal para
pacientes mayores de dieciocho anos con discapacidad fisica y/o mental.
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Las enfermedades que se atienden son crénicas, degenerativas, progre-
sivas y/o demenciales, tales como la enfermedad vascular celebrar, Hun-
tington, Alzheimer, entre otras. Esta institucion, a través de su portal de
Internet, da la informacion basica del juicio de interdiccion.

En materia de interdiccion en México, tenemos las siguientes tesis de
jurisprudencia que se derivan del amparo 159/2013:

ESTADO DE INTERDICCION. ACORDE AL MODELO DE ASISTENCIA EN LA
TOMA DE DECISIONES, LA PERSONA CON DISCAPACIDAD EXTENDERA SU VO-
LUNTAD, MISMA QUE SERA RESPETADA Y ACATADA. A juicio de esta Primera
Sala de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion, acorde al modelo social de
discapacidad consagradas en la Convencion sobre Personas con Discapaci-
dad, la determinacion judicial que limite la capacidad juridica debera tomar
en consideracion la primacia de la autodeterminacion libre de la persona,
pues de lo contrario nos encontrariamos frente a un esquema de “sustitucion
en la toma de decisiones”, lo cual no seria adecuado en términos del instru-
mento internacional antes citado. Asi, no debe confundirse el principio de
mayor proteccion de la persona con discapacidad en aras de su mayor interés,
con la prohibicién de que la misma decida qué es lo que le beneficia, situa-
ci6n que redunda de forma directa en el libre desarrollo de la personalidad,
asi como en el fomento de una vida autbnoma y de identidad propia, sin que
deba restringirse la capacidad juridica de una persona solamente porque la
misma ha tratado una opcién que la generalidad de la sociedad pudiera con-
siderar o calificar como “no acertada”. Por tanto, mediante la adopcion del
modelo de “asistencia en la toma de decisiones”, la persona no debe renun-
ciar al derecho a tomar sus propias decisiones, respetandose asi su libertad
de eleccion, ello mediante la asistencia en la toma de las mismas. Es decir,
mediante dicho modelo, se deberan generar escenarios idéneos para que se
asista a las personas con discapacidad, guidndolas y aconsejandolas para to-
mar sus decisiones, pero una vez que en el caso concreto se ha determinado
que la asistencia es necesaria y la persona con discapacidad ha sido asistida,
la voluntad que la misma externe debera respetarse y acatarse, es decir, en el
centro de las decisiones relativas a la persona con discapacidad, se encontrara
la voluntad del individuo cuya capacidad ha de limitarse. Tal ayuda en la
toma de decisiones no atiende a un modelo tnico, sino que debera ser fijada
por el juzgador en el caso en concreto, delimitando los alcances de la relacion
entre el individuo que asistira en la toma de decisiones y la persona con disca-
pacidad, precisando que las intervenciones en la voluntad de las personas con
discapacidad deberan ser lo menos restrictivas posibles, favoreciendo aquellos
esquemas que permitan en mayor grado la toma de decisiones y, por tanto,
la mayor autotutela posible. Lo anterior no implica que no puedan existir
escenarios en los cuales el juzgador, una vez analizadas las diversas funciona-
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lidades de la persona vy, por tanto, las discapacidades involucradas en el caso
en concreto, determine que la asistencia en la toma de decisiones no es sufi-
ciente para asegurar la proteccion y el bienestar de quien tiene discapacidad,
ante lo cual, debera nombrase a alguien que tome las decisiones en lugar de
la misma —por ¢jemplo, ante la presencia de una falta de autonomia mental
severa que impida a la persona expresa su voluntad por cualquier medio—.
Sin embargo, cabe sefialar que tales escenarios son la excepcion del esquema
asistencial, ante lo cual, estos casos deberan sujetarse a un mayor escrutinio
por parte del juzgador.'6

ESTADO DE INTERDICCION. CUANDO EL JUEZ TENGA CONOCIMIENTO
DE ALGUN INDICIO DE QUE LA DISCAPACIDAD DE LA PERSONA HA VARIA-
DO, DEBERA SOLICITAR LA INFORMACION QUE ESTIME NECESARIA PARA SU
MODIFICACION (INTERPRETACION DEL ARTICULO 546 DEL CODIGO CIVIL
PARA EL DISTRITO FEDERAL). Si bien el citado articulo sefiala que el tutor
debera presentar en el mes de enero de cada afno un informe ante el juz-
gador correspondiente, en el cual tendra que exhibir un certificado de dos
médicos psiquiatras que declararen acerca del estado de la persona sujeta a
interdiccién, a juicio de esta Primera Sala de la Suprema Corte de Justicia
de la Nacién, ello no implica que el juzgador no pueda solicitar los estudios
que estime necesarios en cualquier momento, pues dicho articulo solamente
consigna una obligacién para los tutores, pero no implica una prohibicién
para que se recaben otros informes en un momento distinto del afio, pues de
lo contrario, no sélo las modificaciones al estado de interdiccion se encontra-
rian sujetos a la informacién provista por el tutor, sino que adicionalmente, se
llegaria al absurdo de considerar que tales modificaciones solamente puedan
ocurrir durante el mes de enero en que se rindan los informes, lo cual es con-
trario a la 16gica de una institucién que limita la capacidad de ejercicio de las
personas. Debido a que el estado de interdiccién solamente debera declarase
cuando se encuentre acreditado que una diversidad funcional requiere de la
implementacién de ajustes razonables, ante lo cual, solamente debe limitarse
la capacidad de ejercicio por el tiempo estrictamente indispensable, es que
resulta importante que el juez tenga las facultades suficientes para recabar la
informacién que estime necesaria para ajustar el nivel de interdiccion acorde
a la situacion factica del pupilo. Lo anterior no significa que el juzgador deba
asumir una postura de investigacion oficiosa y constante, sino que al ser de su
conocimiento algtn indicio de que la diversidad funcional de la persona hu-
biese variado —tal informacién podria ser suministrada por el tutor, el propio
pupilo, familiares del mismo, e incluso terceras personas—, debera tomar las
medidas que estime pertinentes a efecto de allegarse de la mayor cantidad

16 Tesis la. CCCLIL/2013 (10a.), Gaceta del Seminario Fudicial de la Federacién, Décima Epo-
ca, libro 1, diciembre de 2013, t. I, p. 514; registro IUS 2005118.
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posible de informacién vy, en su caso, modificar el esquema de interdiccién
que previamente habia dictado.!”

ESTADO DE INTERDICCION. DURANTE EL PROCEDIMIENTO RESPECTIVO,
EL JUEZ DEBERA SOSTENER UNA SERIE DE PLATICAS CON LA PERSONA CON
DISCAPACIDAD, Y SI ESTA AS[ LO DESEA, PODRA ELEGIR A UNA PERSONA
DE SU CONFIANZA QUE LE ASISTA EN TALES DILIGENCIAS (INTERPRETACION
DEL ARTICULO 904 DEL CODIGO DE PROCEDIMIENTOS CIVILES PARA EL
DISTRITO FEDERAL). A consideraciéon de esta primera Sala de la Suprema
Corte de Justicia de la Nacion, en aras de que el juzgador se allegue de la
mayor cantidad de elementos para dictar una resoluciéon en la que se de-
clare a una persona en estado de interdiccién, se torna indispensable que
permita que la persona con discapacidad externe su opinién sobre el juicio
correspondiente. Sin embargo, la participacién de tal persona no se debera
limitar a lo anterior, sino que ademas, es fundamental que el juzgador tenga
contacto directo con la misma, esto es, la evaluacion directa del juzgador es
un elemento clave en las diligencias correspondientes. Lo anterior es asi, pues
si bien la informacioén que rindan los especialistas es de suma importancia,
asi como la opinidon que emita la persona con discapacidad, lo cierto es que
la resolucién que en su caso se emita contendra la valoracién discrecional del
juzgador de la diversidad funcional y, por tanto, las medidas que estime per-
tinentes en torno a la autotutela del individuo, ante lo cual, es indispensable
que el juzgador tenga un contacto directo con el mismo. Tal interaccién entre
el juzgador y la persona con discapacidad debera realizarse bajo una serie de
platicas que sostengan entre si, en las cuales el juzgador abordara distintos
temas, a partir de los cuales podra evaluar de forma directa la diversidad
funcional, mediante un lenguaje accesible y una dinamica afable. Por otra
parte, y en aras de que a lo largo del procedimiento se protejan los intereses
y la voluntad de la persona con discapacidad, previa consulta que el juzga-
dor le realice, se podra permitir que una persona de su conflanza asista a la
misma durante el tramite respectivo. Sin embargo, tal asistencia solamente
podra decretarse si asi lo desea la persona con discapacidad, y debera ser en
exclusiva alguien que ésta elija, pudiendo ser algun familiar (incluso alguien
distinto a sus progenitores o parientes mas cercanos), algin individuo con el
que cuente con lazos de amistad, e incluso un especialista en derecho, siempre
y cuando sea voluntad expresa de la persona con discapacidad. Lo anterior
resulta asi, pues el juzgador debera tomar las medidas necesarias para que el
procedimiento sea lo menos perturbador posible, pues solamente bajo tal es-
cenario la persona con discapacidad podra sentirse comoda para manifestar
su voluntad de forma libre.!8

17" Ibidem, p. 515.
18 Ibidem, p. 517.
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V. DISCAPACIDAD FISICA NO ES IGUAL A INCAPACIDAD LEGAL

El Codigo Civil, en el articulo 450, que hemos analizado, integra el término
de “discapacidad”. A mi me genera confusion, porque estamos hablando de
la capacidad juridica de las personas, que les permite obligarse con los de-
mas; es decir, ser responsables de los actos juridicos que realicen.

Para la disciplina médica, la discapacidad es entendida por la Orga-
nizacién Mundial de la Salud “como un término general que abarca las
deficiencias, las limitaciones de la actividad y las restricciones de la partici-
pacion. Las deficiencias que afecten a una estructura o funciéon corporal; las
limitaciones de la actividad son dificultades para ejecutar acciones o tareas,
y las restricciones de la participacion son problemas para participar en si-
tuaciones vitales”.!?

Las discapacidades pueden tener origen genético desde el nacimiento,
o se presentan durante el desarrollo, incluso por causas ajenas, como los
accidentes.

Pero ;hablar de discapacidad es hablar de incapacidad legal? La res-
puesta es no. Una persona con discapacidad tiene la facultad para decidir
libremente lo relacionado con su patrimonio, con sus derechos persona-
lisimos, como contraer matrimonio, hacer su testamento o cualquier otro
acto juridico. Por tanto, no requiere de representante legal para que sus actos
juridicos sean validos.

El reconocimiento social e integracién plana de personas con discapaci-
dad a nivel mundial es una evolucién de la humanidad, es ver la diversidad
de todos y cada uno y reconocer que todos somos diferentes, todos con apti-
tudes diferentes, y gracias a esa diversidad, el conocimiento en las ciencias,
en las artes, en los deportes, en la cultura y en los oficios estan evolucionan-
do; es el legado que dejaremos a las futuras generaciones.

El reconocimiento nacional e internacional por la cultura de respeto
a la discapacidad se presenta en las siguientes leyes y documentos interna-
cionales: la Convencién Internacional sobre Derechos de las Personas con
Discapacidad, la Ley General para la Inclusion de las Personas con Disca-
pacidad; también existe el Consejo Nacional de las Personas con Discapaci-
dad; en el Distrito Federal se publica la Ley de Accesibilidad, asi como en la
Ley paralas Personas con Discapacidad del Distrito Federal, que también es
replicada en cada entidad federativa; en materia jurisdiccional, se publica el
protocolo de actuacién para quienes imparten justicia en los casos que invo-

19 Organizacién Mundial de la Salud.
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lucren derechos de las personas con discapacidad; este protocolo es emitido
por la Suprema Corte de Justicia de la Nacion, asi como proyectos y agen-
das para el respeto de los derechos de personas con discapacidad, de organi-
zaciones no gubernamentales, e incluso gubernamentales, como la UNAM.

El ¢je central de los derechos de personas con discapacidad es la igual-
dad y la no discriminacion; asi, los derechos que se garantizan es que la
educacioén primaria, secundaria y preparatoria sea accesible, gratuita, laica,
obligatoria, de tal manera que sea accesible para todas las personas con dis-
capacidad; el derecho a los servicios de salud primaria y especializada; ac-
ceso a los programas sociales y financiamiento; acceso a servicios; empleo;
independencia e individualidad; eliminar las barreras fisicas cambiandolas
por un ambiente accesible; asi también en el trasporte, el empleo, servicios
de informacion, dispositivos asistenciales como a las tecnologias de la infor-
macién y las comunicaciones, incluso en las zonas remotas y rurales, para
lograr su maximo desarrollo de su personalidad y de sus potenciales; rehabi-
litacion; cultura de respeto, “conciencia social” para eliminar la discrimina-
cién social y psicolégica, que representan una limitante en la participacion
plena en la sociedad; acceso a la banca de desarrollo y sus servicios credi-
ticios sin necesidad de representantes legales para realizar sus operaciones
bancarias; el acceso al deporte; a la cultura; a los servicios turisticos, a la
seguridad juridica; vivienda y desarrollo urbano; como es de suponerse, el
trato digno que implica el uso adecuado del lenguaje.

Ademas de estos derechos, existen los compromisos nacionales e inter-
nacionales que asumen los Estados para tener la informacién necesaria de
las personas con discapacidad, las diferentes discapacidades, los catalogos
de las necesidades para integrar politicas publicas estatales y nacionales,
para fomentar y respetar los derechos de las personas con discapacidad,
atendiendo también las necesidades propias de los diferentes grupos de per-
sonas con discapacidad: ninos, ninas, adolescentes, mujeres, madres, padres,
adultos mayores, para que las actuaciones de cada Estado contemplen y
permitan al maximo garantizar la igualdad, asi como fomentar la cultura
de respeto e inclusiéon en empresas privadas.

Como hemos visto, el tema de la discapacidad no es igual a incapacidad
legal; es un asunto que no debe confundirse con la imposibilidad de reali-
zar actos juridicos de manera directa. La confusién implica discriminacion,
que una persona mayor de edad no pueda, por razén de un accidente que
le haga perder fuerza en sus manos para firmar alguna operacién bancaria,
no la imposibilita para realizar los actos mercantiles o civiles para realizarlo,
ya que existen varias formas para expresar el consentimiento; no solamente
es la firma gréafica, sino que también existe la posibilidad de la huella digital,
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del uso de identificacién con la voz, de claves; en fin, es utilizar la tecnolo-
gia a favor de todos, y mas de las personas que tengan imposibilidad fisica.

Las personas con discapacidad tienen la capacidad legal para firmar y
participar de manera directa en la aceptacion del consentimiento informa-
do, tienen la autonomia suficiente para decidir sobre su cuerpo y su estado
de salud y de rehabilitacion; simplemente necesitan la mayoria de edad o la
emancipaciéon. Muchas de las investigaciones en materia de salud se apro-
vechan para la rehabilitacion de las personas con discapacidad; respetar sus
derechos es incluirlos es buscar, a través de la ciencia y la tecnologia, su inde-
pendencia fisica y motora, aunque, evidentemente, se requiere la voluntad
de la persona con discapacidad para participar y activar sus potencialida-
des. El senalar ejemplos de personas con discapacidad que son sorprenden-
tes evidencia su voluntad, su fuerza, su determinacién, y son modelo a seguir
por todos; cuantos atletas, cientificos, académicos, y sélo para mencionar
alguno de los genios mas reconocidos a nivel mundial tenemos la figura de
Stephen Hawking, cuya vida se llevo al cine en la pelicula La teoria del todo.
En fin, mientras se pueda asentir, consentir, aun cuando sea con un dedo,
esa voluntad debe respetarse.

Logicamente, hay casos donde la discapacidad, sobre todo la mental,
nubla la razén, no hay autonomia, si hay personalidad, pero no hay con-
ciencia de responsabilidad, y, por tanto, no se puede ser sujeto de obligacio-
nes, aun cuando si de derechos; en estos casos, entonces si podriamos hablar
de discapacidad ¢ incapacidad, pero no en todos los casos sucede esto, y los
dictamenes médicos ayudan a determinar en un proceso judicial esa impo-
sibilidad para decidir sobre su persona y sus bienes.

VI. ATENCION A MENORES E INCAPACES EN INSTITUCIONES
DE LA SECRETAR{A DE SALUD (INSTITUTO NACIONAL
DE PEDIATRIA E INSTITUTO MEXICANO DE PSIQUIATRIA)

En la consulta de datos del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia
(INEGI) de 2013 se destaca que en México hay 40.4 millones de nifas, ninos
y adolescentes menores de dieciocho aflos que residen en el pais, lo que re-
presenta el 34.1% de la poblacion total.?0

El Instituto Nacional de Pediatria, en cumplimiento con la NOM-031-
SSA2-199, Atencion de los Ninos, tiene como mision, brindar atencién mé-

20 INEGI, “Estadisticas a proposito del Dia Internacional de la Nifia”, datos nacionales,
octubre de 2012, en Attp://www.inegi.org.mx/inegt.
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dico-quirurgica de eclevada complejidad a la poblacién infantil,?! y cuenta
con especialistas en diversas areas para atender las necesidades de salud de
menores de dieciocho anos.

En el curso de 2012 se atendié un total de 252,379 pacientes en con-
sulta externa, lo equivalente al 0.63% de la poblacion de menores de edad
en el pais, con un indice mayor en consultas subsecuentes con un 41.51%; en
cuanto a procedimientos, un 30.20%; atenciéon a urgencias fue un 15.23%;
pacientes que acuden a consulta de primera vez 5.40%, y de preconsulta
sélo el 8%.

Cirugias, trasplantes y procedimientos complejos, en 2012, se dio aten-
cion a 35,940 situaciones que ameritaron consentimiento informado.?

EI' INP cumple con la NOM-004-SSA3-2012%* del expediente clinico,?
que tiene por obligaciéon obtener el consentimiento bajo informacion, y con
el desarrollo tecnolégico se actualiza con el expediente clinico electronico,
herramienta informatica que permita agilizar la operacion en la atencion
médica, al contar con la informacion para la toma de decisiones.

El expediente clinico electronico se ha implementado con éxito, y de
acuerdo con datos consultados en la agenda estadistica 2012 del INP se
menciona que “El uso del ECE es exitoso en las areas de ingreso de pacien-
tes que son consulta externa, urgencias y admision hospitalaria”.

Notas médicas en hospitalizaciéon. Segun los principales servicios de
atencion 2012,% se ha incrementado el nimero de notas médicas de 20 mil
a finales de 2011 hasta poco mas de 100 mil en 2012.%7

21 Instituto Nacional de Pediatria, “Asistencia médica”, en http://www.pediatria.gob.mx.

22 Instituto Nacional de Pediatria, “El bienestar de la infancia, adolescencia y la familia
reto y compromiso”, Agenda Estadistica 2012, México, Secretaria de Salud, 2013.

23 Ibidem, pp. 51-54.

2+ Secretaria de Salud, Listado de Normas Oficiales de la Secretaria de Salud, en Attp://
www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nomssa.html.

25 NOM-004-SSA3-2012, “El expediente clinico es el conjunto tnico de informacién y
datos personales de un paciente, que se integra dentro de todo tipo de establecimiento para
la atencién médica, ya sea publico, social o privado, el cual consta de documentos escritos,
graficos, imagenoldgicos, electronicos, magnéticos, electromagnéticos, 6pticos, magneto-6p-
ticos y de cualquier otra indole, en los cuales el personal de salud debera hacer los registros,
anotaciones, en su caso, constancias y certificaciones correspondientes a su intervencioén en
la atencién médica del paciente, con apego a las disposiciones juridicas aplicables”, Diario
Oficial de la Federacion, cuarta seccion, México.

26 Ihidem, p. 87.

27 Instituto Nacional de Pediatria, “El bienestar de la...”, cit., p. 84.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN INVESTIGACION Y VULNERABILIDAD
SOCIAL

Ricardo PAEZ MORENO

SUMARIO: 1. Introduccion. 11. Vulnerabilidad: un concepto ambiguo y

velado. 1I1. Método de medicion integral de la pobreza. IV. Método de

medicion multidimensional de la pobreza aplicado a la investigacion: grupos

de vulnerabilidad y pautas éticas de accion. V. Conclusion. V1. Fuentes
consultadas.

1. INTRODUCCION

El consentimiento informado es una de las conquistas mas importantes logra-
das en la bioética, especialmente en el campo de la investigacién. No obstan-
te, se trata de un proceso. Su expresion mas concreta ha sido el formato de
consentimiento informado en la investigacion.

Un problema bastante frecuente en la aplicacién de dicho formato ha
sido la mayor o menor capacidad de dar su consentimiento de parte de las
poblaciones vulnerables, tal como ha sido consignado por varios documen-
tos internacionales sobre el particular.! Ademas, el consentimiento informa-
do en muchas ocasiones es realizado bajo las injusticias estructurales, sobre
todo de tipo social o econdémico, sufridas por muchos pacientes, particular-
mente en los paises de mediano o bajo ingreso; es decir, se da el consenti-

' Comisiéon Nacional para la Proteccién de los Sujetos Humanos, Reporte Belmont, princi-

pos y guias élicos para la proteccion de los sujetos humanos de investigacion, Parc Cientific de Barcelona,
Observatori de Bioética 1 Dret, 1979. Asociacion Médica Mundial, Declaracién de Helsinkz,
64a. Asamblea General, Fortaleza, Brasil, 2013. Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas, “Pautas éticas internacionales para la investigaciéon biomédica en
seres humanos”, Ginebra, 2002. Conferencia Internacional de Armonizacién sobre Reque-
rimientos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos para uso en Humanos,
“Normas de Buenas Practicas Clinicas”, Bruselas, 1996.
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miento bajo coerciéon e indebida influencia, motivada por las necesidades
mas basicas insatisfechas, como son alimento, educacion vy, especialmente,
relacionadas con la investigacion en la salud, segiin la necesidad de muchos
pacientes de atencién de su salud.?

Tradicionalmente se ha considerado como vulnerables a ciertos gru-
pos incapaces de defender sus intereses. Sin embargo, la variedad de defi-
niciones ha aumentado, al abarcar otro tipo de situaciones, tales como la
econodmica, la de género o las sociales; por ejemplo, el caso de las personas
analfabetas, en las que es mas importante aun el proceso que el formato
de consentimiento informado. Esto ha ocasionado criticas, al pretender
incluir a un sinntmero de personas en la categoria, o en el sentido de es-
tigmatizar a ciertas personas como vulnerables.? Ante ello, se han hecho
propuestas mas robustas, como la definicién de vulnerabilidad como impu-
table a un dafo adicional ocasionado por el error en la investigacion. Tal
es el caso de la vulnerabilidad biolégica como resultado de la investigacion,
la cual se anade a la vulnerabilidad social.* Ademas, desde los paises de
mediano o bajo ingreso se ha senalado la vulnerabilidad social de muchas
poblaciones que participan en investigaciones, pero motivadas por la ne-
cesidad de atenciéon médica o con un nivel importante de desconocimiento
de los beneficios a que tienen derecho, situaciéon poco reconocida por el
personal médico o investigador.” Puede asi afirmarse que la vulnerabilidad
es un concepto ambiguo, pero también velado o que puede pasar desaper-
cibido con facilidad.

Florencia Luna ha propuesto una definicién alternativa de vulnerabili-
dad a partir de la idea de las “capas™:% no hay una solida y tnica vulnera-
bilidad, sino que puede haber diferentes capas operando, las cuales pueden
superponerse, y algunas pueden estar relacionadas con problemas del con-
sentimiento informado, mientras que otras lo estaran con las circunstancias

2 Fisher, J. A., “Expanding the Frame of ‘Voluntariness™, en Informed Consent: Structural
Coertion and the Power of Social and Economic Context, Kennedy Institute of Ethics Journal, vol.
23, num. 4, 2003, pp. 355-379; Farmer, P, “Structural Violence and Clinical Medicine”,
PLoS Med, vol. 3, nim. 10, 2006.

3 Levine, R. ¢f al, “The Limitations of ‘Vulnerability’ as a Protection for Human Re-
search Participants”, American Journal of Bioethics, vol. 4, nam. 3, 2004, pp. 44-49.

* Hurst, S., “Vulnerability in Research and Health Care; Describing the Elephant in the
Room?”, Bioethics, vol. 22, nam. 4, 2008, pp. 191-202.

5 Veréstegui, E., “Consenting of the Vulnerable: the Informed Consent Procedure in
Advanced Cancer Patients in Mexico”, Bio. Med. Central Medical Ethics, vol. 7, nim. 13, 2007,
pp- 1-12; Fisher, J. A., “Expanding the frame...”, cit., p. 360.

6 Luna, F, “La vulnerabilidad. La metafora de las capas”, Furisprudencia Argentina, 1V,

fasciculo nam. 1, 2008, pp. 60-67.
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sociales. Ademads, puesto que este enfoque aborda al individuo y las variadas
capas de vulnerabilidad, puede dar cuenta de la complejidad de la situacion
de cada persona evitando estigmatizarlas a priori.

En México, la Comision Nacional para la Evaluacion de la Politica So-
cial (Coneval) ha disefiado un método integral para evaluar la pobreza,’
que ha sido muy bien valorado a nivel internacional. Al contemplar varios
indicadores de pobreza dentro de las coordenadas de bienestar, derechos
sociales y de contexto, genera una vision integral de la condicion del sujeto,
detectando con mayor precision las situaciones de pobreza que pueden ser
calificadas como vulnerabilidad social.?

El objeto de este trabajo es, a partir del enfoque de las “capas” so-
bre la vulnerabilidad y del método de medicién integral de la pobreza del
Coneval, ofrecer una herramienta sencilla al investigador a partir de ocho
preguntas que le ayuden a detectar cuando esta ante un paciente vulnera-
ble social, le dé claridad respecto al conflicto ético que tiene delante, y por
lo mismo, tenga que tomar diversas medidas de compensaciéon para hacer
justicia, o del proceso de informacion para robustecer la autonomia de los
sujetos de investigacion. El comité de ética en investigacion tendra también
un parametro operativo que le ayude a clasificar la vulnerabilidad social y a
exigir el cumplimiento de la adecuada normativa ética.

De esta manera, se evita estigmatizar a sujetos o poblaciones, o se elimi-
na la sospecha de incluir a grandes mayorias en esta categoria partiendo de
indicadores operativos de situacion de vulnerabilidad social en una persona
concreta. Ciertamente, no tiene la flexibilidad de las capas en cuanto éste es
un método abierto a detectar otro tipo mas dinamico de vulnerabilidades,
tales como la discriminacion por cuestion de género, raza, edad, o la ejerci-
da por factores no facilmente medibles, como la violencia psiquica o la do-
minacién. Sin embargo, ofrece un punto de partida desde una herramienta,
producto de investigadores nacionales, que puede ser de utilidad, y como
primer filtro para detectar situaciones de vulnerabilidad social en pacientes
candidatos a participar en investigaciones biomédicas.

7 Consejo Nacional de Evaluaciéon de la Politica de Desarrollo Social, “Metodologia

para la medicién multidimensional de la pobreza en México”, México, Coneval, 2010.

8 Si bien la pobreza y la vulnerabilidad en salud no son términos intercambiables, la
primera es causa y efecto de un conjunto de vulnerabilidades en salud individuales y sociales,
como ha sido demostrado ampliamente en la literatura sobre los determinantes sociales de la
salud. Véase Cordera, R. y Murayama, C. (eds.), Los determinantes sociales de la salud en México,

México, FCE-UNAM-Programa Universitario de Estudios de Desarrollo, 2012.
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II. VULNERABILIDAD: UN CONCEPTO AMBIGUO Y VELADO
1. La variedad de definiciones sobre vulnerabilidad

La proteccion de los sujetos vulnerables es un tema central dentro de la ética
de la investigacion. Diversos documentos internacionales sobre ética en in-
vestigacion han consignado esta preocupacion, como el Reporte Belmont, la
Declaracion de Helsinki y las normas CIOMS. Sin embargo, existen abun-
dantes criticas sobre el significado del término ‘vulnerabilidad’ en el contexto
de la investigacion. Estas tienen sus raices en una tensién central acerca del
alcance del concepto: por una parte se refiere a la susceptibilidad universal a
ser danado, y por otra, a personas o grupos que son susceptibles a tipos espe-
cificos de dafio o amenaza de dafio.” Dentro de las primeras estd la compren-
sion de vulnerabilidad, como la capacidad o potencialidad de ser afectado
por una accion que vulnera. Mas en concreto, experimentar la amenaza o la
posibilidad de sufrir un dano, que puede ser entendido de multiples formas.
Una vez producida la vulneracion, el afectado deja de ser vulnerable y se con-
vierte en vulnerado, danado o herido. La principal confusiéon conceptual con-
siste en asignar a una descripcién antropolégica de fragilidad la significacion
de ser un principio ético.'® El otro extremo lo conforman las definiciones que
circunscriben el término a determinados grupos o personas calificados como
vulnerables. Este tltimo es el caso de la vulnerabilidad como es concebida
por los documentos internacionales de ética de la investigacion:

Un caso especial de injusticia resulta al realizar investigacién con sujetos vul-
nerables. Ciertos grupos, tales como minorias raciales, las econémicamente
mas débiles, los muy enfermos, y los recluidos en instituciones pueden ser
continuamente buscados como sujetos de investigacion, debido a su facil dis-
ponibilidad en los lugares donde se realiza ésta.!!

Algunos grupos y personas sometidas a la investigaciéon son particular-
mente vulnerables y pueden tener mas posibilidades de sufrir abusos o dafio
adicional.?

9 Meek Lange, M. et al., “Vulnerability in Research Ethics”, Bioethics, vol. 27, ntim. 6,
2013, pp. 333-340.

10 Kottow, M., “Anotaciones sobre vulnerabilidad”, Revista Redbioética-UNESCO, afio 2,
nam. 4, 2011, pp. 91-95.

' Ciomisién Nacional para la Proteccién de los Sujetos Humanos, “Reporte Bel-
mont...”, cit.

12° Asociacion Médica Mundial, op. cit., parrafo 19.
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El término ‘vulnerabilidad’ alude a una incapacidad sustancial para pro-
teger intereses propios, debido a impedimentos como falta de capacidad para
dar consentimiento informado, falta de medios alternativos para conseguir
atencion médica u otras necesidades de alto costo, o ser un miembro subordi-
nado de un grupo jerarquico.'?

Por otra parte, dependiendo de lo estrechas o abarcantes que sean las
definiciones de vulnerabilidad, éstas se han clasificado: de manera restric-
tiva, se cataloga la vulnerabilidad con base en el consentimiento, en la ex-
plotacién o en los dafios. Con base en el consentimiento, estd la definicién
de las Buenas Practicas Clinicas, y como ya se dijo, las normas CIOMS que
definen como vulnerable(s) a aquellos que son relativa o absolutamente in-
capaces de proteger sus propios intereses.

Individuos cuyo deseo de participar en un estudio clinico puede ser mal in-
fluenciado por la expectacion, justificada o no, de los beneficios asociados con
su participacion, o de una venganza por parte de los miembros superiores de
una jerarquia en caso de rehusarse a participar.'*

El Reporte Belmont define al vulnerable en razéon de su estado de de-
pendencia y su capacidad impedida de libre consentimiento:

Por razén de su estado dependiente y su frecuentemente comprometida ca-
pacidad de consentimiento libre, deben ser protegidos del peligro de verse
envueltos en investigaciones solamente por la conveniencia administrativa o
porque sean faciles de manipular como resultado de su enfermedad o condi-
ci6n socioeconémica.'®

Una variante de las definiciones basadas en el consentimiento son aque-
llas que incluyen limites en la capacidad para evitar la explotacién. Sin em-
bargo, segtin el concepto de explotacion que se maneje, la definiciéon puede
ser muy abarcante o muy estrecha. Dentro de las primeras estd la fragilidad
humana universal, y para el caso de la salud y la investigacion, se refiere a
la susceptibilidad a sufrir dafios, la cual tiene que ver con la vulnerabilidad
biologica: es cuando se esta biologicamente débil o enfermo y se requiere
proteccion, o aun cuando se es voluntario sano que acepta participar en una

13 Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas, op. cil.

14 Conferencia Internacional de Armonizacién sobre Requerimientos Técnicos para el
Registro de Productos Farmacéuticos para uso en Humanos, “Normas...”, cit., nam. 1.6.

15 Coomision Nacional para la Proteccién de los Sujetos Humanos, cit., C. Aplicaciones,
3. Seleccién de sujetos.
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investigacion por la desproporcion de poder en la relaciéon médico-paciente.
Dentro de las definiciones abarcantes también se contempla la posibilidad
de danos adicionales ocasionada por la falta de satisfactores sociales, que
hacen al sujeto susceptible a mayores dafos, e incluso a aceptar la partici-
pacion en una investigaciéon que en otras condiciones no se haria. De esta
ultima vulnerabilidad pueden aprovecharse los investigadores; por e¢jemplo,
al obtener una menor resistencia a participar o a la falta de cuestionamien-
tos criticos sobre sus derechos. Una definicién estrecha esta basada en un
concepto de explotacion, como el de Alan Wertheimer, limitado a las tran-
sacciones de mercado.!t

Una definicién abarcante puede ser aquella que incluye grupos de gente:

a) Cuya capacidad como participantes de la investigacion de salvaguar-
dar sus propios intereses a través del consentimiento informado esta
comprometida; por ejemplo, gente iletrada.

b) Que es mas probable que sobrelleven los pesos de la participaciéon en
la investigacion, en virtud de alguna caracteristica que ellos compar-
ten, como personas que viven lejos del centro de investigacion, o de
otros que dependen para su subsistencia.

¢) Que tienen menos probabilidad de obtener los beneficios de la inves-
tigacion en virtud de alguna caracteristica que comparten, y que no
es compensada por otros beneficios para ellos; por ejemplo, gente sin
cobertura de atencién de su salud, que al terminar la investigacién
quedan sin atencién médica.

d) Quien es mas proclive a ser daiado por la investigacioén; por ejemplo,
personas que padecen inseguridad alimentaria moderada.

Esta definicion basa la vulnerabilidad en el consentimiento, en la justa
eleccion de sujetos y en la posibilidad de dafio por pertenecer a determina-
da poblacion.

Hay definiciones que tienden a enfocarse en el riesgo de negar o la falta
de acceso a la atencion de la salud; por ejemplo, la de “Agency for Healthca-
re Research and Quality”,'7 que define como poblaciones vulnerables a las
que son menos capaces de salvaguardar adecuadamente sus propias necesi-

16 La parte A explota a la parte B, si la primera recibe un inequitativo nivel de beneficios
como resultado de las interacciones de B con A. Véase Wertheimer, A., Exploitation, New
Jersey, Princeton University Press, 1996. Se le critica que reduce el concepto de explotacion
a nivel individual, sin tomar en cuenta el contexto social o la historia, y concibe la justicia
como transacciones ideales del mercado.

17" Agency for Healthcare Research and Quality, Request for Applications on Measures of Qual-
ity of Care for Vulnerable Populations, Rockville, MD, 1999.
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dades e intereses. Es una visiéon basada en el consentimiento, pero también
en poblaciones que pueden tener diferentes resultados en su salud, hasta
disparidades no garantizadas en su atencion de la misma, o las provenientes
de necesidades especiales en salud o de barreras para la atencién de ésta.

Otros autores, como Aday,'® califican la vulnerabilidad segtn el estatus
social, el capital social y el capital humano. Y otros, como Danis y Patrick,!
como aquellos que en un momento determinado estan en riesgo de una
oportunidad inequitativa, de obtener la maxima salud posible y una calidad
de vida correspondida a diferencias en los recursos intrinsecos y extrinsecos
que estan asociados con una buena salud. Por ¢jemplo, circunstancias finan-
cieras, lugar de residencia, edad, etcétera.

Las dificultades encontradas, al estar oscilando entre las definiciones
abarcantes y las estrechas, han dado origen a no querer usar el término
“vulnerable” en ética de la investigacion.?” Quienes asi se manifiestan argu-
mentan que si bien el concepto de vulnerabilidad en la ética de la investiga-
c16n surge ante problematicas especificas y grupos concretos, se han inclui-
do demasiados casos y grupos en la categoria de vulnerabilidad, sobre todo
en la investigacién internacional, basicamente en cuanto el concepto se le
refiere a desigualdades de poder y recursos, lo que hace que aquél se debili-
te. Otra critica que se ha hecho a las clasificaciones que se basan en grupos
de subpoblaciones con condiciones necesarias y suficientes para catalogarse
como personas vulnerables es que de esta forma se etiqueta o estigmatiza a
las mismas personas.

Por dltimo, otros buscan ubicar la vulnerabilidad en un terreno concep-
tual en el que ésta tiene que ver con el tipo de investigaciones que se nece-
sitan en el lugar, y a quiénes se les recluta para ello, asi como los deberes de
los investigadores y los comités de ética de la investigacion.?!

Samia Hurst propone una definicién como un llamado a una protec-
cién especial. La vulnerabilidad deberia ser comprendida como la posibi-
lidad de incurrir en un dafio adicional o mayor a sujetos de por si relacio-
nados con algin error en la investigacion. La vulnerabilidad no genera una
nueva obligacion para los sujetos sometidos a una investigacion, sino que
en ciertos casos deben tomarse precauciones especiales para cumplir con

18 Aday, L. A., At Risk in America; The Health and health Care Needs of Vulnerable Populations in
the United States, San Francisco, California, Josey-Bass Publishers, 2001.

19 Danis, M., y Patrick, D. L., “Health Policy, Vulnerability, and Vulnerable Popula-
tions”, en Danis, M. et al. (eds.), Ethical Dimenswons of Health Policy, New York, Oxford Univer-
sity Press, 2002, pp. 310-336.

20 Levine, R. et al., op. cit., p. 46.

21 Meek Lange, M. ¢t al., “Vulnerability...”, cit., p. 334.
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la obligaciéon de que no sean danados. No niega otros dafios que tienen las
personas producto de su contexto, y que deben ser atendidos, pero no hay
que incluirlos en la definiciéon de vulnerabilidad.??

Otro es el enfoque de Florencia Luna, que se desarrollard mas adelan-
te. Y, finalmente, Lange y otros, partiendo de la vulnerabilidad como una
condicién ontoldgica de la existencia humana, consideran vulnerables a los
sujetos especialmente propensos al dafio o la explotacién en la ética de la
investigacion; desarrollan una tipologia de formas de vulnerabilidad y sus
correspondientes obligaciones que generan para los investigadores, evitan-
do ante todo aumentar la vulnerabilidad de los sujetos de investigacion.?

2. La vulnerabilidad social escondida
bajo el paradigma biomédico

Dentro de la investigacién biomédica el concepto de vulnerabilidad,
tradicionalmente, se ha limitado a determinados grupos, como aquellos su-
jetos que sufren una condicién especial: el embarazo, la infancia, una dis-
minucién de la capacidad intelectual o ser subordinados de determinado
orden jerarquico. También se ha considerado a quienes tienen necesidad de
atencion sanitaria, estan especialmente enfermos, pertenecen a grupos eco-
némicamente limitados, o son de determinada raza. Sin embargo, dentro
del ambito biomédico, la vulnerabilidad pocas veces se asocia como parte
de un sistema socioeconémico excluyente que mantiene a muchos bajo mi-
nimos de dignidad. La perspectiva social que permite apreciar los proble-
mas y la estratificacion social es una asignatura pendiente en los médicos e
investigadores, en quienes predomina la perspectiva biomédica.?* En ésta,
se limita el consentimiento informado a un acuerdo, o incluso, un proceso
entre dos personas, sin tomar en cuenta los factores estructurales que limi-
tan la libertad de los voluntarios para aceptar o rechazar la participaciéon en
una investigacion.?

La situacion de vulnerabilidad asociada a factores sociales, o también
llamada “vulnerabilidad social”, es producto de condiciones de especial fra-
gilidad, que en ciertos ambientes o situaciones socioeconémicas colocan a

22 Hurst, S., “Vulnerability in Research...”, cit., pp. 191-202.

23 Meek Lange, M. et al., “Vulnerability...”, cit., pp. 336 y 337.

2+ Venkatapuram, S. y Marmot, M., “Epidemiology and Social Justice in Light of Social
Determinants of Health in Research”, Buoethics, vol. 23, ntm. 2, 2009, pp. 79-89.

% TFisher, J., “Expanding the Frame...”, cit., p. 360.
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las personas que los sufren.? Se trata de un hecho cotidiano presente en los
sujetos de investigacion, mucha de ella internacional, realizada en paises de
mediano o bajo ingreso. Para Roca y otros, la vulnerabilidad tiene que ver
con la incapacidad del paciente para dar el consentimiento informado por
una carencia de autonomia debida a la imposicién de estructuras sociales
y econdmicas, que determinan su exclusiéon en instancias decisivas para su
propia salud y/o calidad de vida. Ya no se trata de dificultades que radican
en limitaciones individuales, sino de condiciones que resultan de los deter-
minantes sociales, producto de decisiones politicas que desde los centros de
poder definen una situaciéon de exclusion en diferentes aspectos que atafien
al bienestar o al derecho a la salud.?’” Entre los ejemplos que se dan sobre
situaciones de vulnerabilidad estan los siguientes: quienes no tienen posibi-
lidad de acceder no sélo a las nuevas tecnologias, sino ni siquicra a las for-
mas basicas de atencién de su salud; aquellos que carecen de una formaciéon
educativa basica y no estan preparados porque viven en la ignorancia de
lo que ocurre, y se encuentran imposibilitados, por desconocer los medios
para defenderse, o por carecer de medios para su consecuciéon; también
quienes cuentan con el reconocimiento de su ciudadania econémica y tienen
acceso al consumo, pero resultan victimas del poder hegemoénico que impo-
ne usos y costumbres de los paises de alto ingreso sin acceder a lo que sus
poblaciones poseen.?

Para Lorenzo,? partiendo de la experiencia en Brasil, la vulnerabilidad
esta relacionada con el analfabetismo funcional, producto de la incapacidad
de comprender. La UNESCO define al analfabetismo funcional como la si-
tuacion de alguien que escribe su propio nombre o es capaz de hacer calcu-
los simples, o leer palabras y frases aisladas, pero no es capaz de interpretar
el sentido de los textos ni puede usar la lectura o la escritura para su des-
envolvimiento personal, ni para hacer frente a las demandas sociales. Para
medir el analfabetismo funcional de manera indirecta, basta que se tengan
quince afos o mas, y no se hayan concluido cuatro anios de estudios com-
pletos; de manera directa, se detecta por tests especificos para habilidades en

26 Feito, L., “Vulnerabilidad”, An. Sist. Sanit. Navar, vol. 30, suplemento 3, 2007, pp. 7-22.

27 Roca, S. et al., “La investigaciéon biomédica y el consentimiento informado en el am-
bito de las poblaciones e individuos vulnerables”, Acta Bioethica, vol. 11, ntim. 2, 2005, pp.
169-181.

28 Ibidem, p. 172.

29 Lorenzo, C., “O consentimento livre e esclarecido e a realidade do analfabetismo
funcional no Brasil: uma abordagem para a norma e para além da norma”, Revista Bioética,

ntm. 15, vol. 2, 2007, pp. 268-282.
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lectura, en la escritura y en calculos aritméticos en muestreos poblacionales.
La ocurrencia del analfabetismo funcional esta relacionada con condiciones
socioeconémicas destavorables, o por pertenecer a grupos raciales y étnicos
histéricamente situados en situaciéon de discriminacion.

Dentro del terreno especifico de la investigacion, los textos del con-
sentimiento informado no pueden comprenderse por personas que sufren
analfabetismo funcional; por el contrario, requieren un nivel pleno de alfa-
betizacion. Este nivel se encuentra solo entre el 59% vy el 63% de la pobla-
ci6on brasilefia, segtin la zona. El autor dice que la normativa sobre el con-
sentimiento informado en su pais no toma en cuenta el analfabetismo como
un determinante mayor que requiere adaptar diversas maneras de obtener
el consentimiento, situacién que es extrapolable a México.?

Verastegui ha demostrado como los factores socioeconémicos hacen
vulnerable a la poblacién y propician dar su consentimiento a participar
en investigaciones por la necesidad de tratamiento. Partiendo de un estudio
prospectivo sobre algunos aspectos del proceso de consentimiento informa-
do en el Instituto Nacional de Cancerologia de México, la investigadora
encontré que 83% de los 35 pacientes estudiados eran pobres; la percep-
cion salarial de doce de ellos fue menor a un salario minimo, y la mayoria
de la poblacion del hospital percibia menos de uno o dos salarios minimos
(cincuenta pesos al dia en esa fecha). Respecto a su nivel educativo, 31%
eran analfabetos, 29% no finalizaron la primaria, y s6lo 40% estudiaron la
secundaria o mas alla de ésta. En relacién con el motivo por el que se les
pidi6 firmar el consentimiento informado, el 46% respondié: “para recibir
tratamiento gratis”;*! ninguno de los pacientes pens6 que fuera para prote-
ger sus derechos. El consentimiento fue leido solo por 57% de los pacientes,
y la principal razon de no leerlo fue el analfabetismo.??

En el estudio de Meneguin y otros® sobre la comprension del consenti-
miento informado en pacientes en protocolos de investigacion con farmaco
en cardiologia, en un hospital ptublico de cardiologia en Sao Paulo, Brasil,
encontraron que la mayor parte de los entrevistados eran analfabetos o te-

30" Ibidem, pp. 273-279.

31" A esto se le ha llamado en bioética “la confusion terapéutica”, y se refiere a la identi-
ficacién que hacen los pacientes al someterse a una investigacion con el hecho de recibir un
tratamiento. Véase Henderson, G. E. ¢t al., “Clinical Trials and Medical Care: Defining the
Therapeutic Misconception”, PLoS Med, vol. 4 nam. 11, 2007, pp. 1735-1738.

32 Verastegui, E., “Consenting of the Vulnerable...”, cit., pp. 4-6.

33 Meneguin, S. et al., “La comprension del formulario de consentimiento por los pacien-

tes que forman parte de investigaciones con farmaco en la cardiologia”, Arg. Bras. Cardiol.,
vol. 94, nim. 1, 2010, pp. 4-9.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACION... 129

nian un nivel fundamental incompleto; que la mitad de los pacientes no
comprendieron el formato de consentimiento informado, y que 33% tam-
poco ley6 el formulario, pero lo firmé. Entre los que recibieron placebo tras
la randomizacién, un 67% no entendi6 el significado del término, y hubo
una fuerte correlacion entre las personas que no entendieron el significado
de placebo con la escolaridad (p=0.02), evidenciando que a menor instruc-
cién, menor fue la comprension.

En relacion con la concepciéon que tienen los médicos sobre la vulne-
rabilidad, el estudio de Verastegui reporté que aquélla, ante la pregunta
especifica sobre poblaciones vulnerables, identificaron a éstas con los nifos,
las embarazadas, los prisioneros y aquellos pacientes que viven en areas sin
acceso a la atencion médica; es decir, la vulnerabilidad concebida en sentido
estrecho y desligada de los determinantes sociales de la salud. La situacion
socioeconémica, educativa y la desesperacion por la ausencia de medios
de atenciéon médica no fueron consideradas como condiciones de vulne-
rabilidad. Llama la atencién que existiendo tanto analfabetismo y con las
repercusiones que tiene en la comprension del formato del consentimiento
informado no haya sido detectado como factor condicionante de vulnera-
bilidad. Peor atn: el estudio muestra que solo 15% de los médicos pensaba
que la poblacion del hospital era vulnerable.?*

En el contexto de un pais de alto ingreso como los Estados Unidos,
también se dejan ver los condicionamientos estructurales que motivan a
enrolarse en diversos protocolos de investigacién: la insuficiente atenciéon
médica que sufren muchos pacientes que creen que a través de un ensayo
clinico obtendran su tnica oportunidad de tratamiento para su enferme-
dad, ocasionando ademas “una concepcién errénea terapéutica” al consi-
derar como tratamiento un protocolo de investigacion, lo cual atenta contra
la autonomia, o la necesidad de una mejor atencion sanitaria bajo el supues-
to de que entrando a un protocolo de investigacion habra posibilidad de ser
mejor atendido de otras dolencias que no pueden cubrir por su seguro mé-
dico ordinario. Bajo situaciones de vulnerabilidad social, los participantes
potenciales no valoran los riesgos y beneficios de una investigacion, sino que
son polarizados por las necesidades sociales, econémicas o médicas como
motivacién para ser aceptados; hay mucha evidencia empirica que ha de-
mostrado que a los pacientes que buscan atencién sanitaria a partir de los
protocolos de investigacién no les interesan los detalles senalados en el con-
sentimiento informado y tienen pocas preguntas sobre los protocolos. Y atin
mas revelador de la manipulacion: es la evidencia de la poca capacidad de

3 Verastegui, E., “Consenting of the Vulnerable...”, cit., p. 7.
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valorar su aceptacién a determinada investigacion frente a otras, aceptando
la primera que se les ofrece.®

Los estudios citados muestran como la vulnerabilidad social es una si-
tuacion muy presente en grandes sectores de la poblacion, pero pocas veces
detectada. La vulnerabilidad es limitada a determinados grupos, desligada
de los determinantes sociales de la salud, y por lo mismo, puede decirse que
es un concepto escondido. Ciertamente, como se ha dicho, se ha criticado
que entonces bajo el concepto de vulnerabilidad puede entrar gran canti-
dad de gente, o puede estigmatizarse a alguien por pertenecer a determina-
do grupo sin ser vulnerable. Por lo mismo, es necesaria una aproximacion
mas fina y mas critica a la vulnerabilidad, que pueda detectarse mejor apro-
ximandose al contexto de cada persona, pero sin perder el mordente revisio-
nista con que requieren ser abordadas las situaciones masivas de exclusion.

3. La vulnerabilidad generada por la enfermedad

La clasificaciéon de la condicion social de una familia se realiza en un
punto temporal dado, y es como una foto fija de un proceso cambiante, por
lo que la condicion social puede modificarse por el efecto de la enferme-
dad misma en los gastos que tenga que realizar la familia para afrontarla.
El gasto de bolsillo se define como la proporcion del gasto que las familias
destinan a través de gastos directos, a solventar los distintos requerimientos
de la atencién de la salud una vez satisfechas sus necesidades alimentarias.
Se trata de un mecanismo que hay que evitar, puesto que pone a muchos en
crisis econoémica, y depender de éste restringe a muchos al acceso universal
ala salud. En 2010, en México, el gasto de bolsillo representaba el 47.21%
del gasto total en salud, y en la década ascendié hasta el 51%.% La Organi-
zacion Mundial de la Salud (OMS) sostiene que el gasto de bolsillo no debe
superar entre 30 y 40% del gasto total en salud.?

Una familia que esta por arriba de la linea de bienestar, al presentarse la
enfermedad grave de alguno de sus miembros, puede caer abruptamente, y
la enfermedad misma puede afectar los derechos sociales de sus miembros;

35 Fisher, J., “Expandig the Frame...”, cit., pp. 363-366.
36 Pérez, Mariana, Gasto de bolsillo: acciones para eliminar un obstaculo en el ejercicio del derecho
a la salud, México, Fundar-Centro de Analisis e Investigacion, 2010, en Attp://www.las1 Ofal-
lantes.com/lasdiez /gasto-de-bolsillo-acciones-para-eliminar-un-obstaculo-en-el-gjercicio-del-derecho-a-la-
salud/ (consultado el 21 de diciembre de 2014).

37 World Health Organization, “The World Health Report. Financing for Universal
Coverage”, WHO, Geneve, 2010, pp. 41-58.
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por ejemplo, alguno de los hijos debe dejar de estudiar para cuidar al enfer-
moj; ademas, los cuidadores se desgastan y la familia se estresa, e incluso se
fragmenta. Se podria pensar que en toda familia existe una cierta resilien-
cia frente al estrés desencadenado por ciertos factores externos, que resulta
compensado por el esfuerzo familiar; pero mas alla de un punto, la familia
no puede responder ni econémica ni socialmente, y se ve gravemente afec-
tada, lo cual empeora la vulnerabilidad.

En consecuencia, es necesario tomar en cuenta que la enfermedad,
cuando no existe cobertura en salud o se tiene un nivel de ingresos por de-
bajo de la linea de bienestar, se convierte en un factor mas de vulnerabilidad
real al momento en que el enfermo acude al sistema de salud o se somete al
consentimiento informado para un proyecto de investigacion, pues dichos
factores pueden orillar al paciente o a su familia a aceptar lo inaceptable.

4. El enfoque alternativo de Luna

Un abordaje sugerente, dada su capacidad de dar cuenta de un modo
alternativo e integral del fendmeno de la vulnerabilidad, es el de Florencia
Luna. Frente a las concepciones estigmatizantes de vulnerabilidad, como
son las personas pobres o las mayores, Luna se pregunta: jtodas las perso-
nas pobres son vulnerables?, o ¢todas las personas mayores lo son? No es
evidente que todas las personas pobres o mayores por el solo hecho de serlo
sean también vulnerables. Manejado de esta manera, el concepto de vulne-
rabilidad se vuelve rigido y menos util.?

Luna propone considerar el aspecto dinamico y contextual del concep-
to como parte de su propio contenido.? El funcionamiento de este concepto
es dinamico y contextual, y esto determina tanto su alcance como las mane-
ras de pensarlo o concebirlo. En efecto, la vulnerabilidad deberia ser pen-
sada mediante la idea de “capas”: algo mas flexible, que puede ser multiple
y diferente, y que puede ser removida capa por capa. No hay una sélida
y tnica vulnerabilidad, sino que puede haber diferentes capas operando.
Estas pueden superponerse, y algunas pueden estar relacionadas con pro-
blemas del consentimiento informado, mientras que otras lo estaran con las
circunstancias sociales.

3 Sin duda, no todos los pobres o los ancianos son vulnerables; pero en lugares donde
abundan los determinantes sociales de la salud, como es el caso de México, la gran mayoria
si lo es, y s6lo se salvan algunos por excepcion.

3 Luna, F, “La vulnerabilidad...”, cit., pp. 60-67.
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Este modelo es relacional y dinamico. Es relacional puesto que descubre
cada capa en que se encuentra un individuo al examinar cercanamente el
contexto en que éste se encuentra. Es dinamico, puesto que reconoce que
conforme cambia el contexto, las capas de vulnerabilidad pueden ir o ve-
nir.* Ademas, puesto que este enfoque aborda al individuo y las variadas
capas de vulnerabilidad, puede dar cuenta de la complejidad de la situacion
de cada persona, y al describir la vulnerabilidad como dinamica y de ma-
nera no esencialista, evita los estereotipos que etiquetan a ciertos individuos
como vulnerables.

Una ventaja de esta propuesta es que puede operar sutilmente y ayudar
a realizar un analisis refinado de las situaciones dadas en la investigacion.
Si se acepta lo complejo de los contextos, esta herramienta ayudara a ana-
lizarlos, interpretarlos y evaluarlos. El trabajo consistira en ir identificando
una a una las capas de vulnerabilidad y analizara como éstas se expresan e
interactiian con el contexto. También permite reconocer que sélo pueden
minimizarse algunas capas de vulnerabilidad identificadas, faciles de remo-
ver, mientras que otras pueden ser mas problematicas y permanecer, requi-
riendo entonces de la cancelaciéon de la investigacion especifica, o hacerla
con el tipo de sujetos de investigaciéon involucrados.

La misma autora acepta la critica que se le ha hecho en el sentido de
que la idea de las capas puede ser demasiado blanda o flexible, no sélo
porque puede revelar demasiadas vulnerabilidades, sino también porque su
elasticidad puede resultar demasiado complicada para proveer soluciones
practicas. No solamente no especifica qué son las capas, sino que tampoco
proporciona opciones de como removerlas.*! Es decir, el concepto no se ha
operacionalizado para utilizarlo en la practica, ni tampoco establece accio-
nes compensadoras de la vulnerabilidad.

III. METODO DE MEDICION INTEGRAL
DE LA POBREZA

La Ley General de Desarrollo Social, promulgada el 20 de enero de 2004,
en su articulo sexto, menciona que tiene como uno de sus objetivos centrales
garantizar el pleno ¢jercicio de los derechos sociales consagrados en la Cons-
titucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos y asegurar el acceso de

40 Luna, F, “Elucidating the Concept of Vulnerability: Layers not Labels”, Int. 7. Fem.
Approaches Bioeth, vol. 2, num. 1, 2009, pp. 121-139.
41 Luna, ¥, “La vulnerabilidad...”, cit., p. 12.
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toda la poblacién al desarrollo social.*? Una innovaciéon fundamental de esta
ley consiste en la incorporacion de mecanismos institucionales de evaluacion
y seguimiento de las politicas de desarrollo social. Para ello, se creé el Cone-
val, que tiene la misién de normar y coordinar la evaluaciéon de las politicas
y programas de desarrollo social, y de establecer los lincamientos y criterios
para la definicién, identificacién y medicion de la pobreza. La citada ley, en el
articulo 36, determina que el Coneval debe emitir un conjunto de lineamien-
tos y criterios para la definicion, identificacion y medicion de la pobreza, en
los cuales habra de considerar, al menos, ocho indicadores, lo que a su vez
plantea la necesidad de hacer mediciones multidimensionales de la pobreza.

El Coneval desarrolld varias lineas de investigaciéon con especialistas
nacionales y extranjeros para identificar los principales retos para definir
y medir la pobreza multidimensional. Se elaboraron cinco propuestas me-
todologicas, que permitieran la medicién multidimensional de la pobreza.
Finalmente, se logro la tarea de proponer una metodologia de medicién de
la pobreza que cumpliera con las disposiciones legales, que fuera sensible a
la problematica social mexicana y que estuviera fundamentada en sélidos
criterios metodologicos. Paralelamente, el Coneval realizé una serie de in-
vestigaciones con el INEGI para contar con informacioén para generar esti-
maciones de pobreza multidimensional por entidad federativa, y para definir
la concepcién y la forma de operar de los indicadores sociales que deben ser
utilizados en la mediciéon multidimensional. Como resultado de todo lo an-
terior, fue creada una metodologia para la medicién multidimensional de la
pobreza en México,* que responde a la citada ley, e incorpora algunas de las
mejores practicas y desarrollos metodolégicos disponibles en la actualidad.

Tradicional y mayoritariamente la pobreza se ha medido de manera
unidimensional, en la cual se utiliza el ingreso como una aproximacion al
bienestar econémico de una poblacion. Esta aproximaciéon permite identi-
ficar a la poblacion que carece de las condiciones necesarias para satisfacer
sus necesidades, siempre y cuando se puedan adquirir a través de los merca-
dos de bienes y servicios. Sin embargo, una de sus principales limitaciones
consiste en que el concepto de pobreza comprende varias dimensiones y no
puede ser aprehendido por los bienes y servicios que pueden ser adquiridos
por el mercado.*

42 Camara de Diputados del H. Congreso de la Unién, Ley General de Desarrollo So-
cial, Duario Oficial de la Federacion, México, 20 de enero de 2004.

# Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social.

** JIbidem, p. 7, Amartya Sen ha sefialado que la mayoria de soluciones al problema de
identificacién ha consistido en adoptar una visiéon unidimensional.
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La mediciéon multidimensional de la pobreza, ademas de considerar el
bienestar econémico, los derechos sociales y el contexto, ha sido amplia-
mente recomendada por la discusiéon académica. Abarca una serie de ca-
rencias en diferentes dominios, como las oportunidades de participaciéon en
las decisiones colectivas, los mecanismos de apropiacion de recursos, o las
titularidades de derechos que permiten el acceso al capital fisico, humano o
social, entre otros. Sin embargo, el nimero y el tipo de dimensiones a consi-
derar estan asociados con las formas en que se conciben las condiciones de
vida minima, o aceptables para garantizar un nivel de vida digno para todos
y cada uno de los miembros de la sociedad.

El método multidimensional de la pobreza elaborado por el Coneval
considera el enfoque del bienestar, el de derechos y el contextual. El prime-
ro circunscribe las aproximaciones de necesidades basicas insatisfechas, de
activos, de capacidades, etcétera. Su objetivo primordial radica en identi-
ficar las dimensiones y condiciones que limitan la libertad de las personas
para desarrollarse plenamente. Cada persona, a partir de sus circunstancias
y preferencias, desarrolla el conjunto de capacidades que definen el abani-
co de opciones de vida que puede elegir. Si estas opciones no le permiten
tener condiciones de vida aceptables dentro de su sociedad, se considera
que el individuo es pobre. Si bien no existe consenso sobre la mejor mane-
ra de abordar el problema de la pobreza multidimensional desde el enfoque
de bienestar, la mayoria de mediciones efectuadas desde esta aproximacion
consideran fundamental la disponibilidad de recursos econémicos por parte
de los individuos.*

El enfoque de derechos esta asociado a la existencia de garantias funda-
mentales, inalienables, insustituibles e interdependientes, por lo que desde
esta perspectiva, la pobreza constituye en si misma una negacion de los de-
rechos humanos. Al considerar a éstos como garantias indispensables, adop-
tadas dentro del marco juridico nacional, o ratificadas mediante la firma de
acuerdos internacionales, se convierten en obligaciones para el Estado, que
debera generar los mecanismos que permitan, progresivamente, el acceso
pleno a los derechos humanos. Se trata de dimensiones relevantes, cono-
cidas a prior, las cuales, por su caracter universal, indivisible e interdepen-
diente, requieren ser satisfechas en su totalidad para garantizar las condicio-
nes de vida aceptables para los seres humanos.

Los derechos sociales o el ingreso de las personas son atributos indivi-
duales o de la unidad doméstica, en tanto que en el caso de los factores con-

45 Ibidem, p. 9.
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textuales, el andlisis requiere considerar elementos comunitarios o locales,
cuya identificacion descansa en criterios territoriales. La cohesion social es
el espacio o territorio donde pueden medirse los factores contextuales que
inciden en la sociedad, y como ésta influye en aquellos factores. La cohesion
social integra tres grandes componentes: la dimension de las percepciones,
la dimension de las brechas econdémicas y sociales, y la dimension de los
mecanismos institucionales de inclusiéon o exclusion social (por medio del
mercado, del Estado y de la sociedad civil). No es que la cohesion social
genere directamente la pobreza, sino que mas bien explica su estructura y
su dinamica, y por lo tanto es un indicador exégeno para la identificacion
de la pobreza.*

En definitiva, al articular los tres enfoques, el método de medicion mul-
tidimensional de la pobreza, en el espacio del bienestar, establece una can-
tidad minima de recursos monetarios (definida por la linea de bienestar)
requeridos para satisfacer las necesidades basicas de las personas. En el es-
pacio de los derechos sociales, al ser éstos considerados como elementos
universales, interdependientes e indivisibles, considera que una persona esta
imposibilitada para ejercer uno o mas derechos cuando presenta carencia
en al menos uno de los seis indicadores senalados en el articulo 36 de la Ley
General de Desarrollo Social: rezago educativo, acceso a los servicios de
salud, acceso a la seguridad social, calidad y espacios de la vivienda, servi-
cios basicos en la vivienda y acceso a la alimentacién. Y en el espacio de lo
contextual, el grado de cohesién social existente se mide por otra serie de
indicadores apropiados para el efecto.

Es necesario especificar los indicadores utilizados en cada una de las
multiples dimensiones para detectar cuando existe pobreza: las medidas de
identificacién, las de agregacion y las de cohesion social. Para efectos de este
trabajo, se especificaran solo las medidas de identificacion, es decir, aque-
llas que permiten detectar cuando existe pobreza multidimensional; para
su aplicacién a la detecciéon de vulnerabilidad en un determinado paciente,
candidato a formar parte de una investigacién. Estas son el indice de bien-
estar econdémico y el indice de privaciéon social. Las medidas de agregacion
no interesan aqui, puesto que registran la magnitud o el promedio de las
carencias. Las medidas de cohesion social tampoco se tomaran en cuenta,
para evitar complicaciones con mas indicadores al investigador clinico.

45 Thidem, p. 12.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
136 RICARDO PAEZ MORENO

1. Indice de bienestar econdmico

Para identificar a la poblaciéon con un ingreso insuficiente para adquirir
los bienes y servicios que requieren, se definen la linea de bienestar y la linea de
bienestar minimo. La linea de bienestar hace posible identificar a la poblacion
que no cuenta con los recursos suficientes para adquirir los bienes y servi-
clos que requiere para satisfacer sus necesidades alimentarias y no alimen-
tarias. La linea de bienestar minimo permite identificar a la poblacién que,
aun al hacer uso de todo su ingreso en la compra de alimentos, no puede
adquirir lo indispensable para tener una nutriciéon adecuada.*’

2. Indice de privacion social

La identificacion de las carencias en el espacio de los derechos sociales
se efecttia en dos fases:

1. Identificacién de carencias en cada indicador particular. Para cada
uno de los seis indicadores sociales se genera una variable dicotémica, que
permite distinguir si una persona presenta carencia en la dimension respec-
tiva o no. Estos indicadores toman el valor uno cuando el individuo tiene la
carencia, y cero en caso contrario.

2. Indice de privacién social. Este indice se construye para cada persona
a partir de la suma de los seis indicadores asociados a las carencias sociales.
Conforme a la definiciéon de pobreza multidimensional, se considera que
una persona experimenta carencias en el espacio de los derechos sociales
cuando el valor del indice de privaciéon social es mayor que cero, es decir,
cuando padece al menos una de las seis carencias. A este punto de corte
(G=1) se le denomina “umbral de privacién”.

De manera analoga a la linea de bienestar minimo que se definié en el
espacio del bienestar econémico, se identifica a la poblacién que presenta
mas de tres carencias sociales mediante la definicién de un umbral de privacion
extrema (C¥), que permite identificar a la poblacion en situaciéon de pobreza
multidimensional extrema.

Cuando se conjugan ambos indices (el de ingreso y el de privaciéon so-
cial), da origen a un mapa cartesiano en el que cualquier persona puede ser
clasificada en cada uno de los siguientes cuadrantes:

47 Ibidem, p. 22.
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FIGURA 1

POBLACION EN SITUACION DE POBREZA MULTIDIMENSIONAL*
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I. Pobres multidimensionales. Poblacion con ingreso inferior al valor de
la linea de bienestar, y que padece al menos una carencia social.

II. Vulnerables por carencias sociales. Poblacion que presenta una o
mas carencias sociales, pero cuyo ingreso es superior a la linea de bienestar.

ITI. Vulnerables por ingresos. Poblacién que no presenta carencias so-
ciales, y cuyo ingreso es inferior o igual a la linea de bienestar.

IV. No pobre multidimensional y no vulnerable. Poblacién cuyo ingre-
so es superior a la linea de bienestar, y que no tiene carencia social alguna.

Ademas, a partir de la linea de bienestar minimo y del umbral de pri-
vacién extrema, es posible identificar en el grupo de poblacién en situacién
de pobreza multidimensional un subgrupo de gente en situaciéon de pobreza
multidimensional extrema.

4 Thidem, p. 24.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www.juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
138 RICARDO PAEZ MORENO
FIGURA 2

POBLACION EN SITUACION DE POBREZA
MULTIDIMENSIONAL EXTREMA*
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El subcuadrante I” representa a la poblacion en situacién de pobreza
multidimensional extrema, la cual dispone de un ingreso tan bajo que, aun
silo dedicara por completo a la adquisicién de alimentos, no podria adqui-
rir los nutrientes necesarios para tener una vida sana; ademas, presenta al
menos tres de las seis carencias sociales. A la poblacién pobre multidimen-
sional no incluida dentro de la poblacién pobre multidimensional extrema se
le llama “poblacién en situaciéon de pobreza multidimensional moderada”.

Conviene especificar los indicadores de carencia social, puesto que la
medicion del pleno ejercicio de un derecho representa distintas limitacio-
nes metodoldgicas, en particular algunos aspectos, tanto observables como
no observables. Por ello, los indicadores de carencia social que se utilicen
para medir la pobreza deben ser tales que identifiquen elementos minimos o
esenciales del derecho, sin los cuales se pueda asegurar que una persona no
ejerce o no ha podido ejercer alguno de sus derechos sociales (véase tabla 1).

49 Ihidem, p. 26.
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TABLA 1

CRITERIOS MINIMOS PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO
O NO DE CIERTOS DERECHOS>

1. Rezago educativo:

Se considera con carencia por rezago educativo a la poblacion
que cumpla alguno de los siguientes criterios:

— Tiene de tres a quince afios, no cuenta con la educacion basica
obligatoria y no asiste a un centro de educaciéon formal.

— Naci6 antes de 1982 y no cuenta con el nivel de educacion obli-
gatoria vigente en el momento en que debia haberla cursado
(primaria completa).

— Naci6 a partir de 1982 y no cuenta con el nivel de educacion
obligatoria (secundaria completa).

2. Acceso a los servicios de salud:

Se considera que una persona se encuentra en situacion de ca-
rencia por acceso a los servicios de salud cuando:

— No cuenta con adscripcion o derecho a recibir servicios médi-
cos de alguna instituciéon que los presta, incluyendo el Seguro
Popular, las instituciones publicas de seguridad social (IMSS,
ISSSTE federal o estatal, Pemex, ejército o marina) o los servi-
cios médicos privados.

3. Acceso a la seguridad social:*!

Es posible identificar a la poblacion sin carencia por acceso a la
seguridad social de acuerdo con alguno de los siguientes criterios:

— En cuanto a la poblaciéon econdémicamente activa, asalariada,
se considera que no tiene carencia en esta dimension si disfruta,
por parte de su trabajo, de las prestaciones establecidas en el
articulo 20. de la Ley del Seguro Social® (o sus equivalentes

50 Ibidem, pp. 37-46.

Sl Este criterio es muy importante, en tanto que evita el empobrecimiento por gasto de
bolsillo, es decir, evita la vulnerabilidad generada por la enfermedad.

52 “La seguridad social tiene por finalidad garantizar el derecho a la salud, la asistencia
médica, la proteccion de los medios de subsistencia y los servicios sociales necesarios para el
bienestar individual y colectivo, asi como el otorgamiento de una pensién que, en su caso y
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en las legislaciones aplicables al apartado B del articulo 123
constitucional).

— Dado el caracter voluntario de la inscripciéon al sistema por
parte de ciertas categorias ocupacionales, en el caso de la po-
blaciéon trabajadora no asalariada o independiente, se conside-
ra que tiene acceso a la seguridad social cuando dispone de
servicios médicos como prestacion laboral o por contratacién
voluntaria al régimen obligatorio del IMSS vy, ademas, cuenta
con SAR o Afore.

— Para la poblaciéon en general, se considera que tiene acceso
cuando goce de alguna jubilacién o pension, o sea familiar de
una persona dentro o fuera del hogar con acceso a la seguridad
social.

— En el caso de la poblacion en edad de jubilacion (sesenta y cinco
anos o mas), se considera que tiene acceso a la seguridad social
si es beneficiario de algin programa social de pensiones para
adultos mayores.

4. Calidad y espacios de vivienda:

Se considera como poblacién en situacion de carencia por cali-
dad y espacios de la vivienda a las personas que residan en vivien-
das que presenten al menos una de las siguientes caracteristicas:

— El material de los pisos de la vivienda es de tierra.

— El material del techo de la vivienda es de lamina de cartén o
desechos.

— El material de los muros de la vivienda es de embarro o bajare-
que; de carrizo, bambu o palma; de lamina de carton, metalica
o asbesto, o material de desecho.

— La razon de personas por cuarto (hacinamiento) es mayor que

2.5.
5. Servicios basicos de vivienda:

Se considera como poblacién en situacion de carencia por ser-
vicios basicos en la vivienda a las personas que residan en viviendas
que presenten al menos una de las siguientes caracteristicas:

previo cumplimiento de los requisitos legales, sera garantizada por el Estado”, Ley del Segu-
ro Social, articulo 20., México, Camara de Diputados, 21 de diciembre de 1995.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN INVESTIGACION... 141

— El agua se obtiene de un pozo, rio, lago, arroyo, pipa; o bien, el
agua entubada la obtienen por acarreo de otra vivienda, o de la
llave publica o hidrante.

— No cuentan con servicio de drenaje, o el desagiie tiene conexién
a una tuberia que va a dar a un rio, lago, mar, barranca o grieta.

— No disponen de energia eléctrica.

— El combustible que se usa para cocinar o calentar los alimentos
es lefia o carboén sin chimenea.

6. Acceso a la alimentacion:

Con el proposito de disponer de una medida para evaluar el
avance en el derecho a la alimentacién, diversos organismos inter-
nacionales e instituciones han desarrollado el concepto de seguridad
alimentaria. De acuerdo con la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacién y la Agricultura (2006), la seguridad alimen-
taria comprende el acceso en todo momento a la comida suficiente
para llevar una vida activa y sana, lo cual estd asociado a los con-
ceptos de estabilidad, suficiencia y variedad de los alimentos. Se
han sefialado cuatro posibles niveles de inseguridad alimentaria: in-
seguridad alimentaria severa, inseguridad alimentaria moderada,
inseguridad alimentaria leve y seguridad alimentaria.

Se considera en situacién de carencia por acceso a la alimenta-
ci6n a los hogares que:

— Presenten un grado de inseguridad alimentaria moderado o se-
vero.

En definitiva, el método de medicion multidimensional de la pobreza
representa un abordaje contextual, critico, que permite comprender la po-
breza de las personas de acuerdo con la complejidad del fenémeno, y por
lo mismo, tiene puntos de contacto con un concepto amplio y dinamico de
vulnerabilidad semejante al manejado por Luna. La pobreza es produc-
to de multiples determinantes, tanto por ausencia de bienestar econémico
como por el no cumplimiento de derechos sociales, y tiene que ver con los
contextos, los cuales son proclives a la vulnerabilidad ante la ausencia de
medidas de cohesion social.

A continuacion se presenta un intento de hacer operativo el enfoque de
las capas con el método de medicién integral de la pobreza.
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IV. METODO DE MEDICION MULTIDIMENSIONAL
DE LA POBREZA APLICADO A LA INVESTIGACION: GRUPOS
DE VULNERABILIDAD Y PAUTAS ETICAS DE ACCION

El método de mediciéon multidimensional de la pobreza puede ser utilizado
analogamente al método de las capas de Florencia Luna, para detectar con-
diciones de vulnerabilidad en los pacientes sometidos a investigaciones bio-
médicas. Exactamente, los métodos multidimensionales surgen ante la nece-
sidad de superar la estrechez de las mediciones unidimensionales. Siguiendo
a Amartya Sen, su objetivo primordial radica en identificar las dimensiones y
condiciones que limitan la libertad de las personas para desarrollarse plena-
mente. Si una persona tiene capacidad para elegir solo entre un abanico de
opciones que no le permiten tener condiciones de vida aceptables dentro
de su sociedad, se considera que el individuo es vulnerable social, pues se
encuentra atrapado en la pobreza. Ademas, el método del Coneval puede ser
utilizado de manera practica por los investigadores; en trabajo o en equipo
con trabajo social, para detectar cuando estan ante un paciente vulnerable,
puesto que ofrece una serie de indicadores accesibles y faciles de manejar.

Por otra parte, abordar la vulnerabilidad social desde la ética seria ob-
jeto de otro trabajo. Sin embargo, al menos como marco orientativo baste
sefialar que son tres las areas en las que puede realizarse algin tipo de la
nueva practica orientada por la ética:*

a) Aquella relacionada con la justicia distributiva, es decir, el acceso a
aquellos bienes a los que tienen derecho los pacientes por el hecho de
haber participado en un protocolo de investigacion. Si bien es muy
dificil incidir agudamente en cuestiones estructurales de justicia so-
cial, se puede hacer alguna aproximacion a ciertos beneficios para los
pacientes en vulnerabilidad social.

b) La que tiene que ver con un adecuado proceso de consentimiento
informado, de tal manera que pueda ser entendido, y por lo tanto,
ejercerse la autonomia de parte de los pacientes en vulnerabilidad
social, sobre todo su capacidad de captar el objetivo del protocolo,
los riesgos y beneficios, y poder dar o negar su consentimiento de
manera mas libre.

¢) Lo relacionado con propiciar didlogo, discusion y diversos tipos de
propuestas sobre qué hace ética a una investigacion. Sacar a la inves-
tigacion de la dada investigador-paciente y ponerla en el contexto de

% Fisher, J., “Expanding the Frame...”, cit., pp. 366-369.
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la vulnerabilidad social y otros factores estructurales, puede ayudar
a crear nuevos imaginarios y alternativas para evitar la explotacion
de los pacientes.

A continuacién se explicara cémo pueden ser usados los indicadores en
el contexto de la investigaciéon biomédica, y se seflalaran algunas perspecti-
vas éticas de accion relacionadas con las dos primeras areas, que son en las
que mas se pueden operativizar acciones y sobre las que se ha escrito mas.
La tercera area, sin duda, es una tarea a trabajar en la ética de la investi-
gacion.

Como se ha visto, la pobreza implica no sélo la medicién del ingreso,
sino el acceso a seis derechos sociales: salud, seguridad social, educacion,
calidad y espacios de la vivienda, servicios dentro de la vivienda y alimen-
tacion. Por medio de un cuestionario con base en siete preguntas podria te-
nerse un panorama basico de qué grado de vulnerabilidad tiene el paciente,
y por lo tanto, tomar las consecuentes precauciones que habria que tener
con éste.

Dentro de esta medicién, un primer indicador se establece con una li-
nea de bienestar, que implica el costo de la canasta basica alimentaria y
no alimentaria, y una linea de bienestar minimo, que implica el costo de
la canasta basica alimentaria. Esta altima, en noviembre de 2014, a nivel
urbano fue de 1,272 pesos, y a nivel rural fue de 895 pesos. La canasta no
alimentaria (alimentaria mas no alimentaria) a nivel urbano fue de 2,616
pesos y 1,666 pesos a nivel rural.> La pregunta para saber sobre la linea de
bienestar seria sobre la percepciéon mensual del paciente.

Para detectar rezago educativo habria que indagar sobre la existencia o
no de la educacion basica obligatoria. Para saber sobre el acceso a los ser-
vicios de salud, es necesario preguntar si es derechohabiente de alguna ins-
tituciéon médica, o en el caso de un adulto mayor si es beneficiario de algin
programa social de pension. En relaciéon con la calidad o tipo de vivienda,
habria que hacer preguntas especificas, tales como materiales de construc-
cion, ademas de los servicios asequibles. Por Gltimo, harfa falta cuestionar
sobre la seguridad alimentaria existente.>

5% Comisién Nacional de la Evaluacién de la Politica de Desarrollo Social, “Medicién
de la Pobreza”, México, Coneval, en http://www.coneval.gob.mx/Medicion/Paginas/Lineas-de-
bienestar-y-canasta-basica.aspx (consultado el 20 de diciembre de 2014).

%5 Pregunta disefiada a partir del indicador de insuficiencia alimentaria. Véase Consejo
Nacional de Evaluaciéon de las Politica Social, “Dimensiones de la seguridad alimentaria:
evaluacion estratégica de nutricién y abasto”, México, Coneval, 2010, p. 25, en hitp://www.
coneval.gob.mx/rw/resource/coneval/info_public/PDE_PUBLICACIONES/Dimensiones_seguridad_
alimentaria_FINAL web.pdf (consultado el 21 de diciembre de 2014).
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Las preguntas, tomadas a partir de los indicadores del Coneval, podrian
ser las indicadas en la tabla 2. La respuesta es SI o NO.

TABLA 2
CUESTIONARIO PARA DETECTAR Y MEDIR VULNERABILIDAD
EN LOS PACIENTES

1. ¢Su nivel de ingresos es menor a 1,270 pesos® (890 pesos a nivel
rural)?

St la respuesta anterior fue NO, hacer la pregunta 2;
si_fue SI, pasar a la pregunta 5.

2. ¢Su nivel de ingresos es menor a 2,610 pesos (1,660 pesos a nivel
rural)?

3. ¢Carece del nivel de educacién basica obligatoria? (secundaria
para los nacidos a partir de 1982).

4. ¢Carece de adscripcion o derecho a recibir servicios médicos de
alguna institucion médica?’’

5. ¢Le falta acceso a la seguridad social por usted mismo o algin
pariente? (No es beneficiario de algin programa social de pen-
siones para adultos mayores (en el caso de adultos mayores)?

6. ¢Su vivienda tiene alguna de estas caracteristicas: piso de tierra,
techo de cartéon o desechos, muros que no son de material de
construcciéon, mas de 2.5 habitantes por cuarto?

7. ¢Su vivienda carece de alguno de estos servicios: agua entubada,
drenaje, luz o gas para cocinar?

8. ¢En su hogar, por falta de ingreso, han tenido que disminuir: el
namero de comidas, la variedad de los alimentos, la cantidad de lo
que comen, o alguien se ha quedado con hambre por falta de ali-
mentos? (Poner SI —inseguridad alimentaria moderada— si res-
ponde afirmativamente a 3 de las especificaciones anteriores).

Con los datos anteriores y pretendiendo simplificar con base en pun-
tajes, debido al uso masivo que puede tener este instrumento en sujetos de

% Cifras redondeadas.
7 Con esta pregunta se evaltia indirectamente la posibilidad de que el paciente o su
familia tengan que incurrir en gasto de bolsillo por no tener cobertura en salud.
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experimentacion, habria que clasificar grupos de vulnerabilidad social de la
siguiente manera:

Las preguntas 1 y 2 se califican primero, y de la 3 ala 8 en seguida. La
primera pregunta afirmativa se clasifica con la letra “A”, y en caso negativo,
con un gui6tn. La segunda pregunta afirmativa se clasifica con la letra “B”,
y en caso negativo, con un guiéon. Ambas preguntas negativas se califican
con x. De las preguntas 3 a la 8, se le dara un punto a cada pregunta po-
sitiva.

Niimero de pregunta
112 345678

Clasificacion de la vulnerabilidad social

A | - |Entre 3y 6 puntos | Vulnerabilidad multidimensional extrema

- |B | Entre 1 y 3 puntos Vulnerabilidad multidimensional moderada

- |B |0 puntos Vulnerabilidad de ingresos
x | x |Entre 1 y 3 puntos Vulnerabilidad de carencias sociales
x | x |0 puntos No vulnerabilidad social

TABLA 3

TIPO DE VULNERABILIDAD SOCIAL SEGUN EL PUNTAJE OBTENIDO

Segun el puntaje obtenido, se clasificara la vulnerabilidad del paciente!

A + 3 o mas puntos = vulnerabilidad multidimensional extrema
B + | a 3 puntos = vulnerabilidad multidimensional moderada
B + 0 puntos = vulnerabilidad de ingresos

x + 1 a 3 puntos = vulnerabilidad de carencias sociales

x + 0 puntos = no vulnerabilidad social

Si sus ingresos no le alcanzan para comprar la canasta alimentaria y ca-
rece de tres o mas de los derechos antes citados (figura 2, sector I”’), esta en
vulnerabilidad multidimensional extrema. No es dificil que este cuadrante
de alta vulnerabilidad forme parte de la atencién sanitaria de las institucio-
nes publicas de salud donde se realiza la mayoria de investigacién, maxime
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que por su carencia de servicios es por lo que buscan ahi recuperar la sa-
lud.’® Ante las carencias basicas de este nivel, como son los alimentos, la
atencion de la salud o la educacion, aunado a la necesidad de ingresos para
un bienestar elemental, cualquier oferta que contribuya a paliar las necesi-
dades del paciente tendera a ser aceptada. Sin duda, el principio ético desde
el que hay que considerar su situacion es el de justicia.

¢Qué hacer toda vez que se detecta esta vulnerabilidad donde los as-
pectos de justicia son centrales, para evitar la explotacion? Cabrian dos
opciones: a) no ofrecer participaciéon en las investigaciones, lo cual seria
discriminatorio y los dejaria como estan, o los hundiria mas, por cerrarles
la puerta a la tinica manera de atender su salud (participando en un pro-
tocolo de investigacién), o b) por motivos de justicia conmutativa para rea-
lizar acciones compensatorias segiin la carencia detectada, como ofrecer
atencion sanitaria gratuita mas alla del protocolo de investigaciéon, y por
todo el tiempo que el paciente lo requiera, y garantizar la entrada a algun
programa de beneficio social de parte del Estado. También, por motivos de
justicia distributiva habria que garantizar a los sujetos de investigacion el
acceso a diversos beneficios, como el producto, que ha demostrado ser exi-
toso en la fase de comercializacién u otros mas que han sido consensados
por diversos organismos internacionales.”

Ademas, ante este tipo de pacientes, el consentimiento informado ten-
dria que ser adaptado, para que el sujeto entienda a qué investigacion sera
sometido, los riesgos y beneficios, los posibles dafos, y su compensacion,
etcétera, pensando que serd del todo probable que la necesidad sea la que
condicione la autonomia del paciente para ofrecerse como voluntario de
experimentacion. Aquello que mas les interesara conocer a estos pacientes
sera el qué va a suceder mas que el porqué de esa manera, es decir, sus preocupa-
ciones tendran que ver con el tiempo que se les requerira participar en la in-
vestigacion; si les impedira asistir a su trabajo, si los apartara de sus obliga-
ciones familiares, etcétera, y todas estas cuestiones relacionadas con asuntos
de subsistencia primaria. Las preguntas relacionadas con la investigacion
en si misma seran de segundo orden para ellos. Por lo mismo, los investiga-
dores deberan cuidar que comprendan los sujetos realmente qué esperar de
la investigacion y no despertar falsas expectativas, qué riesgos y beneficios

8 Verastegui, E., “Consenting of the Vulnerable...”, cit., p. 4. Segtn datos del Coneval,
la cantidad de pobres extremos es de 11.7 millones de habitantes.

9 Asamblea Médica Mundial, op. cit., parrafo 34; Paez, R., Pautas bioéticas. La industria
Jarmacéutica: entre la ciencia y el mercado, México, FCE-Facultad de Filosofia y Letras, UNAM-
Programa Universitario en Bioética, 2015.
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aceptan, y qué tratamiento se les garantizard.®® Los medios audiovisuales
facilitan la comprension del consentimiento informado, dado el bajo nivel
educativo de este tipo de pacientes y el complicado lenguaje usado en los
términos del consentimiento para todo tipo de pacientes.!

Cuando un paciente esta por debajo de la linea de bienestar, y ademas
no tiene acceso a entre uno y tres de los derechos sociales, se considera que
esta en vulnerabilidad multidimensional moderada (figura 1, sector I). To-
mando en cuenta que la linea de bienestar en noviembre de 2014 equivalia
a 2,616 pesos a nivel urbano, y que el salario minimo en enero de 2014 fue
para la zona A de 2,018 pesos, y para la zona B de 1913 pesos,”? este grupo
de gente tiene que percibir al menos un salario minimo y cuarto para estar
sobre el umbral de la linea de bienestar. Segtn datos del Coneval, en 2012
la cantidad de pobres moderados fue de 45.5 millones de habitantes,” es
decir, uno de cada dos habitantes es pobre moderado, lo que implica una
probabilidad considerable de encontrarse con alguno de ellos en la atenciéon
sanitaria. Aunque se clasifica de moderada, la vulnerabilidad de este grupo
no es menor. La necesidad de satisfacer entre una y tres de las demandas
sociales, aunado a lo recortado de su ingreso, los hace proclives a reclutarse
en investigaciones diversas para obtener atencién sanitaria.

En el caso del grupo vulnerable moderado, el principio de justicia nue-
vamente es el que habria que tener en especial consideraciéon, compensando
o distribuyendo beneficios de manera semejante a estos pacientes a los del
grupo anterior. Para los pacientes en condiciones de vulnerabilidad extrema
o moderada, se debera tener en cuenta, ante todo, sin descuidar la autono-
mia, pautas en materia de justicia distributiva y social que impidan que sean
explotados.*

60 Burke, N. J., “Rethinking the Therapeutic Misconception: Social Justice, Patient Advo-
cacy, and Cancer Clinical Trial Recruitment in the US Safety Net”, BMC Medical Ethics, vol.
15, num. 68, 2014. (s/datos).

61 Rodrigues, E. et al., 2014, “Compreensio e legibilidade do termo de consentimento
livre e esclarecido em pesquisas clinicas”, Revista de Bioética, vol. 22, nam. 2, 2014, pp. 325-336.

62 Servicios de Atencion Tributaria, “Salarios minimos 20147, México, en hitp://wwuw.
sat.gob.mx/informacion_fiscal/tablas_indicadores/Paginas/salarios_minimos_2012.aspx  (consultado
el 21 de diciembre de 2014).

63 Comisiéon Nacional de la Evaluacién de la Politica de Desarrollo Social, “Cuadro
resumen y por entidad federativa”, 2012, en http://www.coneval.gob.mx/medicion/Paginas/
Medici%C3%B3n/Pobreza%202012 /Pobreza-2012.aspx (consultado el 21 de diciembre de
2014).

64 Paez, R., op. cit. (s/p); Burke, N. J., “Rethinking the Therapeutic...”, cit.
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Por otra parte, esta la poblacién que si tiene acceso a los seis derechos,
pero su ingreso es bajo y son los vulnerables por ingreso (figura 1, sector I1II),
y los que cuentan con un ingreso suficiente, pero presentan carencias en el
acceso a algunos de los derechos y son los vulnerables por carencias sociales
(figura 1, sector II). Gomo se ha demostrado, gran cantidad de pacientes
en los paises de mediano o bajo ingreso donde se realiza mucha investiga-
cién biomédica presentan carencias educativas o de atenciéon a la salud.
Si bien no estan dentro del terreno de la pobreza extrema o moderada,
que son los mas vulnerables, sus carencias educativas los hacen proclives a
diversos tipos de atropellos a su dignidad, tales como firmar el formato de
consentimiento informado sin comprenderlo, o el temor a no recibir trata-
miento si no forman parte del protocolo. También pueden ser proclives a
la confusion terapéutica —aceptar formar parte de la investigacion porque
recibiran tratamiento— y se sentiran mejor, o porque no tienen dinero para
tener otro tipo de tratamiento costoso.%

Dado que este grupo de pacientes tienen un poco de mayor libertad
que los vulnerables extremos y moderados, la autonomia seria el principio
sobre el que habria que delinear pautas de accion. Probablemente aquellos
sean proclives a aceptar de manera acritica la firma de una carta de consen-
timiento informado. Habria que asegurarse de la autonomia de los sujetos
de experimentaciéon mediante un auténtico proceso de consentimiento in-
formado, mas alla que la mera firma del documento, demostrando que han
comprendido la informacién. Habria que garantizar que han entendido as-
pectos centrales de la eticidad del protocolo, asi como el objetivo del mismo,
la libertad de participar, los riesgos y beneficios, la compensacion en caso
de dafos, etcétera. Serd necesario adaptar el lenguaje médico, o al menos
explicarlo para su justa comprension.

Las personas que no son vulnerables y no son pobres (figura 1, sector
IV) son las que tendrian condiciones de vida digna y podrian ser sometidas
a un formato de consentimiento informado, que si bien puede ser mejora-
do, al menos salvaguarda los minimos éticos requeridos para una adecuada
informacién y comprension de la investigacién. En México, el 19.3% de la
poblacion pertenece a este grupo.

Finalmente, la labor del comité de ética en investigaciéon puede ser fa-
cilitada a través de este instrumento, ya que le ayudara a supervisar que
el sujeto de investigacion esté debidamente clasificado de acuerdo con su
vulnerabilidad social, a pensar su situacion, principalmente desde la justicia
y/o0 la autonomia, y que las practicas compensatorias sean acordes con el
principio bioético comprometido.

65 Verastegui, E., “Consenting of the Vulnerable...”, cit., p. 6.
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Sin duda, existen otro tipo de vulnerabilidades, que es necesario detec-
tar a través del método de capas, como la desigualdad de género o de raza,
la falta de educacion en una cultura de derechos, la vulnerabilidad agravada
por el curso de una enfermedad croénica, y la propia, producida por ser un
sujeto de investigacion, asi como los efectos adversos o costos agravados. Sin
embargo, aqui se pretende ofrecer una herramienta basica para detectar
aquellas vulnerabilidades que cuentan mas, dado su nivel de incidencia y
profundidad en sociedades como la mexicana.

V. CONCLUSION

La aproximacién hecha en este trabajo al problema de la vulnerabilidad, y
el consentimiento informado, es un aporte mas al debate existente sobre el
mismo, sobre todo debido a lo ambiguo del término “vulnerabilidad”, y lo
poco que se toma conciencia de la vulnerabilidad social. Su relevancia estriba
en su integralidad, que evita medidas simplistas o caracterizaciones insufi-
cientes de lo vulnerable, y en su operatividad, para ser aplicado con facilidad
en la practica de la investigacién biomédica. El estudio puede servir como
un primer filtro que ayude a detectar al investigador clinico que, ademas de
la vulnerabilidad, causada por la investigacién y la propia de la enfermedad,
esta ante un paciente con vulnerabilidad social, y precisar mas en detalle la
intensidad de la misma. Ademas, permitira al estudioso identificar qué prin-
cipio bioético estd mas comprometido, el de justicia y/o el de autonomia,
y qué medidas compensatorias podrian implementarse respecto a una justa
compensacion y/o la necesaria adaptacion del consentimiento informado.
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EL CONSENTIMIENTO INFORMADO AL FINAL
DE LA VIDA: LAS VOLUNTADES ANTICIPADAS

Alexandra OLMOS PEREZ

En muchos ambitos de la vida bioldgica, el ser humano ha reclamado cada
vez mas espacios de participacion activa, y se ha convertido no solamente en
protagonista inerte a su entorno natural, sino en creador, recreador, agente
interactuante y cambiante del mismo entorno, sin haberse emancipado por
completo de su realidad fisica, pero jamas reduciéndose a ella, y de alguna
forma ha pasado de tratar de comprenderla a modificarla y transformarla
en la medida de lo postble en razén de su interpretaciéon y de su valoracion,
tanto a nivel cultural social como a nivel interior individual.

La decision humana es lo que permite que existan los “modos de ser”
del hombre,! dejando atras la idea de un orden o una naturaleza inmutable
fuera de los limites de la conducta, pero a su vez estableciendo dichos limi-
tes, y mas alla de ser un ser social, racional, autoconsciente y moralmente
capaz de la libertad, el ser humano no solamente vive su vida, sino que vive
expresando su vida,? y dandole un significado, interpretandola, siempre in-
merso en su relacion con la vida ajena, humana y no humana.

Aunado a lo anterior, los limites de “lo natural y lo humano” nos resul-
tan cada vez menos claros, en virtud de las capacidades transformadoras
que el hombre ha adquirido gracias al pensamiento y conocimiento cien-
tifico y su expresion tecnoldgica, que han permitido alterar las unidades y
los fundamentos mas basicos del bios, y, en ese sentido, le generan nuevas
formas de libertad y responsabilidad moral.

Es asi como los seres humanos hemos ido incorporando esta idea de
libertad en ambitos que tienen que ver con nuestra vida bioldgica, siendo
muy claro el desarrollo de la idea del respeto a las decisiones de las perso-

I “Todos los entes tienen ser —evidentemente— pero sélo el hombre tiene modos de

ser”, Nicol, Eduardo, La idea del hombre, México, Herder, 2004, p. 30.
2 Cassirer, Ernst, “He (Man) cannot Live his Life Without Expressing his Life”, An Essay
on Man, Yale University Press, 1994, p. 224.
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nas en el ambito del cuidado y la atencién de la salud, hasta convertirse no
solamente en un principio de ética médica, sino en un derecho humano. Es
asi como surge el consentimiento informado, como una figura juridica que
permite a las personas, obtener la informacion suficiente para tomar deci-
siones en relacion con su atencion y tratamiento, incluso sobre el método
clinico, el profesionista e institucién de salud que quiere recibirlo, o, en su
caso, rechazarlo, y por supuesto que ha tenido también una gran relevancia
en el ambito de la investigaciéon, cuando se trata de sujetos participantes en
estudios, proyectos o pruebas cientificos, que de cierto modo es incluso un
primer antecedente para el desarrollo de este concepto de libertad.

Se trata, en una situacion ideal, de una revision guiada de las opciones,
y de un proceso de informacién que sea lo suficientemente adecuado para
permitir la eleccién, o no, de un curso de acciéon, donde existe una sinergia
entre las partes, una relaciéon de confianza —confidencial—, donde lo que
se pretende es que la barrera del lenguaje —en este caso médico o cientifi-
co— no menoscabe la capacidad de la decisiéon autbnoma, entendida como
libre de coercion, consciente, y, por supuesto, informada. Incluso se habla
constantemente de respeto a la autonomia de las personas, de los pueblos,
del derecho a la autodeterminacion, de soberania; en fin, de libertad de
eleccion, como un presupuesto de la dignidad humana, como un minimo
ético, como fundamento de la convivencia social, incluso en un paradigma
de derechos humanos.

No obstante, sigue habiendo eventos, fendmenos, momentos y espacios
que escapan al dominio del ser humano, y un ejemplo de ello es que hasta
ahora no hemos sido capaces de eliminar la experiencia del fin de la vida
como parte del proceso vital mismo. Si bien podemos extender nuestra
vida probablemente mucho mas alla de lo que sin intervencién alguna dura-
ria de manera natural, es un hecho que, asi como nadie eligi6 existir, nadie
puede elegir vivir para siempre.

En ese sentido, la muerte es un hecho biologico, que el hombre esta
obligado a enfrentar en algin momento, y que lo hace vulnerable en virtud
de su incapacidad para controlar por completo. Lo que si podemos contro-
lar en muchas ocasiones, en donde existe la posibilidad de la decision, es con
relacion a lo que haremos ante la muerte que ha sido anunciada con antela-
c16n, o incluso ante el supuesto de nuestra inminente finitud.

En la deontologia médica clasica de la tradicién occidental, debemos
hacer referencia necesariamente al documento conocido como “Corpus
Hippocraticum”, del cual se desprende el llamado juramento hipocratico,
que se remonta a los siglos V a I a. C., cuya autoria es atribuida a Hipo-
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crates de Cos,® y que tom6 un caracter universal con la obra de Scribonius
Largus hasta después del siglo I'V, fundamentalmente con el surgimiento del
cristianismo y su propagacion por Europa. Existen innumerables traduccio-
nes e interpretaciones —por no decir adecuaciones— realizadas a ese do-
cumento y a los demas que integran el Corpus, aunado a que todavia existen
disputas en torno a su autenticidad y/o su autoria, por lo que podemos de-
cir que en realidad lo que se ha hecho es construir un concepto del médico
virtuoso a partir de la figura de Hipocrates, que podriamos llamar tradicion
hipocratica o pensamiento hipocratico, y que corresponde a una forma de
entender la medicina y el papel del médico.

En este sentido, el pensamiento hipocratico, que no es libre del contexto
en que se inserta, genero los primeros codigos deontologicos en el llamado
mundo occidental para la actividad médica como techné.* Es cierto que po-
driamos decir que el contenido de los codigos puede variar dependiendo de
las condiciones en que se haya dado la recepcion del Corpus. Sin embargo,
de manera general, la medicina hipocratica sent6 las bases del paternalismo
médico, puesto que al establecer la identidad entre los bienes de la medicina
y la moral le dio un estatus de autoridad moral al médico: el médico hard lo
que es mejor para una persona, puesto que el médico sabe lo que es mejor
para ella.

Sin embargo, en el ambito externo a la profesiéon médica, una apor-
taciéon muy valiosa del cristianismo fue la relevancia moral que daba a las
virtudes de la caridad y el amor al préjimo, que derivaron en una nueva
concepcidn de la atencion y el cuidado de las personas enfermas, por lo que
la muerte por misericordia fue una practica comun en los campos de bata-
lla; es decir, que era un acto de piedad dar muerte a un soldado herido para
detener su sufrimiento.

En el pensamiento moderno, la concepcion de la moralidad como obe-
diencia comenzaba a ser reemplazada por la idea de moralidad como li-
bertad,’ y con el paso del tiempo se fue gestando el pensamiento liberal, que

3 460 a. C.y 370 a. C.
4 “Elsegundo estadio en el desarrollo del ethos médico se debe precisamente a la revalua-
ci6on de las artes y oficios, y a la transformacion de la practica médica en empresa cientifica y
cultural. Entre el siglo IIT a. C. y el siglo II d. C. la medicina se convierte en professio segun el
sentido etimolégico y sacerdotal del término, y elevada al rango de la mas filantrépica de las
artes; el médico ya no es s6lo un virtuoso técnico sino también un virtuoso moral”. Mainetti,
José Alberto, Eltica médica. Introduccion histérica, La Plata, Argentina, Quirén, 1989, en http://
www.elabe.buetica.org/3 1. htm, consultado en enero de 2014.

5 Schneewind, J. B., La invencién de la autonomia. Una historia de la filosofia moral moderna,
México, Fondo de Cultura Econémica, 2009.
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postulaba la separaciéon de la moral publica y la moral privada, de donde
surge la idea de privacidad o intimidad como un ambito en el cual ni el Es-
tado ni los demas miembros de la sociedad deben tener injerencia. Lo an-
terior, aunado a los planteamientos del individualismo liberal, que buscaba
afirmar a la persona como un ente diverso y separado de la colectividad.
Asi, dio como resultado el surgimiento de la economia de mercado, clave
para el sistema capitalista, en la que no solamente se tiene un libre acceso a
los productos y servicios, sino que ademas se reconoce el poder de decision
ala persona que paga por ellos. Desde esta perspectiva, era necesario enten-
der al ejercicio de la profesion como una prestacion de servicios a cambio de
un pago: la relacion médico-paciente empezo6 a regirse por esta logica, que
obliga al médico a obedecer las érdenes del paciente, que es la persona
que paga por sus servicios; otra consecuencia de la profesionalizaciéon de la
medicina.

El respeto a la autonomia personal en el ambito de la atenciéon médica
surgi6 de la tradicion ética juridica, e incluso, en gran medida, como un de-
sarrollo de la teoria de los derechos humanos, que empezo6 a gestarse poco
a poco hasta llegar a su climax en el ambito del derecho internacional des-
pués de la Segunda Guerra Mundial, puesto que se trata de una idea ajena
a sus practicas histéricamente hablando, ya que el médico en la tradicion
occidental, de corte naturalista, habia tenido hasta entonces un estatus casi
sagrado, puesto que se le encomendaba la tarea de proteger y restituir el
orden de la physis, que le daba plena autoridad, llegando incluso al despotis-
mo; en palabras de Diego Gracia:

el deber del médico era “hacer el bien” al paciente, y el de éste el aceptar-
lo. La moral de la relacién médico-enfermo habia de ser, pues, una tipica
“moral de beneficencia”. Lo que el médico pretendia lograr era un bien
“ojbetivo”, la restitucion del “orden” natural, razén por la que debia impo-
nérselo al enfermo, aun en contra de la voluntad de éste. Ciero que el enfer-
mo podia no considerar bueno aquello que el médico propugnaba como tal,
pero ello se debia a un error “subjetivo” que, obviamente, no podia tener
los mismos derechos que la verdad objetiva, En consecuencia, en la relacion
médic-enfermo, el médico era no sélo agente técnico sino también moral,
y el enfermo un paciente necesitado a la vz de ayuda técnica y ética. El co-
nocedor del orden natural, en el caso de la enfermedad, era el médico, que
podia y debia proceder por ello aun en contra del parecer del paciente. Fue
la escencia del “paternalismo”, una constante en toda la ética médica del
“orden” natural.b

6 Gracia, Diego, Fundamentos de bioética, 3a. ed., Espafia, Triacastela, 2008, p. 15.
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Continta diciendo Gracia que “el médico ha sido siempre al cuerpo lo
que el monarca a la reptblica”, y sefiala que el principal logro de la reforma
protestante fue “sustituir la idea de «orden» por la de «autonomia»; o tam-
bién, el orden «natural» por el orden «moral» o de la «libertad»”,” por lo
que la relacion médico-paciente se ha convertido cada vez mas en auténo-
ma, plural, secularizada —aunque no en todos los contextos— y conflictiva.

El derecho a otorgar o no el consentimiento informado es sin duda
resultado de esa “emancipacion”, y del surgimiento de la nocién de auto-
nomia como concepto central para la ética y la moral. Podemos abordar el
concepto de autonomia desde el punto de vista del agente auténomo, mas
formalmente, o desde el punto de vista del acto autébnomo, hablando em-
piricamente.

El sujeto auténomo, siguiendo la tradicion kantiana, es el sujeto capaz
racionalmente de discernir, de autorregularse; en resumen, es el ser que
racionalmente puede valorar sus opciones y elegir libremente, entendiendo
la libertad desde el punto de vista de la moral.? L.a autonomia en las deci-
siones, desde el punto de vista del acto autonomo, debe reunir los requisitos
de intencionalidad, conocimiento y ausencia de control externo. La inten-
cionalidad no admite grados, es decir, se tiene la intencién o no. Una ac-
cion sera intencional cuando es querida de acuerdo con un plan; puede ser
que sea deseado o tolerado, pero al fin y al cabo querido. El conocimiento
se relaciona directamente con la informacién que se posee. El control ex-
terno puede ir desde la coercion, la manipulacion y la persuasion, y debe
entenderse separado de la intencionalidad. Tanto el conocimiento como el
control externo pueden darse de manera gradual, y puede ser mas o menos
autonoma una decision. Se habla también de una autenticidad, es decir, que
no haya problemas de control interno en el individuo que va a tomar una
decision, y que las conductas realizadas por el individuo o las decisiones que
tome no contradigan el sistema de valores que sostiene esa persona.

En un sentido general, hablar de consentimiento informado en el am-
bito biomédico implica, en primer lugar, que todos los individuos deben
ser tratados como agentes autbnomos, y segundo, que todas las personas
cuya autonomia esta disminuida —como es el caso de los menores de edad
o los incapaces— tienen derecho a la proteccion; pero sin duda ésta es una

7 Ibidem, p. 16.
8 Lalibertad desde el punto de vista moral va més alla de la libertad fisica o de la posibi-
lidad de actuar en si, puesto que requiere conciencia, ya que no es solamente impulso libre,
sino intencionado, y para poder hablar de libertad en términos morales es necesario que sea
posible hacer una eleccion, es decir, ejercer la autonomia de la que estamos dotados al tomar

una decisién que estamos facultados racionalmente para tomar.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
158 ALEXANDRA OLMOS PEREZ

concepcidn formal de la autonomia, puesto que se enfoca en la calidad del
agente, que debe también complementarse con un analisis de lo que signifi-
ca que un agente autobnomo realmente esté actuando de manera autébnoma,
es decir, que debe conjugar la perspectiva empirica del concepto.

Uno de los objetivos del consentimiento informado fue precisamente
promover la autonomia del paciente como sujeto capaz de ella. El derecho
a la informacioén y al consentimiento informado se han desarrollado como
derechos independientes, pero se han ido relacionando cada vez mas cerca
del derecho a la salud, puesto que si bien la persona tiene derecho a que
el Estado proteja su salud, proporcionandole los servicios adecuados para
que pueda alcanzarla y preservarla, también tiene derecho a decidir sobre
la manera en que habra de disfrutar de esos derechos, es decir, que podra
elegir donde y de qué manera tratar su enfermedad o condicidn, y, de este
modo, el Estado esta obligado a respetar esa decision y a proporcionarle los
medios para asegurarle ese respeto, haciendo que el contenido de todos es-
tos derechos se vuelva mas complejo e interconectado.

Gracias a los impresionantes avances tecnologicos aplicados a la medi-
cina, al cuidado y a la atencién de la salud, podemos conocer ya cada vez
con mayor precision los diagnosticos sobre enfermedades que son general-
mente fatales, y en ese sentido, el principio del respeto por la autonomia
de los pacientes es perfectamente aplicable, y tenemos el derecho a decidir,
dentro del marco de las posibilidades reales, los tratamientos que deseamos
recibir y los que no. Pero también, mucho antes de encontrarnos en ese deli-
cado supuesto, podemos plantearnos las posibilidades que hipotéticamente
puedan presentarse una vez llegado ese momento, y es ahi cuando emplea-
mos un instrumento juridicamente similar al denominado consentimiento
informado: las voluntades anticipadas.

La idea de expresar la voluntad de manera anticipada es precisamente
una forma de hacer que otros conozcan y ejecuten nuestras decisiones una
vez que ya no nos sea posible hacerlo por nosotros mismos. La formalidad
de la expresion de nuestra voluntad se hace a través de un documento, ge-
neralmente conocido como “de voluntad anticipada” (DVA) o de instruc-
clones previas, y surge en 1967 como propuesta de Luis Kutner, abogado en
Chicago, en los Estados Unidos,’ como una herramienta a través de la cual,
de manera inequivoca, una persona puede plasmar sus deseos con relacion
a los tratamientos que desea recibir, y aquellos que desea rechazar, en caso
de que ya no le sea posible hacerlos ptblicos en un determinado momento
a causa de una incapacidad o impedimento fisico.

9 Alaventosa del Rio, Josefina, “Instrucciones previas”, en Romeo Casabona, Carlos
Maria, Enciclopedia de bioderecho y bioética, Granada, Comares, 2011, t. IL, p. 1010.
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Los requisitos que juridicamente se han establecido como obligatorios
para las formalidades de estos documentos, asi como los alcances de su
contenido, y los limites impuestos a la voluntad que habra de expresarse a
través de éste, son establecidos en la legislacion. El derecho, como producto
cultural que expresa y protege los valores sociales a través de normas y prin-
cipios, genera su contenido a partir de construcciones axiologicas a su vez
resultado de procesos deliberativos e historicos a nivel colectivo.

Podriamos pensar incluso que el DVA puede ser una herramienta que
permita la eutanasia activa, o pasiva, aun cuando en la mayoria de los paises
es mas bien empleado para evitar tanto la distanasia —que es el abandono
del paciente por parte del médico y el personal de salud— como el llamado
obstinamiento terapéutico, y se enfocan mas bien en la llamada ortotanasia.
Al respecto, es necesario separar y definir este concepto, diferenciandolo de
la eutanasia, actualmente entendida como “la conducta (acciéon u omision)
intencionalmente dirigida a terminar con la vida de una persona que tiene
una enfermedad grave e irreversible, por razones compasivas y en un con-
texto médico”,'" mientras que la ortotanasia “es dejar que la muerte llegue
en enfermedades incurables y terminales, manejandolas con un tratamiento
paliativo al maximo para evitar sufrimientos recurriendo a medidas razo-
nables, y dejando de utilizar medios desproporcionados que lo tinico que
haran es prolongar agonias y costos”.!!

La ortotanasia no es ni eutanasia “activa” ni “pasiva”, es decir, que no
implica tomar acciones que provoquen la muerte ni abandonar al paciente
ala muerte. La ortotanasia es en si atencién médica enfocada al tratamiento
del dolor, o sea, una atencion especial, nunca desatencion.'? Lo que se mo-
difica es la manera en que han de vivirse los Gltimos momentos de la vida,
nunca el momento en que ésta habra de terminar. La ortotanasia (orthos =
recto / thanatos = muerte) implica no continuar con el tratamiento curativo
de la enfermedad y retirar al paciente todo aquello que pueda prolongar
su vida en condiciones contrarias a la dignidad, mientras que la eutanasia
plantea realizar acciones que tengan por finalidad acortar la vida de la per-

10 “Declaracién sobre la eutanasia de la Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos”,
Medicina Paliativa, Madrid, vol. 9, nam. 1, 2002, pp. 37-40.

' Gutiérrez Jaramillo, Javier, “Ortotanasia versus cutanasia”, en hitp.//66.147.
242.184/~ciencial /media/documentos/cardiolil/articulos/pdf/ eutanasia_26jul2004.pdf, consultado
en enero de 2014.

12 Esta idea va de acuerdo con un aforismo médico del siglo XIV que decia: “curar a
veces, mejorar si es posible y cuidar siempre”. Cerda-Olmedo, German, “Al filo de la muer-

te: cuidados paliativos vs. eutanasia”, en Tomas y Garrido, Gloria Maria, Manual de bioética,
Barcelona, Ariel, 2001, pp. 445-461.
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sona. En este sentido, la ortotanasia es un freno a la aplicaciéon de meca-
nismos que artificialmente permitan mantener viva a una persona por mas
tiempo, no la aplicaciéon de mecanismos que cesen la vida o la desatencion
de una persona. Las medidas ortotanasicas pueden tener como resultado
indirecto acortar la vida de una persona, pero nunca es su finalidad u obje-
to directo como lo es en el caso de las medidas eutanasicas o la permision
del suicidio asistido. La primera finalidad de los DVA tiene que ver mas en
realidad con la eleccion de las opciones en la atencion médica al final de la
vida que con la decision de terminar con la vida.

En el contexto particular de la cultura latinoamericana existe una mane-
ra de entender y enfrentar la muerte que deriva de sincretismos y desarrollos
historicos, sociales, y politicos especificos, aunado a que la region ha sido es-
cenario de encuentros entre paradigmas cientificos y de tradicion médica, por
lo que la evolucién de los documentos como el testamento vital, las instruccio-
nes previas o las voluntades anticipadas realmente estan apenas comenzando
a surgir, y a implementarse en nuestras practicas en instituciones clinicas y
sanitarias, y sus particularidades se han establecido mediante procesos legis-
lativos, que han sido sumamente discutidos, y cuyos resultados normativos
constituyen apenas un primer paso en el desarrollo juridico de estas figuras,
y adoptan elementos morales que existen en nuestro contexto en particular,
como es la importancia del sentido de colectividad frente a la individualidad,
lo que explica que figuras como a las que nos referimos, que tienen su funda-
mento en el desarrollo del individualismo y en la tutela de la autonomia, no
han sido tan facilmente integradas, por tratarse de sociedades que enfrentan
la muerte y la viven como un evento social y colectivo, en el que no es facil
encontrar el espacio para la intimidad y las decisiones individuales.

Aunado a lo anterior, la influencia religiosa tan profunda que existe en
la moralidad general de la regiéon ha puesto mucha resistencia a cualquier
tipo de instrumento que abra la puerta, por lo menos en apariencia, a la
posibilidad de adoptar, por una parte, medidas que pudieran ser calificadas
como “antinaturales”, y por otro que pudieran permitir la decisiéon de “no
hacer nada” para evitar la muerte, por lo que los desarrollos de las volun-
tades anticipadas, que siempre seran acotados por las preocupaciones y los
problemas que se dan en el contexto particular, han tenido hasta hoy una
funcién en el contexto latinoamericano, y probablemente iberoamericano
mucho mas marginal, que poco a poco ha ido tomando mas presencia y se
ha ido colocando cada vez mas en el centro de los debates.

Evidentemente, cada pais —o incluso a nivel interno cada una de las
regiones, estados o provincias— cuenta con un sistema de salud, con un sis-
tema de valores, y con una realidad social, econémica y politica distinta, por
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lo que habré de variar desde la nomenclatura —*“voluntades anticipadas”,
“testamento vital”, “instrucciones previas”, ente otras— hasta los requisitos
formales, los limites, los alcances y los contenidos del documento, o de las
atribuciones de terceros con relacién a ¢l, pero de manera general aborda-
remos la figura juridica del DVA, a fin de conocer cudl es su finalidad y qué
tipo de conflictos bioéticos pretende resolver.

En este sentido, el DVA actualmente sirve para que la persona pueda
establecer cudles tratamientos o procedimientos médicos desea que le sean
aplicados y cuales no, en el caso de encontrarse en un estado de salud tal
que le impida en ese momento expresar su decision de otorgar o no su con-
sentimiento.

Podemos pensar en los casos de accidentes que pudieran provocar un
estado fisico irreversible, o bien en aquellas personas que padecen alguna
de las enfermedades llamadas terminales, que empiezan a ser mas comunes
conforme vamos avanzando hacia un perfil demografico en el que la espe-
ranza de vida va en aumento y hacia un perfil epidemioldgico en el que pre-
dominan las enfermedades crénicas degenerativas. Dichas enfermedades
se caracterizan por que pueden ser diagnosticadas en etapas mas 0 menos
avanzadas, ¢ incluso pueden detectarse propensiones a padecerlas por cues-
tiones hereditarias o a causa de ciertos habitos, o como consecuencia del
deterioro natural del cuerpo en edades muy avanzadas, habiendo aunado
a que una vez que se presentan son altamente incapacitantes, en muchos
casos dolorosas, costosas, y sobre todo que puede llegar el caso en que sean
incurables, y que invariablemente lleven a la muerte de una persona.

En estos supuestos, la persona conoce su diagnostico o las posibilidades
que tiene de desarrollar la enfermedad en el futuro, y por lo tanto puede
elegir que, en su momento, le sean aplicados todos los procedimientos enca-
minados a la curacion de la enfermedad, o bien rechazar anticipadamente
tratamientos fatiles o aquellos que la persona considere innecesarios o inde-
seables, como pueden ser cirugias, trasplantes de 6rganos o sangre, resucita-
ci6n cardiopulmonar, o cualquier medida de soporte vital.

Lo que se ha establecido en la legislacion relacionada con las voluntades
anticipadas en muchas ocasiones es qué tratamientos o procedimientos no
pueden retirarse en ningin momento, y que por ende no pueden ser recha-
zados por el paciente, que son las llamadas medidas ordinarias o minimas, y
que generalmente son la hidratacion, la higiene, la oxigenacion, la nutricion
y las curaciones. No obstante lo anterior, la delimitaciéon entre medidas mi-
nimas u ordinarias y las medidas extraordinarias depende en muchos casos
de la enfermedad de que se trate y del contexto particular de la persona
—pensemos en que, muy probablemente, para una persona que padece dia-

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
162 ALEXANDRA OLMOS PEREZ

betes, la aplicacion de la insulina podria constituir una medida ordinaria, o
que en algunos casos extremos de estados de conciencia, la misma nutricion
e hidratacion pueden hacer las veces de soporte vital, ya que pueden ser la
Unica razén por la cual una persona siga con vida—. Sin embargo, ha sido
muy cuestionada la posibilidad de retirar la alimentacion y la hidratacion
en personas que tienen problemas relacionados con su estado de conciencia,
precisamente porque, aun cuando existen ciertos estados de conciencia en
que la persona tiene tal dafio cerebral que no podria experimentar ningin
dolor o sufrimiento por no recibir alimento o hidratacién. La intencién al
retirar cualquiera de estas dos medidas seria directamente acortar su vida.

Otra cuestiéon que se establece generalmente en los DVA es la designa-
ci6n de una persona que habra de ejecutar su contenido, es decir, un repre-
sentante del paciente con relacion a las cuestiones médicas, mejor conocido
en algunos paises, como los Estados Unidos, como fkealth care proxy, un re-
presentante para las cuestiones legales —que puede incluir la ejecucion del
mismo documento por parte del personal médico y la instituciéon hospitala-
ria—, es decir, un durable power of attorney, los deseos del paciente en cuanto
a su atencion en caso de presentarse determinados supuestos con relacion a
su estado de salud, e incluso instrucciones acerca de la disposicion de sus
6rganos y tejidos para donacién o investigacion, entre otras cosas.

El health care proxy o representante para las decisiones médicas serd la
persona que suplird el consentimiento informado del paciente y quien to-
mara las decisiones médicas que éste no se encuentre en condiciones de
tomar. De no encontrarse establecido en el testamento vital la persona que
el paciente designa como fhealth car proxy, lo usual es acudir a los tribunales
para obtener esta calidad. El representante no entrard en funciones cuando
el paciente pueda tomar decisiones por si mismo y expresar sus deseos. Esto
se convierte en un dilema cuando se trata de pacientes que sufren algin
trastorno psicolégico o mental, puesto que es necesario determinar que el
trastorno los convierte en incapaces para tomar decisiones.

Los estandares de decisiéon para el health care proxy cuando no conoce ex-
presamente la voluntad del paciente —ya sea por no existir un documento
de voluntades anticipadas o por no estar expresada la situacién en concreto
en que se encuentra— son generalmente dos: 1) el del mejor interés del pa-
ciente, 2) lo que el paciente hubiera querido en esa situacion, y 3) los ante-
cedentes de las decisiones del paciente con relacién a la atenciéon y cuidado
de su salud. El primero es de corte claramente beneficentista, mientras que
el segundo, el llamado the substituted judgment standard, descansa sobre una fic-
cion, es decir, sobre la idea de qué hubiera decidido una persona de haber
sido competente, y el tercero, el llamado pure autonomy standard, requiere que
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conozcamos previamente al paciente y las decisiones precedentes que ha
tomado para poder hacer un ejercicio exegético de su voluntad; pero gene-
ralmente aplica solamente en los casos en que una persona ya ha realizado
expresiones que permitan a quien se subroga en la toma de decisiones, co-
nocer su criterio o sus preferencias.'?

Con el tiempo ha tratado de que sea el estandar empleado cuando
sea posible conocer o determinar qué hubiera deseado la persona, y, de
no ser posible lo anterior, entonces utilizar el estandar del mejor interés del
paciente.

El durable power of attorney, como cualquier poder legal ordinario, puede
otorgar al representante legal diversas funciones; pero de manera general la
persona que sea designada como tal sera quien vea por los intereses legales
del paciente. Esta persona puede tener asimismo funciones de fealth care pro-
¥y y ser competente para tomar decisiones en todo lo relativo a la atencién
médica de la persona, o simplemente velar por la ejecucion del documento
de voluntades anticipadas o las decisiones de quien haya sido designado
health care proxy. De igual manera, si el health care proxy toma alguna decisién
que claramente se oponga a los intereses del paciente, el representante legal
puede buscar intervenir en nombre de éste.

La finalidad del documento de voluntades anticipadas es que sea ¢je-
cutado cuando se actualicen los supuestos previstos por la persona que lo
suscribid, y que, de presentarse uno que no se encontrara previsto, el fealth
care proxy tenga competencia para tomar la decision.

En lo que se refiere a los deseos sobre la atencion médica; es decir, ya
propiamente las instrucciones previas, el paciente puede elegir a grandes
rasgos entre tres niveles de atencion: &ife prolonging care o cuidados de mante-
nimeinto de la vida, minimun care o atencion basica y paliative care o confort care,
es decir, cuidados paliativos.

En el primer caso, el paciente recibird toda la atencién para tratar de
curar su enfermedad, y en caso de ser necesario, el personal médico podra
realizar todas las acciones necesarias para mantenerlo con vida, incluyen-
do resucitacién cardiopulmonar, intervenciones quirdrgicas, trasplantes, asi
como medidas de sustento vital, como respiradores, etcétera.

En el segundo caso, el paciente sigue recibiendo tratamiento curativo,
pero en caso de una crisis no desea que se realicen acciones para mantener-
lo con vida o resucitarlo ni que sean empleadas medidas de sustento vital.
Segun las recomendaciones de los grupos de trabajo de la Sociedad Espa-

13 Beauchamp, Tom L. y Childress, James E., Principles of Biomedical Ethics, 6a. ed., Ox-
ford, Oxford University Press, 2009, pp. 135-140.
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nola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades Coronarias (SEMICYUC),
dentro de los tratamientos que existen actualmente para prolongar la vida
que un paciente debe poder rechazar se encuentran, entre otros, los trata-
mientos de soporte vital (I'SV)* y la ventilacién mecanica, de la oxigeno-
terapia y del tubo endotraqueal —hechos que no tienen que ir necesaria-
mente unidos—.

Finalmente, un concepto que se ha convertido central cuando hablamos
de ortotanasia, de final de la vida, y que sin duda debe ser considerado al
hablar de DVA, es el de los llamados cuidados paliativos, que se refieren
al tratamiento para el dolor del paciente para asegurarse de que esté co6-
modo y que sufra lo menos posible, pero sin que se le dé algin tratamiento
que pretenda curar la enfermedad ni prolongar innecesariamente su vida.
En este caso, el paciente recibira tnicamente lo que se llaman “cuidados
minimos” —hidratacién, alimentacién, limpieza personal, tratamiento del
dolor—.

Esta idea tiene su origen en 1935 en Estados Unidos, cuando el doctor
Alfred Worcester publicé una obra, que consistia en tres ensayos, llamada
The Care of the Aging, the Dying, and the Dead, que marcé el inicio de la medi-
cina geriatrica del siglo XIX, que se enfocaba en el cuidado del paciente, la
aceptacion de la vejez como un proceso natural y el confort en los Gltimos
momentos de la vida de las personas, asi como la atencién a la familia del
paciente.’ Este fue uno de los primeros antecedentes del tratamiento del do-
lor al final de la vida, con el propésito de ya no curar la enfermedad, sino
de aliviar el sufrimiento.

Mas tarde, naci6 el movimiento Hospice —que viene del vocablo hospita-
ble, que significa hospitalario— en Inglaterra, a raiz de los trabajos de Cicely
Saunders, quien en 1967 abri6 el St. Christopher’s Hospice en Londres, que
fue el primer centro para enfermos terminales y cuidados paliativos, donde
la atencion médica se centraba en primer lugar en el control del dolor del
paciente, y el cual fue el primer centro académico donde se estudiaban los
ahora llamados cuidados paliativos.'6

14 El Hastings Center los define como “toda intervencién médica, técnica, procedimien-
to o medicacién que se administra a un paciente para retrasar el momento de la muerte, esté
o no dicho tratamiento dirigido hacia la enfermedad de base o el proceso biolégico causal”.
Véase Guidelines on the Termination of Life Sustaining Treatment and the Care of the Dying, The Has-
tings Center, 1987.

15 Freeman, Joseph T., “Doctor Alfred Worcester: Farly Exponent of Moment Geriat-
rics”, Bulletin of the Nueva York Academy of Medicine, vol. 64, ntim. 3, abril de 1968, pp. 246-251.

16 Vidal, M. A. y Torres, L. M., “In memoriam Cicely Saunders, fundadora de los cuidados
paliativos”, Revista Soc. Esp. Dolor, nim. 3, abril de 2006, pp. 143 y 144.
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Es un derecho del paciente elegir el modo en que desea ser atendido. En
este sentido, la persona que se encuentra enfrentando el final de la vida debe
tener la posibilidad de solicitar al personal médico que esta atendiéndolo,
que se limiten los esfuerzos terapéuticos que busquen la cura de la enfer-
medad y que le suministren los medicamentos y los tratamientos necesarios
para aliviar su dolor y el sufrimiento tanto suyo como el de su familia, y es
lo que se ha llamado “cuidados paliativos” o “medicina paliativa”.

En ese sentido, la ortotanasia quiere decir la limitaciéon del tratamiento
curativo, por una parte, y la aceptacion del inicio de los tratamientos o cui-
dados paliativos, siendo relevante que también en este momento exista un
procedimiento de informacién, con la finalidad de que el paciente otorgue
o no su consentimiento, en la medida en que la legislacién permita rechazar
ciertos procedimientos o tratamientos —es decir, como se haya delimitado
el concepto de medidas minimas ordinarias—.

Existen medidas de tipo farmacologico que se emplean para reducir los
efectos fisicos de la enfermedad y que pueden ser aplicadas a los pacientes
que se encuentran experimentando dolor, como pueden ser medicamentos
o sustancias que se emplean para disminuir el dolor, como una especie de
analgésico o sedante, que reducen la ansiedad y producen amnesia para
hacer que se olvide el sufrimiento, neurolépticos, que se emplean para los
casos de delirio y otros anestésico-sedantes.

Asimismo, algunas sustancias pueden ser utilizadas en lo que se cono-
ce como sedacion paliativa, es decir, la administracion de farmacos para
reducir la consciencia en un paciente sin ser necesariamente irreversible.
Distinta a la sedacion paliativa es la llamada sedacion terminal, que consiste
en la administracion de farmacos para disminuir la consciencia de manera
profunda, y muy probablemente irreversible, con la finalidad de lograr el
alivio de un sufrimiento fisico y/o psicoldgico, y que generalmente se aplica
a un paciente cuya muerte se vislumbra a corto plazo.

La sedacion terminal ha sido objeto de controversia, ya que parece difi-
cil determinar el limite entre la intenciéon paliativa y la intencién de acortar
la vida del paciente. La finalidad con la cual se debe aplicar este tipo de se-
dacién es la de paliar el dolor, a sabiendas de que dentro de los efectos que
la administraciéon de los farmacos empleados pueden tener se incluye una
disminucion en el tiempo estimado de vida del paciente; pero no deben ser
aplicados con la finalidad de conseguir dicha disminucion.

Como puede desprenderse de este breve analisis que hemos hecho hasta
ahora, ¢l fundamento del surgimiento de este tipo de figuras como las vo-
luntades anticipadas fue precisamente vivir la muerte con dignidad. Es por
ello que una de las finalidades es permitir que la persona viva sus Gltimos
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momentos en condiciones dignas. En este sentido, si bien la idea del respeto
por las decisiones del paciente sin duda alguna es una de las razones por
las cuales se ha considerado necesario generar herramientas como los DVA
para la mejor tutela de la dignidad, también la idea de evitar el sufrimiento
es relevante cuando hablamos de dignidad al final de la vida. El tratamiento
del dolor es indiscutiblemente parte del derecho a la salud si tomamos como
referente la definicién que hace la OMS en su constitucién del concepto de
salud.

Es por ello que el tomar las medidas necesarias para reducir lo mas po-
sible el sufrimiento de una persona —y de sus familiares, incluso— que se
encuentra enfrentando un proceso tan dificil como es el fin de la vida debe
ser una obligacién del personal médico-sanitario, o, mejor dicho, debe ser
una opcién para las personas no recibir tratamiento de las enfermedades
cuando las posibilidades de éxito son bajas o nulas, incluso sin que la tnica
alternativa sea la muerte dolorosa.

Las personas deben poder decidir no tratarse mas, y a su vez, que la
atenciéon médica se enfoque en evitarle el sufrimiento para que esa decision
sea menos dificil. Este es precisamente el punto central del concepto de or-
totanasia. El dolor es un sintoma de que algo esta mal en el organismo; es
decir, una sefial de que se esta enfermo —de hecho una persona que no ten-
ga la capacidad de sentir dolor cuando deberia sentirlo muy probablemente
padezca algtn problema de salud—. Sin embargo, si consideramos que es
un derecho del paciente —como parte de su derecho a la salud— que sea
tratado para no sentir dolor en la medida de lo posible, o bien que su dolor
fisico no sea causa de sufrimiento, entendiendo que el sufrimiento no es un
estado meramente fisico, sino también psiquico y animico.

Al hablar de decision, es necesario entender que existen opciones de
donde elegir. En este sentido, para que realmente podamos hablar de res-
petar la decision de un paciente, primero es necesario que se le presenten
diversas alternativas de donde elegir, sin que éstas puedan reducirse simple-
mente a luchar contra la enfermedad y salvar su vida o morir en agonia a
causa de ella.

Para que el enfermo pueda tomar una decisién es necesario que el pa-
ciente reciba la informaciéon completa por parte del médico, sobre su con-
dicién, y el estado en que se encuentra su enfermedad, puesto que de este
modo puede saber qué probabilidades tiene de curarse —evidentemente,
puede solicitar una segunda opinion— y cudles son sus opciones, entre las
que deben encontrarse siempre los cuidados paliativos como alternativa al
tratamiento curativo, por lo cual el consentimiento informado juega un pa-
pel primordial en la medicina paliativa. Es asi como se conjuga la atencién
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médica con el respeto a la autonomia del paciente, asi como sus valores
personales.

El derecho de todo paciente a otorgar o no el consentimiento informa-
do al final de la vida se ve plasmado en la idea de la ortotanasia, en los DVA,
en el desarrollo de la medicina paliativa como un paradigma alternativo a la
medicina curativa. Sin embargo, debe ser siempre entendido, al igual que
el consentimiento informado, en un contexto mas general de la atencion
y el cuidado de la salud, como un procedimiento en el que las partes par-
ticipen, y una herramienta que no agudice esta adversarialidad, que se ha
ido generando en las relaciones médico-paciente, sino que, por el contrario,
fortalezca el vinculo de confidencialidad, de solidaridad de respeto, y que la
informacion fluya de manera constante, para que realmente pueda hablarse
de que las personas enfrentan la muerte en condiciones dignas.

En este sentido, las voluntades anticipadas no deben entenderse tnica-
mente como el rechazo de los tratamientos, sino como un proceso delibera-
tivo en el que la persona cuente con los elementos para decidir entre opcio-
nes que no menoscaben en ningun momento su calidad de ser humano, y
que cuente con informacién asequible, veraz, oportuna, clara, y que, en el
caso de no desear que le sean aplicados tratamientos o procedimientos mé-
dicos, pueda sentir que esto no implica su abandono a la muerte, sino que
habra de hacerse todo el esfuerzo para disminuir su dolor en la medida de
lo posible, y asi evitar a toda costa su sufrimiento.

Vale la pena abordar el andlisis que hace Diego Gracia sobre la relacion
médico-paciente, al senalar que

...Jo que el paciente aporta a esa relacion es un sistema de valores y la enfer-
medad; y lo que el médico aporta es otro sistema de valores y unos conoci-
mientos cualificados. Todos estos factores son de algiin modo “previos” a la
relacion, que “en si” consiste en un proceso de intercambio de informacién
y toma de decisiones. Para esto hay que ponderar las alternativas posibles,
teniendo en cuenta que en esta ponderacion intervienen no sélo los hechos
biolégicos y médicos, sino también los sistemas de valores, tanto del médico
como del enfermo.!”

De ahi que podemos establecer que, de manera general, los conflic-
tos que se suscitan alrededor de la toma de decisiones en el ambito cli-
nico y biomédico surgen precisamente de esa interacciéon sujeto-objeto/
hecho-valor-sujeto, y que el final de la vida no escapa de ninguna manera

17 Gracia, Diego, Procedimientos de decision en ética clinica, 3a. ed., Espana, Triacastela, 2008,

p- 38.
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a esa dinamica, sino que, por el contrario, involucra generalmente diver-
sos sistemas de valores que entran en conflicto, y como bien sefiala Gracia
al describir la metodologia propuesta por David C. Thomasma: “cuanto
mayor sea el numero de personas afectadas, la complejidad de los valores
defendidos por cada una de ellas serd creciente, con lo cual pasard a primer
término la obligacién de proteger la integridad y el bienestar de cada una
de ellas.!

En ese sentido, los dilemas o conflictos bioéticos son siempre una espe-
cie de enfrentamiento entre sistemas de valores, y no sélo desde un punto
de vista jerarquico, sino también de interpretacion por parte del sujeto que
valora; es decir, del contenido que social e individualmente construimos
para nuestro concepto del valor, y la informacioén, asi como los hechos bio-
logicos o médicos, son también un factor ético en la toma de decisiones en
el ambito clinico; pero si lo que buscamos al participar en este tipo de si-
tuaciones es, y debe ser siempre, proteger la dignidad humana, debe abrirse
la posibilidad del didlogo, debe fomentarse la capacidad empatica, deben
identificarse las posibilidades desde el punto de vista técnico y ético, adoptar
una perspectiva que conjugue la dimensién individual de los seres humanos
con la social y cultural, y trascender de un planteamiento de formalismos y
principalismos a uno procesal-axioldgico; es decir, que se entienda que los
requisitos formales y el establecimiento de estandares de conducta es un
primer paso, pero que en realidad debemos pensar de manera dinamica
como elementos interactuantes que integran una dimension fisica, pero que
a su vez expresan una dimension axioldgica, y que en el establecimiento
de un principio no se agota el ejercicio moral, y que debemos integrar una
concepcion del proceso deliberativo, no como un solo momento, sino como
una interacciéon constante entre los hechos o fenémenos, los sujetos, y su si-
tuacién o contexto, y los sistemas de valores que éstos aportan.
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EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN PSIQUIATRIA

Maria Blanca RAMOS DE VIESCA*

SUMARIO: 1. La enfermedad mental y el consentimiento informado. 11. Di-
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CI. V. Internamiento involuntario en psiquiatria. V1. Directivas avanzadas

-y tutores. VII. Investigacion clinica y CI en psiquiatria. VIIL. Conclusiin.
IX. Fuentes consultadas.

Los especialistas de la salud mental se enfrentan cotidianamente a dilemas
éticos asociados al consentimiento informado (CI). Esta situacion obedece a
la naturaleza y al concepto de la enfermedad mental. Bajo el modelo biopsi-
cosociocultural, estos padecimientos se manifiestan en un amplio espectro:
los signos y sintomas propios de cada patologia pueden afectar de manera
particular la cognicién, el pensamiento, las emociones, el comportamiento y
la capacidad de juicio, lo que deriva en problemas en la toma de decisiones,
en el desempeno y en la convivencia del individuo en la sociedad.

La Revolucion francesa dio al mundo un nuevo concepto sobre los de-
rechos del hombre. La Asamblea Nacional francesa le brind6 al enfermo
una condicion de “persona”, situacion que influyé de manera decisiva en
la liberacién de las cadenas a los locos, por Philippe Pinel. Han pasado ya
dos centenarios de este evento, y los derechos humanos y la defensa de la
autonomia son las premisas que caracterizan al individuo en la época con-
temporanea. La alianza entre clinicos e historiadores ha favorecido que se
superen errores conceptuales. A pesar del esfuerzo realizado por las asocia-
ciones médicas y psicologicas desde mediados del siglo XX para establecer
criterios diagnosticos estandarizados para las enfermedades mentales como

* Investigadora en el Departamento de Historia y Filosofia de la Medicina de la Facul-
tad de Medicina, UNAM.
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el DSM o el CIE," estas guias diagnésticas no han sido suficientes para cal-
mar las severas criticas sobre el manejo y el tratamiento del enfermo mental,
asi como la dificultad para definir lo que seria la “normalidad” en un sujeto.
Autores como Michael Foucault,? Roy Porter® y Thomas Szasz* han coinci-
dido en la opinién de que la necesidad de dominar al individuo que rebasé
las normas socialmente aceptadas provocéd que la autoridad desplazara su
poder y su control social hacia la locura, etiquetandolos como incompe-
tentes y confinandolos en hospitales psiquiatricos, con lo que se justifica la
responsabilidad de sus actos.

Desafortunadamente, la premisa simplista de que todos aquellos que
padecen algin trastorno mental se encuentran incapacitados para la toma
de decisiones ha dado también al médico la oportunidad de ejercer un mo-
delo paternalista, de atencion con el supuesto derecho de elegir lo “correc-
to” para ellos, e inclusive generalizar conceptos que ponen en riesgo la vera-
cidad de las intervenciones médicas, como lo sefiala Rafael Huerta: “...los
seres humanos no viven en espacios discursivos cerrados, de tal modo que lo
que se diga o se piense solo tenga sentido dentro de tales microcosmos...”.

En medicina existen dos grupos de pacientes que de forma caracteristi-
ca evidencian la dificultad para elegir su tratamiento por la falta de claridad
para evaluar los riesgos y beneficios propuestos. Uno de ellos es el de los
enfermos mentales que rehdsan activamente someterse a cualquier trata-
miento, y el otro, son aquellos que en forma pasiva estan imposibilitados
para una decision auténoma, por estar en estado inconsciente, aunado a
que la autonomia y la diversidad en los valores no es absoluta. El ambiente
sociocultural acotara lo que se delimita como un trastorno mental.

En México, el informe de IESM-OMS, publicado en 2011, arroj6 que

las enfermedades mentales corresponden al 12% de todos los padecimientos

' El objetivo de crear manuales diagnésticos para los trastornos mentales como el DSM

(en inglés, del Manual de Diagndstico y Estadistico de los Trastornos Mentales) y el CIE (ci-
fras en inglés de Clasificacion Internacional de Enfermedades), fue para establecer directri-
ces diagnosticas entre clinicos e investigadores y para facilitar el intercambio de informacion
en salud mental, situacién que pone de manifiesto la complejidad para el diagnéstico de los
trastornos mentales.

2 Foucault, Michael, Historia de la locura en la época cldsica, México, Fondo de Cultura Eco-
némica, 1988, pp. 1-574.

3 Porter, Roy, Historia social de la locura. Critica a los hombres, Barcelona, Grijalvo, 1989
[serie general “Los Hombres”], pp. 230-258.

* Szasz, T., “The Psychiatric Will: a New Mechanism for Protecting Persons Against
‘Psychosis” and Psychiatry”, Amer Psychologist, 1982, pp. 762-770.

5> Huertas, Rafael, Historiogrdficas y nuevas tendencias, CSICFrenia, Departamento de His-
toria de la Ciencia, Instituto de Historia, 200, p. 21.
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registrados. Son la principal causa de mortalidad entre los 15 y 35 afios de
edad y afectan hasta el 28% de afios vividos con discapacidad. La tasa
de psiquiatras por cada 100,000 habitantes era de 1.6% y de psicologos, de
1.5%, siendo estos recursos insuficientes para dar una cobertura de salud.
El presupuesto correspondia al 3.5% del total de salud, y mas del 80% es-
taba asignado al mantenimiento de los hospitales, lugar donde se prestaba
el servicio psiquiatrico, ya que segun este Informe, México carece de un
programa nacional mental especifico para la nifiez, lo que dificulta la detec-
ciéon y atenciéon temprana de los trastornos; tampoco cuenta el pais con un
programa para los adultos mayores.®

I. LA ENFERMEDAD MENTAL Y EL. CONSENTIMIENTO
INFORMADO

El concepto de consentimiento informado (CI) es una de las mayores apor-
taciones del derecho a la medicina; tiene como fin el promover la autodeter-
minacion del enfermo en el contexto de la relacion médico-paciente. Beau-
champs and Childress,” al definir la autonomia en el cuidado de la salud, se
refieren al ejercicio de la libertad y de la agencia moral de cada individuo.
El CI constituye una de las actividades que proveen mayor informacién del
proceso de la relacién médico-paciente, sobre todo cuando el fin es conocer
acerca de la comprension del paciente sobre la informacién proporcionada
por el equipo médico, y el respeto al criterio del mismo. La capacidad de
decision en el CI tiene implicaciones legales.

Sinos apegamos a las definiciones sobre CI, nos tropezamos con la pri-
mera pregunta: jel paciente psiquidtrico es mentalmente capaz de tomar
una decision sobre su tratamiento? Pues la definicién de CI aceptada por el
Colegio Americano de Medicina® y otras instituciones, como en la Facultad

6 IESM-OMS, “Informe sobre el Sistema de Salud Mental de la Organizacién Mundial
de la Salud en México”, 2011, pp 3, 34 y 35, en Attp://www.who.int/mental_health/who_aims_
country_reports/who_aims_report_mexico_es.pdf (consultado en febrero de 2014).

7 Beauchamp, Tom L. y Childress, James F, “Respect for Autonomy Chapter 37, Princi-
ples of Biomedical Ethics, 4a. ed., Nueva York, Oxford University Press, 1994, pp. 120 y 121.

8 Committee on Medical Ethics, American College of Physicians Ethics Manual, Part
1: History; the patient; other physicians. American College of Physicians. Ann. Intern. Med.
1989; 111:245-52. [PMID: 2665591] American College of Physicians Ethics Manual, Part
2: The physician and society; research; life-sustaining treatment; other issues. American Col-
lege of Physicians. Ann. Intern. Med. 1989; 111:327-35. [PMID: 2757314] Manual. Ann.
Intern. Med. 1984; 101;129-137. 263-274 dice: “El consentimiento informado consiste en
explicar a un paciente atento y mentalmente capaz, la naturaleza de su enfermedad, asi
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de Medicina de la UNAM? incluyen “...explicar a un paciente atento y men-
talmente capaz...”, su enfermedad, el diagnostico, el tratamiento, los riesgos
y beneficios del procedimiento, y estar libre de coacciéon para solicitarle su
aprobacion.

En la practica clinica hospitalaria, el proceso de decision puede fluctuar
por el estado mental y fisico del paciente. Se ha calculado que dentro de las
primeras 72 horas de internamiento en el servicio de medicina interna, por
lo menos el 26.7% de los pacientes no tienen capacidad para dar su CI
por condiciones médicas, el 19.5% esta inconsciente o con déficits cogni-
tivos severos, y 7.2% fue valorado por el psiquiatra porque existia falta de
capacidad para dar el CL.10

Considero fundamental, antes de abordar de lleno el tema, aclarar al-
gunos términos médicos y legales que con frecuencia se confunden en el
campo de la psiquiatria, e inclusive se llegan a utilizar como sinénimos: la
capacidad de decision y la competencia.

II. DIFERENCIA ENTRE COMPETENCIA LEGAL
Y CAPACIDAD DE DECISION

Desde la bioética, la capacidad de decision es uno de los cuatro elementos
del CI. El mismo CI consta de cuatro habilidades o elementos, equipara-
bles con estandares de competencia legal, que son: 1) la capacidad para la
comprensiéon de la informacién; 2) la apreciacion de la informacion, de los
riesgos y beneficios; 3) la manipulacion racional de las opciones ofrecidas, y
4) la comunicacion de la eleccion.!! El CI en medicina queda explicitamente
contenido en la Ley General de Salud, en los articulos 77 bis y 37.12

como el balance entre los efectos de la misma y el riesgo de los procedimientos diagnosticos
y terapéuticos recomendados, para que a su continuacion, solicitarle su aprobacién para ser
sometido a estos procedimientos. La presentacién de esta informacién al paciente debe
ser comprensible y no sesgada; la colaboracion del paciente debe conseguirse sin coaccion;
el médico no debe de sacar partido de su potencial de dominacién psicolégica sobre el
paciente”.

9 Aguirre Gas, Héctor, “Consentimiento informado”, El gercicio actual de la medicina (se-
minario), México, Facultad de Medicina, UNAM, en wwuw.facmed.unam.mx/seam2k1/2002/
ponencia_nov_2k2.html (pagina visitada el 16 de febrero de 2014).

10" Fassassi, S. e al., “Assessment of the Capacity to Consent to Treatment in Patients
Admitted to Acute Medical Wards”, BMC Medical Ethics, septiembre de 2009, pp. 3-6.

' Dunn, Laura y Misra, Sahana, “Research Ethics Issues in Geriatric Psychiatry”,
Psychiatr. Clin. North Am., junio de 2009, pp. 1-15.

12 Ley General de Salud, capitulo IX 77 bis 36 y 77 bis 37: Los usuarios tendran derecho
a recibir informacién suficiente, clara, oportuna y veraz, asi como la orientaciéon que sea
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La competencia desde un punto de vista legal se aplica al sujeto con
mayoria de edad, en la que existe una figura juridica establecida. La legis-
lacién federal vigente contempla en sus diferentes articulos que todos los
individuos son competentes a partir de la mayoria de edad, que por defini-
ciéon es de dieciocho anos, o que por una condiciéon médica no se demuestre
lo contrario en la sola instancia legal, a través de un juicio de interdiccidn,
en el que se le asignara al incompetente legal un tutor y un curador para
la proteccién de su persona y sus bienes materiales. Los menores de edad
son incompetentes factuales que dependen de las decisiones de sus padres
o tutores; un anciano con demencia al que ya se le promovié un juicio de
interdiccion se considera incompetente legal. El sujeto que padece de algin
trastorno mental tendria una incompetencia temporal solo st fuera valorado
por un perito médico psiquiatra y se determinara el tipo de padecimien-
to con una notificacién de caracter legal, situacion muy frecuente en los
internamientos involuntarios.'” La competencia no puede ser vista como
una variable dependiente de las habilidades del paciente, ya que puede ser
manipulada, o malentendida, y dependera del momento que se valore al
paciente.'* De acuerdo con la legislacion de cada pais, los menores de edad
podran dar su CI cuando se les considere capaces de comprender la infor-
macioén y los riesgos sobre el tratamiento.

necesaria respecto de su salud y sobre los riesgos y alternativas de los procedimientos, diag-
nosticos terapéuticos y quirurgicos que se le indiquen o apliquen. Otorgar su consentimiento
informado, rechazar o aprobar los tratamientos, p. 28, en http://www.salud gob.mx/unidades/
cdi/legis/lgs/LEY GENERAL DE SALUD.pdf (consultado el 22 de diciembre de 2013).

13 En www.info4.juridicas.unam.mx/injur/tcted/1.htm (consultado el 10 de abril de 2014).
Codigo Civil Federal. Vigente el 2 de abril del 2014. De las personas. Libro primero. Titulo
primero. De las personas fisicas. “Articulo 22. La capacidad juridica de las personas fisicas
se adquiere por nacimiento y se pierde con la muerte, pero desde el momento en que un
individuo es concebido, entra bajo proteccion de la ley y se tiene por nacido para los efectos
declarados en el presente Codigo. Articulo 23. la minoria de edad, el estado de interdicciéon
y las demas incapacidades establecidas por la ley, son restricciones a la personalidad juridica
que no deben menoscabar la dignidad de la persona ni atentar contra la integridad de la
familia, pero los incapaces puedan cjercitar sus derechos o contraer obligaciones por medio
de sus representantes”.

Libro I de las Personas. Titulo X. De la emancipacién y de la mayor edad. Capitulo II de
la Mayor edad. “Articulo 646. La mayoria de edad comienza a los 18 anos cumplidos” (ar-
ticulo reformado mediante decreto publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de enero
de 1978). “Articulo 647. El mayor de edad dispone libremente de su personay de sus bienes”.

Titulo IX. De la tutela. Los articulos contenidos en este titulo protegen los bienes de los
incapacitados. Articulos 635-640.

14 Grisso, Thomas y Appelbaum, Paul, Assessing Competence to Consent to Treatment: a Guide
for Physicians and Other Health Professionals, Oxford University Press, pp. 1-211.
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III. CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN TRASTORNOS MENTALES

Cuando se aborda el CI en poblaciones con problemas mentales es necesario
remitirnos al reporte efectuado por la UNESCO en su 33a. sesiéon general, en
conjunto con el Comité Internacional de Bioética de 2005."> En el apartado
III. 2: “Consentimiento en diferentes categorias de personas que requieren
una proteccion especial”, se incluye a poblaciones potencialmente vulnera-
bles, como los neonatos, los menores de edad, las personas con trastornos
mentales o trastornos del aprendizaje, los ancianos con confusion y los pa-
cientes en estado inconsciente. La misma UNESCO hace referencia a los
pacientes con enfermedad mental, segtn el articulo 93:

Hasta ahora se ha aceptado y se practica que la condicién psiquiatrica suele
ser una razén para renunciar al consentimiento del paciente —Aquel que no
esta en condicion de juzgar cudl es su mejor interés—. Se debe hacer notar,
no obstante, que esto no significa que el paciente no pueda expresar su opi-
nién y no se deba tomar en cuenta que esto puede ser negado. La situacion
debe juzgarse profesionalmente con la anuencia y su proporcion y, en la me-
dida de lo posible, considerar cuidadosamente las habilidades que el paciente
manifieste. Esto es verdad para todos los pacientes agrupados en la categoria
con falta de capacidad para dar su consentimiento.'6

En el mismo reporte, el articulo 94 reconoce que la alteraciéon mental
tiene un amplio espectro para la toma de decisiones; en los casos graves, las
personas con un estado psicotico grave se encuentran totalmente anuladas,
y al mejorar clinicamente, estos mismos sujetos pueden consentir en una
clara eleccion.!”

15 Report of International Bioethics Committee of UNESCO (IBC), “On Consent. The
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights. Pacientes con enfermedad mental”,
19 de octubre de 2005, pp. 32y 33.

16" Ihidem, articulo 93, p. 32.

17" Ibidem, UNESCO, ‘“Articulo 94: La discapacidad como la alteracién intelectual tam-
bién es una enfermedad mental, todas las personas en este grupo son igualmente capaces de
consentir o no. En un extremo, personas con un estado psicético no pueden por definiciéon
realizar una eleccion auténoma. Por otro lado, cuando no hay un estado florido, una persona
con esquizofrenia puede estar mas o menos clara de lo que siente acerca de la vida y de como
ella quiere vivirla. Es acaso la misma persona enferma la que es tratada, se debe esforzarse
para traer a la memoria cuando se haya recuperado, para que tome por si misma en su favor
las decisiones”.

“Articulo 95. La capacidad de consentimiento. Una persona enferma debe ser evaluada
independientemente de sus deseos. A pesar de que la capacidad de razonamiento es uno los
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La Norma Oficial Mexicana (NOM-031-SSA3-2010) sobre Asistencia
Social, Prestaciéon de Servicios y asistencia social a adultos mayores con
riesgo en situacion de vulnerabilidad (DOF 13/09/21012), considera vulne-
rables a los grupos sociales mas desprotegidos, que son los adultos mayores
en condiciones de soledad, abandono, discriminacién, maltrato y discapa-
cidad. En esta norma se ofrecen las caracteristicas para la prestaciéon de
servicios y en la asistencia social, la proteccion fisica, mental y social, para
lograr su incorporacién a una vida plena y productiva.'®

En México, la Ley General de Salud prevé en el capitulo VII, articulo
77, que en caso de emergencia y/o el usuario se encuentre en estado de
incapacidad transitoria o permanente, la autorizacién para recibir el tra-
tamiento sera otorgada por un familiar cercano o su representante legal;
cuando no se encuentre un familiar cercano, la institucién médica procede-
ra de inmediato para preservar la vida y la salud del usuario, apegandose a
las normas vigentes.'?

De lo anterior se desprende que la capacidad de decision en psiquiatria
no puede verse como un fenémeno de todo o nada, sino que es un continuum
sujeto a variaciones a través del tiempo, y a variables personales. La valora-
ci6én clinica minuciosa dara la pauta de forma individual para determinar
si el sujeto es capaz o no de emitir una opiniéon. Las variables que afectan
directamente la toma de decisién son: el tipo de enfermedad mental, los
sintomas y su severidad, la evolucion del padecimiento; la escolaridad, las
experiencias previas del sujeto, sus valores, religiéon y creencias, la persona-
lidad y los mecanismos de defensa que utiliza; los factores sociales y cultu-
rales, ¢ incluso el encuadre y el lugar en donde se evalta al enfermo. El CI
transfiere la responsabilidad de la eleccion del tratamiento al paciente. Es
evidente, dada la condicién psicolégica de la persona, que es alguien que
requiere de una mayor vigilancia y proteccion, por la facilidad de ser igno-
rada o de ser violados sus derechos, mas que a otro tipo de pacientes. La
ley es explicita acerca de la informacién que debe ser proporcionada al en-
fermo; pero los individuos con padecimientos mentales son vulnerables a la

elementos de la capacidad, es importante conocer las diferencias que surgen entre el médico
y el paciente”.

18 Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA3-2010 sobre Asistencia Social. Prestacién
de Servicios asisitencia social a adultos mayores con riesgo en situaciéon de vulnerabilidad, en
http://dof.gob.mx/nota_detalle.phpcodigo=5267965&fecha=13/09/2012 (consultado en enero
de 2014).

19 Ley General de Salud, capitulo VII, articulo 77 (consultado el 10 de abril de 2014),
p- 19.
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coercion por problemas en su voluntariedad.?’ Por otro lado, la aceptacion
del tratamiento y las opciones ofrecidas por el médico se encontraran apun-
taladas en la evaluacion del riesgo en el que esta el paciente, y el beneficio
del tratamiento por la presencia de ideas sobrevaloradas, paranoides o de
dafno, muerte, desesperanza o inutilidad. EI CI en mi parecer no puede ser
un acto de mero formalismo para proteger al enfermo, y darle las mejores
opciones de tratamiento, sino que incluye la responsabilidad médica de de-
tectar el entendimiento del sujeto, el riesgo en la toma de decisiones en la
que pueden participar terceras personas, y su ascendencia, matizada por
las variables socioculturales, y en el extremo, la vulnerabilidad que padece
cualquier ser humano al momento de enfermar. El padecimiento y la enfer-
medad mental, junto con lo social, se entrelazan, para ofrecer al médico la
esencia del enfermo. Por lo expuesto, comparto ampliamente la opinion de
Nishimura y colaboradores: el CI es una herramienta en la que se promue-
ven valores como la honestidad y la verdad de los participantes, y el respeto
a la autonomia del sujeto.?!

En la practica clinica hospitalaria en México, es frecuente observar que
cuando un paciente rehusa o difiere de las opciones de tratamiento ofreci-
das por su medico tratante, en el CI —sin que haya sido internado por una
causa mental—, el equipo médico requiere asegurarse de que el paciente
haya comprendido la informacién proporcionada por medio de una eva-
luacién psiquiatrica de la capacidad de decision, que queda asentada en el
expediente, y puede ser utilizada como un elemento dentro del campo legal.
Esta problematica es tan frecuente que se calcula que por lo menos entre
el 3% vy el 25% de las solicitudes de interconsulta al servicio de psiquiatria
hospitalaria en los Estados Unidos de Norteamérica se refieren a preguntas
acerca de la capacidad de decision y de la competencia de los enfermos?
(Bait, 2013). Es necesario privilegiar la verdadera voluntariedad de la perso-
na, de actuar libre de coercion. No obstante, si entre el médico, el psiquiatra
y el paciente persisten las diferencias, el caso se turna a una cuarta opinion,
la del Comité de Bioética Hospitalario, que es la instancia que podria resol-
verla, siempre favoreciendo la decisiéon del enfermo.

20 Johnston, C. y Liddle, J., “The Mental Capacity Act 2005: a New Framework for
Healthcare Decision Making”, 7 Med. Ethics, 2007, pp. 94-97.

21 Nishimura, Adam et al., “Improving Understanding in the Research Informed Consent
Process: a Systematic Review of 54 Interventions Tested in Randomized Control Trials”,
BMC Medical Ethics, 2013, p. 5.

22 Bait, Amer Ahmed, “Informed Consent in Adult Psychiatry”, Omdn Medical Fournal,
2013, p. 229.
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La capacidad de decision, elemento fundamental del CI, puede ser eva-
luada desde diferentes perspectivas: Schneider y Bramstedt (2006),% de la
Universidad de California, analizaron la diferencia que hay entre los psi-
quiatras y los bioeticistas para determinarla. El psiquiatra, al examinar al
paciente, busca condiciones clinicas y farmacologicas apoyandose general-
mente en tres puntos: el Minimental State Examination (MMSE en inglés),
en la posibilidad que tiene el paciente de dafiarse a si mismo y a otros; y
s1 es capaz de manejar sus actividades diarias, como vestirse o comer. El
instrumento estandarizado para la evaluaciéon del estado mental como el
MMSE?* es de gran utilidad para valorar de forma rapida la capacidad
mental. Cuando no es posible determinar claramente la capacidad de de-
cision, se recomienda el uso de instrumentos estandarizados, como el Mac
Arthur Competency Assement Tool for Clinical Research (Mac CAT-C y su
version revisitada MacCAT-CR).? En contraste, los bioeticistas buscan los
valores y preferencias del sujeto basandose en la comprension de su condi-
cién médica, el entendimiento del riesgo y beneficio de la intervencién, y la
expresion de sus deseos.? Es fundamental rescatar que este tipo de proble-
matica nos lleva al analisis del deseo y del proyecto de vida de cada indivi-
duo en particular, lo que es imposible de generalizar.

IV. CONDICIONES PSIQUIATRICAS QUE AFECTAN EL CI

El diagnostico psiquiatrico se ha enfocado al escrutinio de la capacidad de
decision para el CI. El problema surge en los casos limites, de leves a mode-

23 Schneider, P. L. y Bradmstedt, K. A., “When Psychiatry and Bioethics Disagree about
Patient Decision Making Capacity”, J. Med. Ethics, 2006, pp. 90-93.

2+ 0p. cit., Dunn, 2009 (no ha sido citado), p. 3: El Minimental State Examination
(MMSE) no es instrumento que tenga validez predictiva. Utilizado como un instrumento
unico para la toma de decision, abarca una busqueda sistematica de la toma de decisiones,
puede brindar una informacién complementaria.

%5 Karlawish et al., “Interpreting the Clinical Significance of Capacity Scores for Infor-
med Consent in Alzheimer Disease Clinical Trials”, Am. J. Geriatric Psychiatr., febrero de 2014,
pp- 1-7: Mac Arthur Competency Assement Tool for Clinical Research (Mac CAT-C) y su
version revisitada MacCAT-CR es una entrevista semiestructurada que mide la capacidad de
dar un consentimiento, elegir, entender, apreciacién y razonamiento para dar un CI. Se mide
en un puntaje de 1 (nada) a 10 (absolutamente). Se sabe que es un buen instrumento para
discriminar a los sujetos competentes de los incompetentes, desafortunadamente no existe un
punto de corte exacto donde se pueda discriminar a la poblacion. Toma de quince a veinte
minutos su aplicacién. Se utiliza como guia de juicio ético para incorporar a los individuos a
los estudios de investigacion.

26 Grisso, T. et al., “The Mac-CAT-T a Clinical Tool to Asses Patient’s Capaciteis to
Make Treatment Decisions”, Psychiatr: Serv., 1997, pp. 1415-1419.
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rados, en donde las alteraciones no son visibles bajo una simple entrevista
médica, y el paciente ha logrado compensar sus deficiencias. La duda puede
surgir en situaciones que per se son inherentes a la condiciéon humana, como
la tristeza por la pérdida de un ser querido, que es malinterpretada como de-
presion.

Weiss (2002)? describi6 cuatro factores que pueden afectar la volunta-
riedad en el paciente psiquiatrico:

1) El primero es el desarrollo mental o nivel de maduracién neurologica ex-
presada en el pensamiento logico, la capacidad de abstraccion y de discerni-
miento; como los nifios, que atn no han desarrollado la capacidad interna
para elegir una opcion.

2) Factores relacionados entre la voluntariedad y la enfermedad mental.
Hay sintomas como el bajo nivel de energia, los pensamientos negativos, la
ambivalencia, las alteraciones en el animo y la percepcion; las creencias biza-
rras, las ideas sobrevaloradas, las preocupaciones y la apatia.

3) Entorno socio-cultural del enfermo. Es aquello que se desprende de
su historia de vida, religién y el como se percibe la enfermedad. Algunos
pacientes pierden la voluntad al depender fisica y psicolégicamente de sus
cuidadores o familiares.

4) Factores externos y de presion. En este grupo se incluyen a los enfermos
residentes de asilos, casas de cuidados u hospitalizacion.

Laura Dunn (2010) ha anadido otros factores que modifican transitoria-
mente la capacidad de decision, que son la ansiedad, el dolor, la distraccion,
la habilidad para leer, y la complejidad de la informacién dada.?® Otras
variables que limitan al sujeto en la comprension de la informacion son el
nivel académico, la fatiga, el cansancio, los medicamentos, eventos displa-
centeros recientes y el entorno socioambiental. Tanto los familiares como
los enfermos, generalmente muestran cierta predileccién por el modelo pa-
ternalista de relacion médico-paciente, pues consideran que el médico siem-
pre hara una mejor eleccion.?

La corriente antipsiquiatrica ha especulado que la enfermedad mental
es un mito. La realidad es que el cerebro es el sitio donde se encuentra la

27 Weiss, L. R., “Informed Consent and Capacity for Voluntarism”, Am. 7. Psychialry,
2002, pp. 705-712.

28 Op. cit., Dunn, 2010, pp. 5.

29 Stieggelbout, A. M. ¢t al., “Ideals of Patient Autonomy in Clinical Decision Making: a
Study on the Development of a Scale to Assess Patients” and Physicians’ Views”, 7. Med. Ethics,
2004, pp. 268-274; Etchells, E. et al., “Bioethics for Clinicians: 3 Capacity”, Can. Med. Assoc. J.,
1996, pp. 657-661.
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consciencia, y la minuciosa exploracion clinica y el conocimiento de las en-
fermedades mentales dara la pauta de cuanto se ve afectada la capacidad de
decision y la voluntariedad. El CI requiere de una conciencia clara, un nivel
adecuado de entendimiento, la comprensién de los riesgos y las opciones del
tratamiento, y lo mas importante, ligado a la enfermedad mental, el peligro
de dafio a si mismo y a las personas que rodean al enfermo. La autoridad
moral del psiquiatra se confunde a menudo con arbitrariedad, sobre todo
en situaciones de alto riesgo, por la incapacidad del enfermo para com-
prender el cuidado o la proteccién que se le esta brindando. El tratamiento
en condiciones de emergencia debe orientarse a combatir la amenaza a la
integridad del sujeto, apoyado siempre por la autorizacion de un familiar.
Del psiquiatra lo que se esperaria es el respeto a la dignidad del paciente,
procurando su bienestar. De alli la imposibilidad en casos severos de llevar
un verdadero CI por la naturaleza de la enfermedad mental.

La polémica es fijar el limite de la vulnerabilidad, coémo y cuando se
deben llevar a cabo maniobras para la proteccion del individuo, por su falla
en la capacidad para deliberar, y en qué momento sera necesaria la parti-
cipacion de algin familiar o autoridad responsable. Hago énfasis en que
las variables clinicas que se van a explorar varian en tiempo y espacio, por
lo que es indispensable para el CI valorar el juicio auto y heterocritico, la
capacidad de introspecciéon para comprender la enfermedad, la volunta-
riedad, y revalorar al enfermo con un nuevo CI cuando el paciente esté en
mejores condiciones médicas.

Los pacientes que niegan su enfermedad y rechazan el tratamiento son
generalmente sujetos con enfermedades severas o avanzadas. Los trastornos
del estado de animo, como depresiones severas con ideas suicidas, los senti-
mientos de desesperanza e inutilidad y pesimismo pueden influir en la toma
de decisiones. En el otro extremo estan los pacientes con estados maniacos,
que se caracterizan por un animo euforico, sentimientos excesivos de gran-
deza y poder; se descubren lacidos para su trabajo y no tienen los temores
o miedos habituales. Ese animo alegre, con excesivo sentimiento positivista
por si mismo, los coloca en una situaciéon de vulnerabilidad y riesgo. En-
tre mayor sea la severidad del cuadro clinico, existe menos capacidad de
introspecciéon y poco entendimiento de lo que seria un CI, e inclusive una
intervencion médica. Los enfermos con trastornos psicoticos generalmente
presentan desorganizacion en el contenido de su pensamiento, como ideas
delirantes paranoides; otros casos se suman a alteraciones en la percepcion,

como alucinaciones auditivas o visuales, lo que modifica su juicio de la rea-
lidad.
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En la esquizofrenia se presentan, generalmente, alteraciones en la per-
cepcidn, desorganizacion del pensamiento, afecto aplanado, falta de moti-
vaciéon y respuesta emotiva. Carperter evalud la capacidad de comprension
de la informacién presentada en el CI, y llegd a la conclusion de que la ca-
pacidad de decision estaba asociada a los sintomas de la enfermedad; pero
la incapacidad de comprender se relacionaba con alteraciones cognosciti-
vas. Los programas educativos en estos enfermos pueden ayudar a que la
toma de decisiones pueda ser adecuada en la presencia de brotes psicoticos
consecutivos.

En las tltimas décadas la poblaciéon mundial ha incrementado el consu-
mo de drogas. Desde la bioética surge la inquietud de cuestionar si los con-
sumidores y los adictos a las sustancias psicotropicas son agentes morales
competentes, o si son parcialmente capaces para la toma de decisions, en
especial cuando existe cronicidad en el consumo. A los sujetos con depen-
dencia a las drogas se les ha considerado como victimas de una enfermedad
mental, pero poseedores de autonomia. En ellos, claramente puede obser-
varse la ambigtiedad relacionada con el manejo de las adicciones desde el
punto de vista médico-psicologico.

Son diferentes las causas por las que puede existir deterioro progresivo
a nivel cerebral. La causa mas frecuente son las demencias, que general-
mente se manifiestan por fallas en la memoria, en la realizacion de calculos
matematicos, orientaciéon en tiempo y lugar o fallas cognitivas. Presentan,
asimismo, dificultad en la comunicacién, respuestas incomprensibles, pro-
blemas en la produccién del lenguaje, como parafrasis, dificultad en la com-
prensiéon. A mayor avance de la enfermedad, mayor sera la incapacidad
para dar un CI.

V. INTERNAMIENTO INVOLUNTARIO
EN PSIQUIATRIA

Cualquier tipo de tratamiento u hospitalizacion involuntaria se percibe como
una forma de coercién y de violacion de los derechos de la persona. Ambas
practicas son indeseables para el alivio de la enfermedad mental. Desafortu-
nadamente, por la gravedad del padecimiento en estos casos, los familiares
y el médico se ven obligados al uso de la coercién, término con una conno-
tacion moral, pues pone de manifiesto la violacion de la libre eleccion del

30 Carpenter, W. ¢t al., “Decisional Capacity for Informed Consent in Schizophrenia
Research”, Arch. Gen. Psychiatry, 2000, pp. 533-541.
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tratamiento por el paciente (Canvin, 2005).°! Para algunas profesiones, el in-
ternamiento involuntario es un ejemplo caracteristico de fraude médico.??
La excepcion son individuos que sufren de adicciones, en quienes se ha ar-
gumentado que nunca pierden la capacidad de decision. Los familiares sélo
pueden intervenir cuando se pone en peligro la vida de un tercero, mas no
la suya.?

Los criterios que propuso la WHO (World Health Organization, 1996)
para una hospitalizacion involuntaria incluyen:

1) La evidencia de un trastorno especifico y severo.

2) Peligro inminente de dafo al paciente u otras personas. Deterioro de
las condiciones del paciente por el tratamiento que no se le ha administrado.

3) Admisiones con objetivos terapéuticos.

4) Ademas, se requiere de un certificado médico que acredite el estado
mental. S6lo pueden ser internados en un sitio apropiado que albergue a pa-
cientes de manera involuntaria, un ambiente restrictivo para los internamien-
tos involuntarios pero los familiares y representantes legales estan obligados a
conocer las razones de un ingreso involuntario, y el paciente debe ser dado de
alta en cuanto no retna los criterios para un internamiento involuntario. El
internamiento es por 72 horas y el diagnéstico debe realizarse por lo menos
por dos psiquiatras mas y un médico de guardia, y claramente se debe susten-
tar la situaciéon de emergencia (revalorar al paciente para conocer el estado
mental). Quedan prohibidos los procedimientos de psicocirugia, experimen-
tales, participacion en proyectos de investigaciéon, a menos de que la familia
esté de acuerdo en participar.3*

En México, la Ley General de Salud contempla la eventualidad de un
internamiento compulsorio. De acuerdo con el informe de evaluacién del

31 Canvin K. et al., “Acceptability of Compulsory Power in the Community: the Ethical
Considerations of Mental Health Service Users no Supervises Discharged and Guardians-
hip”, J. Med. Ethics, 2005, pp. 457-462.

32 Szasz, T, op. cil., pp. 762-770.

33 Janssens, M. J. et al., “Pressure and Coercion in Mental Hospital Admission”, Arch.
Gen. Psychiatry, 1995, pp. 1034-1039; Berger, J. et al., “Reporting by Physicians of Impaired
Drivers and Potentially Impaired Drivers”, J. gen. Inet: Med., 2000, pp. 667-672.

3% Shao, Yang et al., “Current Legislation on Admission of Mentally Il Patients in Chi-
na”, Int. J Law Psychiatry, 2010, p. 52, manuscrito del autor disponible en PMC 2011, enero
1, pp. 1-13, pp. 5-7, cita textual de World Health Organization, Guidelines for the pro-
motion of Human Rights of person with mental disorders, 1996, en http//Qhqlibdoc.who..
Int/ha/1995/WHO_MND_MND_95.4.pdf; World Health Orgatnization, WHO Resource, Book on
Mental Health Human Rights and Legislation, 2005, www.who.int/mentalHealthpoliy /Resource-
bookMGLeg pdf.
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sistema de salud mental en México, utilizando el Instrumento de Evalua-
cion para Sistemas de Salud Mental de la Organizaciéon Mundial de la Sa-
lud (IESM-OMS), reportéd en 2011 que el 16% de los internamientos psi-
quiatricos en hospitales generales fueron involuntarios, mientras que el 67%
lo fue en hospitales psiquiatricos. Las admisiones involuntarias fueron de pa-
cientes que llegaron en estado critico y no se encontraban en condiciones
para realizar el CI. Un familiar, junto con dos testigos, firmaron la carta para
la hospitalizacion. En 2008 entre el 2% y 5% de los pacientes fueron aisla-
dos con restricciones en las unidades de hospitalizacion, y en los hospitales
psiquiatricos. Otro aspecto que es de suma importancia para el sistema de
salud son las camas destinadas para la atencién de pacientes psiquiatricos
que estan ubicadas cerca de las grandes urbes en un 77%, lo que produce
desigualdad de acceso para las minorias lingtisticas, étnicas y religiosas.?

El ejercicio de la psiquiatria en este siglo ha tomado un rumbo diferen-
te, resultado de los avances de la psicofarmacologia. El modelo de autorita-
rismo que prevalecia daba para actuar con cierta “inmunidad” tanto ante
el enfermo como ante sus familiares y los mismos médicos. El modelo se
modificé al reducir la falta de conciencia de la enfermedad, que podria du-
rar meses o afos, a dias. En la actualidad, la dificultad para la toma de de-
cisiones puede durar dias, y el paciente ahora se encuentra mas informado.
El problema radica en trazar los limites de qué es lo socialmente aceptado
o la “normalidad” mental de un sujeto. Agarwal (1994) opina que cualquier
internamiento involuntario puede ser “bueno”, pero quiza no sea lo co-
rrecto por las consecuencias del empoderamiento médico. Considera que
el confinamiento debe ser lo mas breve posible, y una vez que el paciente
comprenda su situacién, motivarlo para recibir el tratamiento.?

A nivel mundial existe consenso acerca de la proteccion legal para el
confinamiento coercitivo. El Comité de Ministros del Consejo Europeo
aprob6 en 1996 el documento Convencién en los Derechos Humanos y la
Biomedicina; el articulo 3o. de la normativa se refiere a los tipos de interna-
mientos, los cuales se clasifican en tres tipos: internamiento por necesidad:
el interés es por la proteccion de terceras personas; internamiento por res-
cate de vida: cuando el enfermo se encuentra en grave riesgo, y el tercero,
el modelo de paciente incompetente, que son los sujetos que padecen de
enfermedad mental y son incapaces de tomar una decisiéon autbnoma.?’

35 TESM-OMS Salud Mental, op. cit., 2011, p. 17.

36 Agarwal, A. K., “Ethics in Psychiatry”, Indian J Psychiat, 1994, pp. 5, 7 y 9.

37 Tannsjo, T., “The Convention on Human Rights and Biomedicine and the Use of
Coercion in Psychiatry”, 7 Med. Ethics, 2004, pp. 430-434.
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En México, los trastornos psiquiatricos son atendidos en tres ambitos:
de manera ambulatoria, en hospitales generales y en hospitales psiquitri-
cos. De acuerdo con el informe del IESM-OMS publicado en 2011, los
trastornos del animo son atendidos el 28% ambulatoriamente, el 27%, en
el Hospital General, y el 27% en hospitales psiquidtricos. En tratamien-
tos de esquizofrenia y psicosis, el 5% de los pacientes recibe tratamiento
ambulatorio, el 16% en el Hospital General, y el 24% en establecimientos
psiquiatricos. En los trastornos de la personalidad, el 6% en ambulatorios,
el 4% en hospitales generales, y el 5% en psiquiadtricos. Neurodticos, el 25%
ambulatorio, 11% en hospital general, y el 7% en psiquidtricos.’

Gardner y colaboradores (1999) exploraron las creencias relacionadas
con el internamiento involuntario a mas de la mitad de los pacientes de su
muestra. Tras seis semanas de su alta habian juzgado no necesitar la hos-
pitalizacioén, aunque reconocieron que pudo haber sido benéfica para con-
trolar su estado mental. El 61% dijo no necesitarla. La teoria de Alan Wer-
theimer acerca de “gracias, doctor, por hospitalizarme™ no es tan cierta. La
aversion a la hospitalizaciéon involuntaria es la respuesta moral a la pérdida
de la dignidad, y el respeto implicito, a la privacion de la libertad.?

De lo anterior se desprenden consideraciones importantes para el ejer-
cicio de la psiquiatria y el CI: es necesario que el médico psiquiatra tenga
un amplio conocimiento clinico de la enfermedad y de su evolucién. Apo-
yarse siempre con la informacién de un tercero para evaluar los riesgos y
los eventuales contratiempos que pudieran surgir a lo largo de la enfer-
medad, ya que el pensamiento alterado no anula la capacidad juridica de
una persona. Asimismo, en contraparte, las fluctuaciones observadas en
algunas enfermedades mentales han lesionado en ocasiones a los médicos,
que al realizar una intervenciéon de aislamiento han sido acusados de pri-
vacion ilegal de la libertad, cuando no se ha notificado el caracter de hos-
pitalizaciéon involuntaria con todo el rigor legal. Los diagnosticos en los
que se presume existira la pérdida de la capacidad de decisién, como en
las demencias, no puede ser simplista y reducirlos al diagnodstico. Se sabe,
en estos casos, que la evolucion es progresiva y gradual, y se requiere que
cada individuo sea valorado en diferentes momentos y circunstancias, sin
anular la capacidad de decision sélo por el hecho de estar etiquetados con
un diagnostico.

3 Informe de IESM-OMS, op. cit., publicado en 2011.
39 Gardner W. e/ al., “Patients’ Revisions of their Beliefs About the Need for Hospitaliza-
tion”, Am. J. Psychiatry, 1999, pp. 1385-1391.
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VI. DIRECTIVAS AVANZADAS Y TUTORES

En los enfermos que temporalmente se ve comprometida la capacidad en la
toma de decisiones por razones de indole mental se han propuesto directivas
avanzadas, que consisten en la eleccion de opciones de tratamiento. Los ar-
gumentos en contra de esta medida son, que el individuo ya es un enfermo
cuando efectda este tramite legal; estos argumentos son por definicién de una
poblacion vulnerable, y consecuentemente existe una falta de fuerza moral
al momento de la eleccion del tratamiento. De la misma manera que no se
podran expresar todos los deseos a futuro del sujeto, y probablemente no
se encuentren incluidas nuevas opciones de tratamiento en ese documento
(Johnston, 2007). Otra alternativa para la incompetencia temporal es la asig-
naciéon de un tutor para los episodios de crisis.

La Ley de Voluntad Anticipada en México, aprobada en 2008, que fue
anadida al Codigo Penal para el D. E, y la Ley de Salud, favorecieron a
aquellos pacientes que con el uso pleno de sus facultades mentales pudieran
elegir sobre los cuidados paliativos en los que se incluy6 la atencién psicolo-
gica del paciente. No obstante, deja fuera a este tipo de pacientes: “Los que
habitualmente o accidentalmente no disfrutan de su cabal juicio”.*

En Espana, desde 2001 se han regulado las voluntades anticipadas si-
guiendo el Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, que
explicitamente menciona que se tendran en consideracién todos los deseos
expresados con anterioridad respecto a una intervenciéon médica por un
paciente que en el momento de la intervencién no esté en condiciones de
hacer saber su voluntad.*!

En Israel, en el rubro de los trastornos mentales, una persona es compe-
tente si tiene la capacidad de comprender la naturaleza de su enfermedad
y tratamiento. Se hace énfasis en que los profesionales de la salud deben
respetar las opiniones de los pacientes con discapacidad mental siempre y
cuando no se resuma que se va a hacer dafio a si mismo o a otra persona. Y
en cualquier caso de juicio alterado o de pensamiento anormal no se anula
la capacidad juridica de una persona.*?

40 Ley de Voluntad Anticipada para el Distrito Federal, Gaceta Oficial del Distrito Federal,
enero de 2008. En capitulo segundo, “De los requisitos del documento de la voluntad antici-
pada”, articulo 8o.

41 Consenso de Generalitat de Barcelona, “Laboratorio de Bioética. Grupo de Opinién
del Observatori de Bioetica”, sede en Parc Cientific de Barcelona, p. 2 (documento consulta-
do el 23 de abril de 2014).

42 Carmi, Amnon (ed.), Consentimiento informado, trad. de Antonio Piga, Espafia, Centro

Internacional de Salud, Derecho y Etica, Facultad de Derecho, Universidad de Haifa, Israel,
Comision Nacional de Israel para la UNESCO, 2014, pp. 1-41.
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VII. INVESTIGACION CLINICA Y CI EN PSIQUIATRIA

La investigacion clinica es la fuente del desarrollo de las nuevas terapias far-
macolégicas para el alivio de las enfermedades mentales. La ética en este
rubro ha prestado especial atencién a la poblacion vulnerable, pues existe
el riesgo inminente de que ésta sea danada por la falta de comprension de los
riesgos que implica su participacion en estos estudios. La regulacion ética en
la investigacion clinica se ha propuesto controlar la explotacién y equilibrar
el riesgo-beneficio de los participantes a través de una mayor exigencia en el
rubro de CI.

La finalidad del consentimiento informado es asegurar que los indivi-
duos participen en la investigacién clinica propuesta sélo cuando ésta es
compatible con sus valores, con sus intereses y con sus preferencias. Los
requisitos especificos del consentimiento informado incluyen la provision de
informacién sobre la finalidad, los riesgos, los beneficios y las alternativas a
la investigacion; una debida comprension por parte del sujeto de esta infor-
macion, y de su propia situacion clinica, y la toma de una decision libre, no
forzada sobre si participa o no. Cada uno de estos elementos es necesario
para asegurar que los individuos tomen determinaciones racionales y libres
sobre si el ensayo de investigaciéon es conforme con sus intereses. El con-
sentimiento informado se justifica por la necesidad del respeto a las perso-
nas y a sus decisiones autéonomas. Cada persona tiene un valor intrinseco
debido a su capacidad de elegir, modificar y proseguir su propio plan de
vida. Inscribir a individuos en investigaciones clinicas sin su autorizacion es
tratarlos como medios hacia un fin con el cual pudieran no estar de acuer-
do; de esa forma, se infringe su valor intrinseco y su autonomia. Permitién-
dole al individuo decidir si —y como quiere contribuir a la investigaciéon—,
el consentimiento informado respeta a la persona y su autonomia.** Son
numerosas las publicaciones que tratan acerca de la disminuciéon de la ca-
pacidad de decision en poblaciones vulnerables e investigacion. Los factores
asociados son: la escolaridad, la pobreza, la marginacién, los problemas
médico-psicologicos, como la enfermedad mental y el dafio cerebral.

# Ezekiel, Emanuel, “;Qué hace que la investigacion clinica sea ética? Siete requisitos
éticos”, en Lolas S., Fernando y Quesada S., Alvaro (eds.), Pautas éticas de investigacion en suje-
tos humanos: nuevas perspectivas, Santiago de Chile, 2003, pp 1-151. El Programa Regional de
Bioética de la Organizacién Panamericana de la Salud-Organizacion Mundial de la Salud
(OPS/OMS) fue establecido en 1994, en Santiago de Chile, mediante un convenio con el
gobierno de Chile y la Universidad de Chile.
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El concepto de vulnerabilidad en la investigaciéon médica es ain mas
delicado, pues en el caso de la psiquiatria, la poblacién puede no ser capaz
de discernir las ventajas de su participacion en un proyecto de investigacion.
No obstante, estudios como los de la doctora Barbara Stanley (1987) en el
Hospital Metropolitano de Nueva York, concluyé que pacientes con tras-
tornos psiquiatricos agudos no deben ser descalificados para dar un CL.*#
En los pacientes esquizofrénicos y con brotes psicoticos existe la preocu-
pacién de que en fases agudas, los delirios, las alucinaciones y los trastor-
nos del pensamiento pueden alterar la decision y la informacién; asimismo,
aquéllos son sujetos a la coercion. No hay que dar por hecho que debido al
diagnostico, los enfermos son incapaces para emitir una opinioén, sino que
es necesaria la evaluacién individual.® En pacientes con enfermedad de
Alzheimer hay dificultad en la comunicacién, con ideas incomprensibles,
problemas en la produccién del lenguaje como parafraseas, problemas en
la comprension y errores factuales. Quiza lo mas importante sea identificar
los objetivos del estudio, los datos mas importantes en un 47% y poderlos
recordar en s6lo unl6%.%

La revision clinica llevada a cabo entre los anos de 1961 al 2006 por
Falagas (2009), revelaron que sélo el 54% de los pacientes entendicron el
objetivo del estudio, el 50% en qué consistia un proceso aleatorio, 47% en
la voluntariedad, el 44% en la capacidad de abandonar el estudio, el 50%
en los riesgos y el 57% en los beneficios.*” La disminucién de la capacidad
de decision en ciertos pacientes, y su incorporacion en proyectos de investi-
gacion ha motivado que desde 1984 hasta 2004 se hayan realizado 23 ins-
trumentos para evaluar esta capacidad en la investigacion. En los estudios
de individuos con trastornos cognitivos, generalmente se solicita un doble
consentimiento obtenido de un familiar cercano y del paciente. Aprobado
de manera informal, dependerd de la legislacién —por lo menos en los Es-
tados Unidos de Norteamérica— y de cada estado, ya que no existen guias
especificas sobre este asunto. Las guias gubernamentales envian mandatos
de comendadores que representan lo que Appelbaum llamé “la zona gris

# Stanley, B. y Stanley, M., “Psychiatric Patients’ Comprehension of Consent Informa-
tion”, Psychopharmacology Bulletin, 1987, pp. 375-378.

4 Kaup, Allison et al., “Decisional Capacity to Research in Schizophrenia: an Examina-
tion of Errors”, 2012, pp. 1-10.

46 Ihidem, pp. 2y 4.

47 Falagas, M. E. ¢t al., “Informed Consent: How Much and What do Patients Unders-
tand?”, Am. J. Surg, 2009, pp. 420-435, citado en Nishimura, op. cit., p. 2.
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de la ética y las leyes”. No hay un consenso para adoptar medidas restric-
tivas.®

Ademas de lo anterior, se suma la industria farmacéutica. Esta la polé-
mica sobre si la poblacién potencialmente vulnerable tiene la habilidad de
asentar un CI, cuando existen incentivos financieros que pueden influir en
individuos con bajos ingresos econémicos y a participar en ensayos clinicos.
La vulnerabilidad desde la bioética es parte de la condicién humana, que no
se encuentra circunscrita exclusivamente al déficit mental. Se ha reconocido
como un factor de riesgo en sujetos que por problemas econémicos se ven
obligados a participar en ensayos de investigacion clinica en los estableci-
mientos de salud con el fin de aliviar sus problemas médicos.* Un ejemplo
de ello fue el ensayo clinico para dejar de fumar, en donde los participantes
recibian dinero de acuerdo con el tiempo de estancia dentro del proyecto;
para la industria, los incrementos en los montos eran no-coercitivos por-
que iban de diez dolares en una entrevista inicial con incrementos con un
maximo de ciento diez ddlares, distribuidos en aumentos de veinte dolares
por cada visita, en el que se contemplaban cinco visitas subsecuentes. La
opini6én de la industria es que el pago se justifica como un argumento de
beneficio para los participantes, y que es un incentivo que beneficia a ambas
partes, aunque en ello exista un interés y se manipule la vulnerabilidad de
los enfermos.*

VIII. CONCLUSION

En el campo de la salud mental, un imperativo ético sera la responsabilidad
del médico, con el fin de evaluar la capacidad de decision y la voluntariedad,
elementos basicos del CI en psiquiatria, que también incluye la valoracion de
las preferencias personales que se encuentran matizadas por factores socio-
culturales y psicologicos. El médico psiquiatra esta obligado a no estigmati-
zar, por la enfermedad mental, a la persona, que le podrian llevar a la toma
de decisiones arbitrarias que lo han juzgado a través de la historia. No existen
conceptos de tratamientos universalmente correctos ni que se puedan aplicar
a todos los casos. En el area mental es necesario entender la existencia de una
agencia moral bilateral.

48 Nishimura, op. cit., p. 6.

4 Solomon, Stephanie, “Protecting and Respecting the Vulnerable. Existing Regulations
or Further Protections?”, Theor. Med. Bioethics, febrero de 2013, pp. 1y 3-6.

50 Hickman, N. ¢/ al., “Screening for Understanding of Research in the Inpatient Psychia-
try Setting”, 7. Empu: Res. Hum. Res. Ethics, septiembre de 2011, pp. 1-12.
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EL PRINCIPIO DE AUTONOMIA
EN LA INVESTIGACION SOBRE EL. GENOMA
HUMANO: EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Carlos Maria ROMEO CASABONA*

SUMARIO: 1. La necesidad creciente de disponer de datos de salud para la

tnvestigacion biomédica. 11. El objeto: los datos genélicos. 111. La técnica: los

andlisis genélicos para ivestigacion. IV. El medio: las muestras bioldgicas.
V. Los nuevos desafios para la investigacion genélica.

1. LA NECESIDAD CRECIENTE DE DISPONER
DE DATOS DE SALUD PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA

El interés de la investigacion en determinados sectores de la biomedicina se
ha debido en gran parte al constante desarrollo de la biologia molecular, al
mejor conocimiento del genoma humano y de otras derivaciones (genémica,
protedémica, etcétera), y a la utilizacién de un conjunto de técnicas innova-
doras que permiten o permitiran la intervenciéon en la materia viva a nivel
molecular.

Hoy se estan desarrollando diversas formas de concebir y de practicar
la medicina clinica, lo que comportara cambios estructurales profundos en la
actividad asistencial. Se pueden destacar varias de ellas, que toman como
punto de partida el mejor y mas detallado conocimiento del genoma huma-
no, de las funciones de los genes que lo componen y de las repercusiones
para la salud de ser portador de genes deletéreos. A partir de aqui estaremos
en mejores condiciones para captar los aspectos juridicos mas relevantes,
y en ocasiones también mas problematicos, relacionados con las investiga-
ciones sobre el genoma humano.

* Catedratico de derecho penal, Universidad del Pais Vasco; director de la Céatedra
Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano, Universidad de Deusto-Universidad del
Pais Vasco, Bilbao, Espana.
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Podria mencionarse,' en primer lugar, la llamada “medicina predictivo-
preventiva”, que se vale como herramienta, principalmente, de los analisis
genéticos, mediante los cuales se puede anticipar el riesgo o la seguridad de
aparicion de una enfermedad, incluso antes de que aparezcan sus primeros
sintomas, o facilitar el diagnostico, si ya se manifestd alguno de ellos. En
todo caso, se podran tomar medidas terapéuticas o preventivas de diversa
naturaleza mas precisas, destacando la intervenciéon en los genes a diversos
niveles.

Otros focos de atencion los ofrece la medicina personalizada o indi-
vidualizada, pues gracias al conocimiento de las reacciones individuales,
en virtud de las caracteristicas genéticas que posee cada persona, podran
aplicarse medicamentos adecuados a ellas, siendo asi al mismo tiempo mas
eficaces y menos agresivos (farmacogenética).

Finalmente, habria que mencionar a la medicina regenerativa, la cual,
gracias a su utilizacion de células troncales o madre de diverso origen, po-
dra reconstruir partes del cuerpo danadas por traumatismos, o restaurar
funcionalidades afectadas como consecuencia de enfermedades degenera-
tivas graves, incurables en la actualidad (Parkinson, Alzheimer, diabetes).
Relacionadas con estas técnicas existen ya abundantes experiencias con re-
sultados diversos.

Las investigaciones relacionadas con estas nuevas formas de concebir
y practicar la medicina estan exigiendo la utilizacién de nuevos materiales
como, posiblemente, Gnico camino de que sean competitivas y puedan ob-
tener resultados apreciables. En este sentido, es cada vez mas frecuente la
utilizacion de los datos de salud de pacientes, que aparecen recogidos nor-
malmente en su historia clinica.

En la actualidad despierta un gran interés entre los investigadores el es-
tudio de los datos genéticos obtenidos a partir de los analisis genéticos que
han sido realizados con fines asistenciales o directamente para investigacion
cientifica. Estas pruebas comportan, a su vez, la necesidad de disponer de
material biologico de origen humano que contenga ADN (muestras bio-
logicas), ya sea de los sujetos que participan en el ensayo o bien de otras
personas inicialmente ajenas al mismo ensayo. En todo caso, los resultados
de los analisis y de las demas pruebas que se realicen pueden ser de gran

' Romeo Casabona, C.. M., “Los adelantos cientificos y tecnolégicos, motores de la cali-

dad de vida en las sociedades modernas: la doble cara de Jano”, Rev. Int. Estud. Vascos, 2010,
cuad. 7, pp. 177-206; el mismo autor, “¢Ciudadanos transparentes?: la privacidad genética
entre los intereses de la ciencia y los derechos de las personas”, Investigacion y Ciencia, nm.
448, 2014, p. 43. Con ciertos matices diferentes, véase también Bergel, S. D., “Test genéticos
y salud humana”, Rev. Der. Gen. H., nim. extraordinario, 2014, pp. 199y ss.
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utilidad para el progreso de las investigaciones en determinadas areas.” La
disponibilidad de estas muestras es, por consiguiente, de la maxima impor-
tancia en la actualidad, pues permite realizar estudios clinicos, genéticos y
anatomopatologicos, entre otros. Por este motivo se ha recurrido, incluso,
a muestras que fueron almacenadas con anterioridad por razones ajenas a
cualquier futura investigacion.

Estas investigaciones han originado problemas diversos. En algunos ca-
sos se han tratado de resolver por medio de normativas especificas, guias,
practicas de buena conducta, etcétera, pero todavia son numerosos los pai-
ses en los que no se ha adoptado algtn criterio. Esta clase de estudios en
cuanto tales no podrian ser encuadrados como ensayos clinicos, dado que
no se ve involucrado en ellos directamente un ser humano, sino datos per-
sonales que le conciernen o partes de su cuerpo ya separadas del mismo.
Ademas, la posibilidad de utilizar datos clinicos (provenientes, por ejemplo,
de analisis genéticos) o muestras biolégicas con una finalidad distinta (de
investigaciéon) de la inicialmente prevista puede presentar mayores interro-
gantes juridicos, en particular con los principios vinculados con la denomi-
nada “calidad de los datos” (asi, en primer lugar, los principios de finalidad
y de proporcionalidad).

Se considera que estos procedimientos, técnicas e instrumentos de in-
vestigacion deben ser objeto de regulacion, dado que pueden verse afecta-
dos algunos derechos de los pacientes o de otras personas que participan
en este tipo de investigaciones, en particular los derechos mas directamente
relacionados con su autonomia. En realidad, a través de ésta, el sujeto titu-
lar de estas informaciones esta ejerciendo derechos relativos a su intimidad
(intimidad genética), y de forma mas extensa a la proteccion de sus datos de
caracter personal; pero también puede adoptar posiciones que prevengan o
impidan ser objeto de discriminacion o de estigmatizacion, o que se pueda
violar alguno de sus derechos a causa de sus propias caracteristicas genéticas.

En segundo lugar, la persona implicada puede tomar decisiones rela-
cionadas con su libre participacién en una investigaciéon biomédica, a partir
de los resultados obtenidos de analisis genéticos realizados sobre su material
bioldgico, incluso cuando se le hayan dado garantias suficientes de que los
derechos mencionados no sufriran ninguna forma de afectacién o intro-
mision.

Finalmente, en no pocas ocasiones se suelen reconocer al titular de los
datos y de las muestras unas facultades o privilegios de caracter abiertamen-

2 Para un panorama general sobre la situacién actual, véase Instituto Roche, Guia prdc-

tica para la utilizacion de muestras en investigacion biomédica, Madrid, 2006, pp. 15 y ss.
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te dominical, lo que comporta el reconocimiento de una patrimonializacion
de su material biolégico (cuando no también de sus datos de salud), lo que
ha dado lugar a la discusion sobre si este reconocimiento va mas alla de
serlo meramente instrumental, a través del que se pretenderia proteger mas
eficazmente los derechos fundamentales mencionados.

Espana es uno de los paises que han establecido legalmente los crite-
rios que hay que observar para un correcto acceso y uso de datos genéticos
personales y de muestras biolégicas con fines de investigacion basica; es
decir, la investigacién que no involucra directamente a seres humanos. Se
trata de la Ley de Investigaciéon Biomédica (LIB).? En efecto, como tendre-
mos ocasion de comprobar a lo largo de este estudio, la LIB incluye, como
una de sus novedades mas identificadoras, la regulaciéon del tratamiento de
los analisis genéticos y de las muestras biologicas de origen humano en el
sector de la investigacion biomédica y en ciertos aspectos de naturaleza asis-
tencial. Dicho de otro modo, esta ley establece —por primera vez en el or-
denamiento juridico espafiol— el régimen sobre el tratamiento (obtencion,
conservacion, cesion, uso, etcétera) de estos datos y materiales, asi como el
funcionamiento de los biobancos, como proveedores de muestras especial-
mente preparadas para su uso en la investigaciéon biomédica.

II. EL OBJETO: LOS DATOS GENETICOS

Se reconoce de forma unanime que los datos genéticos* constituyen una va-
riante de los datos relativos a la salud, en particular los datos procedentes
del ADN codificante. Para los efectos de este trabajo, por “dato genético
humano” podemos entender —siguiendo la definicion propuesta por la
UNESCO-—> la informacion sobre las caracteristicas hereditarias de las per-
sonas, obtenida por analisis de acidos nucleicos u otros andlisis cientificos.®
Como es sabido, los datos genéticos presentan unas caracteristicas muy
particulares, que los hacen diferentes de los demas datos vinculados con la

3 Ley 14/2007, del 3 de julio (BOE del 4 de julio).

4 Romeo Casabona, C. M., “La proteccién de datos de salud en la investigacién biomé-
dica”, en varios autores, Proteccion de datos e investigacion médica, Cizur Menor, Agencia Espano-
la de Proteccion de Datos-Aranzadi, 2009, p. 56.

> Articulo 20., inciso 7, de la Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Hu-
manos.

6 Sobre el concepto de dato genético, véase Jiménez Nicolas, P, “Datos genéticos”, en
Romeo Casabona, C. M., Enciclopedia de bioderecho y bioética, Bilbao-Granada, Comares-Uni-
versidad de Deusto y Universidad del Pais Vasco, Catedra Interuniversitaria Diputacién
Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma Humano, 2011, t. I, pp. 525 y ss.
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salud: se encuentran en todas las células del cuerpo (salvo los hematies); son
predictivos, inalterables y tinicos (con la salvedad de los gemelos monocigo-
ticos); las caracteristicas genéticas que revelan se comparten con la familia
bioldgica y se pueden transmitir a la propia descendencia.

Los datos genéticos pertenecen a la categoria de datos especialmen-
te protegidos de forma reforzada (“datos sensibles”). Este nivel maximo de
proteccion se otorga habitualmente a los datos relativos a la salud de las
personas, y a éstos pertenecen los datos genéticos, que a su vez presentan
una caracteristica especifica de gran trascendencia para el sujeto: la de ser
predictivos. Los datos genéticos aportan, ademas, informacion sobre el ori-
gen racial o étnico y sobre el sexo y la sexualidad de las personas. Como
ha senalado la UNESCO,” los datos genéticos presentan otra significativa
singularidad que justifica por si sola su tratamiento juridico reforzado: la de
que pueden contener informacién cuya relevancia no se conozca necesaria-
mente en el momento de extraer las muestras biologicas.

Por otro lado, solo suele ser objeto de proteccion juridica el dato que
se refiere a una persona identificada (se conoce la identidad de la persona
ala que pertenecen) o identificable (no esta identificada la persona, pero es
sencillo o relativamente sencillo proceder a su identificacién, especialmente
s1 es posible volver a agregar los datos identificadores con los demas cuando
han sido sometidos previamente a procedimientos de disociacién reversi-
bles, utilizando para ello ciertas claves o codigos). Esto significa, en primer
lugar, que si se trata de datos de una persona desconocida (an6nimos) o que
han sido sometidos a un proceso de desagregacion irreversible (anonimiza-
cién), de modo que han quedado completamente separados los datos iden-
tificadores de la persona de los demas, tampoco son objeto de proteccion
juridica, pues ésta carece ya de sentido, al no ser posible su utilizaciéon en
perjuicio de su titular.?

Por lo general, el derecho a la proteccion de los datos genéticos se en-
tiende como un derecho de titularidad individual con proyecciones supra-
individuales o colectivas respecto a otros posibles titulares del derecho (la
especie humana, el grupo étnico, la familia biologica).” Incluso, se propugna

7 Articulo 4o., apartado a, inciso iii, de la Declaraciéon Internacional sobre los Datos
Genéticos Humanos.

8 Romeo Casabona, C. M., ‘Anonymization and Pseudonymization: the Legal Fra-
mework at a European Level”, en VV. AA., The Data Protection Directive and Medical Research
Across Europe, Ashgate, 2004, pp. 42 y ss.; del mismo autor, “La protecciéon de datos...”, cit.,
p. 54.

9 Véase sobre esta interesante discusion a Nicolds Jiménez, P, op. cit., pp. 530y ss.
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la proteccién de los datos del no nacido, con independencia de que sea con-
siderado juridicamente titular o no del derecho.™

III. LA TECNICA: LOS ANALISIS GENETICOS
PARA INVESTIGACION

1. El alcance general de la autonomia respecto a los propios datos

Se viene aceptando de forma general que la realizacién de analisis genéticos
con fines de investigaciéon biomédica y la utilizaciéon de los datos provenientes
de éstos, pero practicados con fines distintos de la investigacion, en particular
con aquellos inicialmente vinculados con la actividad asistencial, han de estar
sometidas al respeto de los derechos de autonomia de la persona de la que
proceden esos datos. El mismo criterio se propugna respecto a las muestras
biologicas de las que se va a obtener informacion genética, dado que aquéllas
son depositarias de una abundante informacién, cuya existencia es posible
que sea desconocida para los cientificos. Por consiguiente, aqui vamos a pres-
tar especial atencion a los derechos relacionados con el ejercicio directo de la
autonomia, dejando en un segundo plano los relacionados con la intimidad y
la proteccion de los datos en cuanto tales.

El ejercicio de esta autonomia suele concretarse en la necesidad de otor-
gar el consentimiento respecto al acceso y al uso de los datos y las muestras
por parte de terceros, en especial cuando se van a ceder a otros investiga-
dores distintos de los que solicitaron inicialmente el acceso y uso de datos
y muestras, ya sea que participen o no en la misma investigacion. De este
modo, el consentimiento marca el ambito de lo licito de los usos de los da-
tos genéticos obtenidos de los analisis correspondientes, sin perjuicio de las
restricciones que la ley pueda imponer al ejercicio de tal consentimiento.

Se comprende que dada la destacada relevancia juridica que desempe-
na el consentimiento en estos casos, éste suele estar sujeto a ciertas garantias
y formalidades.

En primer lugar, el consentimiento habra de ser expreso y otorgado por
escrito. En el documento correspondiente deberan figurar la finalidad, las

10" Romeo Casabona, C. M., Los genes y sus leyes. El derecho ante el genoma humano, Bilbao-
Granada, Comares-Universidad de Deusto y Universidad del Pais Vasco, Catedra Interuni-
versitaria Fundacion BBVA Diputacion Foral de Bizkaia de Derecho y Genoma Humano,

2002, pp. 69 y ss.
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condiciones y el alcance con los que se otorga el consentimiento, y debera
dejarse constancia sobre la aportacioén al interesado de alguna informaciéon
previa especifica y el planteamiento de alguna hipdtesis que puede produ-
cirse —sin ser segura—, con el fin de que pueda adoptar una posicién an-
ticipada frente a ella.

Como es obvio, asimismo rigen los demas requisitos generales habitua-
les para que el consentimiento sea valido: informado, libre de vicios en la
formacién o manifestacién de la voluntad, etcétera. Sin embargo, tendre-
mos ocasion de comprobar como también aqui nos encontramos con algu-
na singularidad. Respecto a la informacion que debe prestarse, ésta suele ser
muy extensa y compleja en este ambito especifico de los andlisis genéticos.
En todo caso, recordemos que de acuerdo con los estandares mas comparti-
dos incluira las caracteristicas del analisis y su finalidad, asi como los riesgos
inherentes y las consecuencias previsibles.

2. Limites de la autonomia del titular de los dalos

El consentimiento esta sometido, a su vez, a limitaciones y a excepcio-
nes, que rigen en principio para cualquier tipo de informacién o soporte de
esta Gltima, cuando su titular respectivo esta plenamente identificado o es
identificable.

En cuanto a las limitaciones relativas al consentimiento, la mayor parte
de ellas comportan restricciones para la autonomia del interesado en ciertas
circunstancias, que podrian calificarse de excepcionales. Nos encontramos
también con limitaciones que pretenden garantizar al maximo las faculta-
des decisorias del sujeto. En realidad, en estas situaciones se trata de favore-
cer o, incluso, de asegurar que el sujeto afectado pueda ejercer al maximo
su autonomia, por lo que en realidad se excluye que él mismo renuncie o
reduzca voluntariamente el ejercicio de sus facultades decisorias.

La decantacién a favor de limitar o no las facultades del titular de los da-
tos, o la intensidad con que se proceda, suelen ser resultado de confrontar los
derechos del sujeto con los intereses de la investigacion cientifica, procedien-
do a la habitual ponderacién de intereses concurrentes, para lo que el princi-
pio de proporcionalidad es decisivo. Tampoco debe olvidarse que aunque la
investigacion cientifica atienda al mismo tiempo a intereses o derechos indi-
viduales (a la libertad de investigacion cientifica, intereses econémicos de los
inversores, etcétera) y colectivos (el progreso en el tratamiento y prevenciéon
de enfermedades, generaciéon de riqueza para el pais, etcétera) de especial
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relieve, se mantiene como eje rector el principio de la primacia del ser hu-
mano: “El interés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer sobre
el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia”.!' No obstante, notese el
importante matiz que introduce el término “exclusivo”, que es a lo que mas
exactamente se extiende el rechazo sobre el predominio de la sociedad y de
la ciencia, no con relaciéon a éstas en cuanto tales.

A. Alcance del consentimiento

Por empezar por estas tltimas, en ocasiones se reconoce el derecho del
interesado a determinar el alcance de su consentimiento, incluso cuando
ambos —datos genéticos y muestras— van a ser sometidos a un proceso de
anonimizacion antes de ser utilizados en investigacion; es decir, se reconoce
el ejercicio de una especie de veto respecto a determinados usos o, de for-
ma mas precisa, respecto a determinadas lineas u objetivos especificos de la
investigacion en cuestion, mas alla incluso del interés por la proteccion de
la intimidad. Este poder de autonomia tan amplio ha sido discutido, proba-
blemente no sin motivo, pues conduce al reconocimiento de derechos sobre
la informacioén, incluso cuando ha dejado de ser objeto de protecciéon por
el derecho, y aunque la oposicion al uso de los datos —una vez anonimiza-
dos— responda a razones de otra indole (rechazo por motivos ideologicos o
de conciencia de ciertas investigaciones).

También suele rechazarse que pueda otorgarse un consentimiento in-
determinado para cualquier investigacion, que es conocido como “consen-
timiento en blanco” (blanket consent). Lo cierto es que si la muestra o los datos
genéticos van a ser anonimizados, ha ido perdiendo sentido en la actualidad
esta limitacion, si se defiende que alcance también a éstos; solo si unos y
otros se van a mantener identificados o son identificables prevalece la jus-
tificacion de que el interesado conserve sus derechos de control sobre sus
propios datos o muestras, en particular cuando van a ser cedidos a terceros
distintos del investigador (o centro) al que otorgo su consentimiento (inves-
tigadores del mismo grupo o de otros ajenos).

Distinto suele ser el enfoque cuando el interesado ha donado muestras
suyas a un biobanco, en cuyo caso éste procede habitualmente a su previa
anonimizacion o a una doble codificacion, de tal modo que quienes reciben
la muestra no disponen de recursos para identificar a su titular.

T Articulo 20. del Convenio de Derechos Humanos y Biomedicina (Convenio de Oviedo).
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B. La cesion a terceros

La cesion de datos genéticos obtenidos con fines asistenciales requie-
re, igualmente, el consentimiento del interesado y aportarle previamente
informacién diversa, con el propoésito de que pueda adoptar una decision
fundada.

Por lo que se refiere a la hipétesis de que el analisis genere cierta infor-
macién sobrevenida, requiere ya la adopcién de una posicién previa por
parte del interesado, para que si el evento que se prevé como posible llega
a cumplirse, el investigador (o el médico asistencial, en su caso) tenga cono-
cimiento de cual debe ser su comportamiento. Esta informacion se refiere a
la posibilidad de plantear la hipétesis a la persona interesada antes del co-
mienzo de la investigacion (es decir, antes de realizar los andlisis genéticos),
de que en el curso de la investigacion (o de las pruebas diagnosticas en un
contexto asistencial) puedan encontrarse determinados hallazgos inespera-
dos. En realidad, se solicita al sujeto que en ese momento indique de forma
fehaciente cudl es su posicion al respecto; esto es, si desea ser informado del
hallazgo o no.

La explicacion de esta solucion se encuentra en que estas hipotesis pue-
den consistir en asuntos realmente relevantes, y en ocasiones pueden ser
conflictivos si realmente llegan a producirse, por lo que es mejor resolverlos
antes de que lleguen a plantearse en la realidad. En este sentido, podrian
sefalarse varios ejemplos, como que se haya descubierto que el sujeto es
portador de un gen responsable de una enfermedad y se conozcan las ca-
racteristicas de ésta; que se obtengan otros datos que afecten a su filiacion, u
otro tipo de informacién que pueda ser de un elevado interés para la salud
de su familia biolégica, indicando ademas si sera él mismo quien asumira la
tarea de informarles en su caso o la encomienda al profesional.

Sin perjuicio de la regla general, en ocasiones puede prescindirse del
consentimiento, concretamente cuando es imposible o seria muy laborioso
localizar al interesado para solicitarle su autorizacién para acceder a esos
datos. Esta excepcion es aceptable a condicién de que se proceda a la ano-
nimizacion de los datos antes de su cesion y uso por terceros.

Puede ocurrir también que la naturaleza de la investigacion y la obten-
ciéon de resultados requieran que el sujeto esté identificado (por ejemplo,
para estudios retrospectivos, acceder a la historia clinica, etcétera). Aparte
de las obligaciones que derivan del deber de confidencialidad para el in-
vestigador se admite la posibilidad de que en estos casos un 6rgano inde-
pendiente (por ejemplo, un comité de ética de la investigacién) autorice,
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en lugar del interesado, la utilizacion de los datos de forma identificada; es
decir, la cesion de datos de cardcter personal, los que por tal motivo estan
protegidos por la normativa relativa a la protecciéon de datos de esta natu-
raleza. Sin embargo, en esta situaciéon hay que admitir que tal protecciéon
queda debilitada, lo que impone que la intervencion del 6rgano esté muy
bien ponderada.

En el supuesto de que los datos identificadores hayan sido codificados
previamente a su cesion a terceros, aquéllos pueden considerarse datos re-
lativamente anonimizados, pues solo quien tiene el coédigo de agregacion
(por lo general, el investigador principal que los cede) tiene la posibilidad de
identificarlos, y por lo tanto ¢l esta sometido a las obligaciones que marca la
legislacion sobre los datos de caracter personal. Para los demas cesionarios
no existe obligacién alguna, lo que significa que no serd necesario el con-
sentimiento del titular de los datos a su cesion.'? Sélo de este modo se puede
garantizar la provision de muestras al investigador sin grandes requerimien-
tos adicionales, los cuales entorpecerian su actividad.

C.. Revocacion del consentimiento

De modo similar a otros actos juridicos privados, la revocabilidad del
consentimiento por el interesado suele aceptarse en cualquier momento, sin
que tenga que aportar ninguna explicacion relativa a su decision. No podra
derivarse ningun efecto negativo para el sujeto revocante con relacion a las
posibles medidas asistenciales presentes o futuras.

Sin perjuicio de que se acepte un régimen tan amplio, hay que admitir
al menos dos excepciones, que se derivan de la propia naturaleza de las co-
sas: si los datos o las muestras han sido sometidos a un proceso de anonimi-
zacion, la revocacion no podra surtir efecto alguno a partir de concluido ese
proceso, puesto que ya no sera materialmente posible la identificacion del
sujeto a quienes pertenecian.

La revocacién tampoco tendra efecto alguno respecto a las investiga-
ciones ya realizadas o a los avances que se hayan obtenido, sino tan s6lo en
relacion con las investigaciones que se prosigan a partir de la comunicacion
de la revocacion. A partir de ese momento, el investigador debera prescindir
en su trabajo de los datos que ya hubiera obtenido.

12 En este sentido, véase European Commission, “Article 29 Data Protection Working

Party”, Opinion /2007 on the Concept of Personal Data, 2007, p. 17.
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D. Derecho comparado (legislacion espaiiola)

Las anteriores materias se encuentran reguladas de forma especifica en
algunos paises, entre ellos en la legislacion espanola.’® De la extensa regu-
laciéon dedicada a los analisis genéticos puede destacarse aqui, como regla
general, la prescripcion de que los datos genéticos de caracter personal sélo
podran ser utilizados con fines de investigaciéon cuando el sujeto interesado
haya prestado expresamente su consentimiento, o cuando los datos hayan
sido previamente anonimizados.'*

Esta prevision no parece guardar sintonia con lo establecido en la mis-
ma Ley para la obtencién de las muestras con fines de investigaciéon bio-
médica, pues con relacién a éstas, en principio, serd necesario siempre el
consentimiento del sujeto fuente,'” lo que abarcaria a su vez la necesidad de
prestar el consentimiento para proceder a la anonimizaciéon de estos datos.
Tampoco se mantiene una coherencia con lo previsto para el uso de mues-
tras bioldgicas con el mismo proposito investigador cuando hayan sido obte-
nidas con una finalidad distinta, puesto que también sera necesario siempre
el consentimiento del sujeto fuente, ya sea que se proceda o no a la anoni-
mizacion de las mismas.'® No obstante, se prevé una importante excepcion
sobre la exigencia del consentimiento del sujeto fuente, conforme a la cual
en los casos de uso para finalidad distinta, aquél no sera necesario cuando
su obtencién no sea posible o cuando represente un esfuerzo no razonable,
en cuyo caso la decision serd adoptada por el comité de ética de la investiga-
ci6n correspondiente. Es importante subrayar que esta excepcion se aplica
al tratamiento tanto de muestras codificadas como identificadas.!”

13 En el caso de Espafia es la LIB, sin perjuicio de lo que a este respecto prevé la Ley
42/2002, del 14 de noviembre, sobre autonomia del paciente. Véase, asimismo, el RD
171672011, del 18 de noviembre, por el que se establecen los requisitos basicos de autoriza-
ci6n y funcionamiento de los biobancos con fines de investigacion biomédica y del tratamien-
to de las muestras biolégicas de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizaciéon
del Registro Nacional de Biobancos para investigacion biomédica.

14 También cuando se utilicen con fines epidemiolégicos, de salud ptiblica o de docencia.
Véase articulo 50.2 de la LIB.

15 Articulo 58.1 de la LIB.

16 Téngase en cuenta que la Ley Organica de Proteccién de Datos de caracter Personal
de 1999, si bien prescribe que los datos de caracter personal objeto de tratamiento no po-
dran usarse para finalidades incompatibles con aquellas para las que los datos hubieran sido
recogidos, no se considerard, sin embargo, incompatible el tratamiento posterior de estos con
fines historicos, estadisticos o cientificos (articulo 4.2).

17" Esto de acuerdo con el articulo 58, apartado 2, parrafo segundo, de la LIB. Véase més
abajo sobre esta prevision legal.
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Por otro lado, se establecen un conjunto de prescripciones sobre la in-
formacion que se presta previamente a la realizacion del analisis genético
en el ambito sanitario;'® el régimen de manifestacién del consentimiento;'?
el ejercicio del derecho a la informacién y a no ser informado sobre los re-
sultados del analisis, incluidas las limitaciones de este Gltimo cuando la in-
formacion sea relevante para los familiares biol6gicos;? el acceso a los datos
genéticos por personal sanitario, con respecto a la intervenciéon de la auto-
ridad en materia de protecciéon de datos;?! el deber de confidencialidad;* la
conservacion de los datos;?? los analisis genéticos en preembriones, embrio-
nes o fetos, que estaran sometidos al régimen de proteccién de datos que
establece la LIB,%* etcétera.

IV. EL MEDIO: LAS MUESTRAS BIOLOGICAS

En las paginas anteriores de este trabajo me he referido en varias ocasiones
a las muestras biologicas de origen humano, a partir de las cuales se pueden
realizar analisis genéticos tanto con fines asistenciales como de investigacion,
y cémo, en sus lineas esenciales, muestras y datos genéticos gozan o han de
gozar de un estatuto juridico muy similar. No obstante, es el momento de ocu-
parse de algunos aspectos mas especificos de las muestras biologicas.?

18 Articulo 47 de la LIB.

19" Articulo 48 de la LIB.

20" Articulo 49 de la LIB. Segtn el inciso final de su 20. apartado: “Cuando esta informa-
ci6én sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la salud de sus familiares biologicos, se
podrd informar a los afectados o a su representante legalmente autorizado. En todo caso, la
comunicacion se limitara exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades™.

21 Articulo 50 de la LIB. Segtin su 3o. apartado: “En casos excepcionales y de interés
sanitario general, la autoridad competente, previo informe favorable de la autoridad en ma-
teria de proteccién de datos, podra autorizar la utilizaciéon de datos genéticos codificados,
siempre asegurando que no puedan relacionarse o asociarse con el sujeto fuente por parte de
terceros”.

22 Articulo 51 de la LIB.

23 Articulo 52 de la LIB. De acuerdo con el 3o. apartado de este articulo: “Fuera de estos
supuestos, los datos Unicamente podran conservarse, con fines de investigacion, de forma
anonimizada, sin que sea posible la identificaciéon del sujeto fuente”. Podria plantearse la
aplicacion de este precepto a los analisis provenientes de las muestras cedidas por los bioban-
cos, pero el articulo 69.6 establece un régimen especial a este respecto.

24 Articulo 53 de la LIB.

25 Romeo Casabona, C. M., “Utilizacién de muestras biolégicas y bancos para la inves-
tigaciéon biomédica”, en Brena Sesma, 1. (coord.), Salud y derecho. Memoria del Congreso Interna-
cional de Culturas y Sistemas Juridicos Comparados, México, UNAM, Instituto de Investigaciones
Juridicas, 2005, pp. 31 y ss.; el mismo autor, “La proteccién de datos...”, cit., pp. 58 y ss.
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Entonces, primeramente recapitulemos algunas cuestiones, para des-
pués avanzar sobre otras peculiaridades.

1. La naturaleza y el estatuto juridico de la muestra bioldgica humana

De la definiciéon legal de muestra bioldgica humana podemos derivar ya
una importante conclusiéon: la muestra biolégica alberga informacién sobre
las caracteristicas genéticas propias de una persona. En efecto, cualquier
muestra biologica es un soporte de informacion, relativa fundamentalmente
ala salud de la persona de la que procede y de su familia biologica. Esto sig-
nifica reconocer la potencialidad de informacién personal que tienen estas
muestras a fin de que dicha informacién no sea accesible, directamente, al
exigir la intermediacién de procedimientos técnicos, particularmente en las
técnicas de analisis de la muestra.

En consecuencia, la muestra biologica identificada o que se puede
vincular a una persona merece, al menos, la misma proteccion que los de-
mas datos de indole personal vinculados a la salud, incluida su condicién
de datos especialmente protegidos. Por ello, dada la capacidad de aportar
informacion predictiva, esta muestra biologica debe gozar todavia mas de
una proteccion juridica especialmente reforzada.?

El interés especifico de las muestras biolégicas como objeto de protec-
cioén juridica se vincula, conforme a lo sefialado, con el hecho de que la
muestra contiene material genético, a partir del cual puede extraerse infor-
macion genética del sujeto fuente y de sus familiares biologicos, en particular
si tal informacion es predictiva o presintomatica respecto a su salud, lo que
implica que tnicamente puede calificarse como muestra biologica aquella
que contiene material genético, a lo que, segin se ha visto mas arriba, alu-
den las definiciones sobre muestra biologica. Por otro lado, las necesidades
relacionadas con la utilizacién de datos de caracter personal més alla de
la finalidad inicial con la que fueron recogidos plantean otros problemas
de interés mas particulares, tanto de naturaleza ética y juridica como otros
estrictamente vinculados con la seguridad de los datos personales.

26 No quiere entrarse con esto en la polémica del “excepcionalismo” sobre los datos ge-
néticos y las muestras, en el sentido de que al ser esencialmente diferentes a otros datos per-
sonales, éstos requieren un sistema juridico especial (véase Human Genetics Commission,
Inside Information. Balancing Interests in the Use of Personal Genetic Data, Londres, 2005, en contra
de Nuflield Council on Bioethics, Human Tissue. Ethical and Legal Issues, Londres, 1995; ambos
son del Reino Unido). Pero es cierto que al presentar ciertas caracteristicas singulares, éstas
habran de ser tenidas en cuenta cuando justifiquen un régimen juridico especifico en algunos
aspectos.
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En consecuencia, el régimen juridico de las muestras biologicas desde
esta perspectiva ha de ser analogo —en la medida en que sus propias carac-
teristicas asi lo permitan— al elaborado para los datos de caracter personal
en general, incluidas las facultades, los derechos y los deberes que se recono-
cen a las partes y que puedan guardar relacion con ellos y con los titulares
de los datos (sujetos de los datos).

Por lo que se refiere a otros aspectos vinculados con la muestra biol6gi-
ca, deben aplicarse las medidas aceptadas por lo general en relacion con la
obtencion y el manejo de otras partes del cuerpo humano (6rganos, tejidos,
células, gametos); por ejemplo, en los términos propuestos por el Medical
Research Council del Reino Unido:?7 prevencién de riesgos en el acto mis-
mo de la obtencién de la muestra (por lo general, insignificantes); respeto de
las concepciones culturales y religiosas del donante con relacién a las partes
corporales; no comercializacién de las muestras o de sus partes en cuanto
tales (esto es, no incentivar la donacién con promesas de pago u otras equi-
valentes y no venderlas con posterioridad a terceros; por ejemplo, a otros
investigadores). Ademas, cuando estas muestras hayan sido recogidas por
centros de titularidad publica, debe evitarse cualquier cesiéon en exclusiva a
una sola empresa privada.?

La protecciéon que debe dispensarse a las muestras biologicas y a los
datos genéticos no es incompatible, por tanto, con que puedan destinarse a
la investigacion, siempre que en ese marco protector general se respeten los
principios de finalidad y proporcionalidad,? sin perjuicio de las adaptacio-
nes que la propia investigaciéon requiera.

2. El fundamento de los derechos del sujeto_fuente sobre la muestra:
reflexiones generales

Suele mencionarse que el sujeto fuente tiene derecho a la informacion
sobre cualquier destino de la muestra distinto al originariamente previsto
(por ejemplo, un procedimiento diagndstico o su destruccion), y que, en su
caso, deberad contarse con su consentimiento o, incluso, con su negativa a

27 Medical Research Council, Human Tissue and Biological Samples for Use in Research. Opera-
tional and Ethical Guidelines, Londres, 2001, pp. 3 y ss.

28 bidem, p. 7.

29 De acuerdo con el Grupo del articulo 29 sobre protecciéon de datos —Documento de
trabajo sobre datos genéticos—, estos principios implican determinar claramente el objetivo de la
recogida y el posterior tratamiento de datos genéticos.
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cualquier otro uso alternativo.’® No obstante, es preciso dilucidar el objeti-
vo que ha de perseguir un consentimiento semejante, puesto que la mayor
parte de esas muestras no tienen ninguna utilidad para el paciente, una vez
realizadas las pruebas diagnosticas y anatomopatologicas oportunas, y lo
normal seria —al menos hasta hace muy poco tiempo asi lo era— que el
centro sanitario se desprendiera de ellas por los procedimientos oportunos.

Ademas de lo relativo a los posibles derechos dominiales del sujeto fuen-
te sobre su material biologico separado de su cuerpo, el interés por la pro-
teccion de las muestras biologicas se vincula con la prevenciéon de su uso
abusivo, frente a los derechos a la proteccién de los datos de caracter per-
sonal (en este caso, genéticos relativos a la salud), a la intimidad y a la vida
privada, y a la prohibicién de tratos discriminatorios o estigmatizadores.
A este respecto, no importa que el sujeto fuente lo sea un fallecido, puesto
que aunque éste ya no es el sujeto de los datos ni el titular de los derechos
afectados, la informacién puede trascender a sus familiares biologicos vivos,
los cuales pueden tener expectativas legitimas de acceso a esa informaciéon
cuando se halla en juego su propia salud.

En efecto, para el éxito de algunas de estas investigaciones suele ser ne-
cesario disponer de datos personales de distinta indole, como son los datos
clinicos referentes a la salud de individuos concretos, a sus enfermedades
y a la evolucion de una u otras, asi como de datos genéticos que pudieran
guardar estrecha relacion con la salud, debiendo en ambos casos estar iden-
tificados tales datos. En ocasiones, las propias caracteristicas de la investiga-
cién requieren que el sujeto del que provienen las muestras biologicas esté
claramente identificado —por ejemplo, si la naturaleza de la investigacion
exige contrastar los resultados de los analisis genéticos u otros de la muestra
con el diagnoéstico previo del paciente y con la evolucion de su enfermedad
a través de la historia clinica de aquél (como enfermedades cardiovasculares
o degenerativas neurolégicas)—, pues de lo contrario el alcance de la inves-
tigacion podria tener un valor muy limitado.

De ahi la necesidad juridica de que el sujeto fuente preste su consenti-
miento previamente a la obtencién de la muestra o a su utilizacién para fi-
nes diferentes de los que dieron lugar a su toma del sujeto (por ejemplo, con
fines diagnésticos), lo que requiere aportar una informaciéon muy detallada
sobre los fines de la investigacion, la informacién que pueda derivarse, etcé-
tera. Sin embargo, aun siendo el consentimiento del sujeto fuente el punto
de partida irrenunciable, han de contemplarse, no obstante, las situaciones

30 Human Genetics Commission, op. cit., p. 97.
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en las que aquél no se puede obtener o en las que el conseguirlo presente
enormes dificultades por el motivo que sea, y su uso parece ser aconsejable.

Suele recurrirse a alguna solucion que permita conciliar los importantes
objetivos que puede revestir la investigaciéon con la proteccion de los indivi-
duos cuyos datos podrian ser utilizados en tal investigacion, de modo que se
atiendan y al mismo tiempo se concilien ambos intereses. Como se ha visto,
estos procedimientos han consistido, entre otros, en la anonimizacion de
los datos relativos a la muestra mediante diversas técnicas de desagregacion
irreversible de éstos, las cuales deberian producir, en principio, el efecto de
imposibilitar la identificacién del sujeto fuente, esto es, de vincular la mues-
tra con la persona a la que pertenecen. Este procedimiento puede estar
especialmente indicado cuando no ha podido obtenerse el consentimiento
del interesado, o cuando éste quiere desentenderse de los futuros usos de la
muestra, lo que parece ocurrir con frecuencia.

En ocasiones se han propuesto otros procedimientos de disociacién re-
versibles (seudoanonimizacién), que consisten, asimismo, en la desagrega-
cién o separacion de los datos identificativos del sujeto fuente, del resto
de los datos de interés médico-cientifico, si bien es cierto que este altimo
procedimiento ofrece una proteccién de los datos mas limitada, dado que
se utilizan diversos procedimientos reversibles de desagregacion, como es
la codificacion de los datos. La posibilidad de vincular los datos relativos
a la salud, en particular los genéticos, se ha planteado no s6lo como una
necesidad de la investigacion concreta que se esté llevando a cabo, o por ra-
zones de seguridad respecto a la provision de materiales diferenciados por
el biobanco o de otro tipo que requieran la trazabilidad de la muestra, sino
también para salvaguardar la posibilidad de contactar con el sujeto fuen-
te, st conforme al consentimiento que expresé en el momento de donar la
muestra solicit6 ser informado sobre posibles resultados de interés para ¢l
y/o para su familia biologica.

Los procedimientos de anonimizacién y de disociaciéon o seudoanoni-
mizacién suelen utilizarse en las muestras que van a ser dispensadas por los
biobancos, mientras que la necesidad de mantener identificada la muestra y
los demas datos clinicos suele plantearse cuando se trata de la ejecucion de
proyectos concretos de investigacion.

De todos modos, se ha discutido si estos procedimientos técnicos son
lo suficientemente eficaces y seguros como para evitar cualquier proceso
de agregacion de los datos personales identificativos que ya hubieran sido
sometidos a anonimizacién o seudonimizacion (en este caso sin haber con-
tado con la autorizaciéon pertinente, siempre que se disponga de los codigos
que faciliten el proceso de agregacion de los datos) con los demas datos de
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interés clentifico, asi como para prevenir la identificacién del sujeto fuente
por medio de cualesquiera otros procedimientos indirectos. No obstante,
estos procedimientos de identificacion no dejan de ser costosos o, incluso,
engorrosa la gestion de estos datos.

3. Los derechos del suyjeto_fuente. Las previsiones
la Ley de Investigacion Biomédica

La LIB establece el régimen de tratamiento de las muestras biologicas
humanas con fines de investigaciéon biomédica, en concreto sobre la obten-
cion, el almacenamiento, la cesion y la utilizacion de las muestras biolo-
gicas.’!

El punto de partida es el consentimiento del sujeto fuente, aunque ad-
mite —al mismo tiempo— la posibilidad de anonimizacién de aquéllas bajo
clertas circunstancias. El sujeto fuente de la muestra serd informado con
gran detalle de diversos aspectos, como la finalidad de la investigacion, los
beneficios esperados de ella y los inconvenientes que pudiera acarrear su
donacion.’? La peculiaridad que presentan los datos genéticos ha dado lu-
gar a que en esa informacioén se incluya la advertencia sobre la posibilidad
de que se obtenga informacién de interés para el sujeto fuente y/o sus fa-
miliares biologicos, derivada de los analisis genéticos que se realicen sobre
la muestra biologica durante el curso de la investigacion,*® incluyendo la
opcion de informar a los participantes en la investigacion acerca de dichos
resultados. Esta eventualidad deberia preverse con anterioridad a la partici-
pacion del sujeto, y acordar con él como poner en practica su deseo de ser
informado o no;** en este punto ha de considerarse la informacién sobre
los hallazgos inesperados o imprevistos, de acuerdo con las reflexiones que
fueron apuntadas en otro lugar.

Por otro lado, se reconoce el derecho del sujeto fuente a revocar, en
cualquier momento, el consentimiento otorgado y a que se le garantice la
confidencialidad de sus datos; asimismo, se adopta el principio de gratui-
dad, con el propésito de evitar la discriminacion de los pacientes e investiga-

31 En particular, véase el capitulo 11, titulo V, de la LIB.

32 Estos aspectos aparecen enumerados en el articulo 59.1 de la LIB. Merece destacarse
que si la muestra va a ser anonimizada, para lo que se entiende que también es necesario el
consentimiento previo, se reduce, como es légico, drasticamente la informacion que debe ser
suministrada al sujeto fuente (articulo 59.2).

33 Articulo 59.1, letras g, ¢ v de la LIB. Sobre esto volveré més abajo.

3* Medical Research Council, op. cit., pp. 3y ss.
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dores en el acceso a dichas muestras biologicas a posibles investigaciones
5
y terapias con ellas.

4. El complejo equilibrio entre los derechos de autodeterminacion
del swjeto fuente y los intereses de la investigacion cientifica

El eje sobre el que aparentemente pretende vertebrarse la LIB para ga-
rantizar la disponibilidad de muestras biologicas con fines de investigacion
biomédica se sitila en permitir su obtenciéon explicita y predeterminada con
tal fin, la cual esta presidida por el consentimiento del sujeto fuente (o quien
le represente legalmente). Sin embargo, se han dejado abiertas otras puer-
tas, en la cuales la autonomia del sujeto fuente puede llegar a verse limitada,
aunque esta limitacion se funde mas en razones practicas orientadas en el
principio de proporcionalidad que en pretender restringir directamente los
derechos de aquél. En efecto, se ha previsto la posibilidad de utilizar mues-
tras biologicas obtenidas originalmente con fines distintos a los de la inves-
tigacién biomédica, respecto a las cuales no se previo solicitar a la persona
implicada un consentimiento que pudiera cubrir tal eventualidad posterior.
En relacion con esta hipotesis, la LIB separa para ello un régimen propio
para las muestras que se pueden obtener en estas circunstancias, una vez
entrada en vigor la misma ley, y otro transitorio para muestras almacenadas
con anterioridad a ese momento.

En resumen, podemos distinguir varias hipotesis sobre el manejo de
muestras biologicas para la investigaciéon biomédica, a saber: un régimen ge-
neral para un proposito predeterminado de investigacion y otras particulares:

a) La obtencién y uso de muestras biologicas con destino especifico a la
investigacion biomédica.

b) El acceso y utilizacién de muestras biologicas no destinadas inicial-
mente a la investigacion.
Prevision de la eventualidad de dedicar una parte de la muestra biol6-
gica a la investigacion, siendo su fin inmediato de otra naturaleza.
Muestras obtenidas con fines ajenos a la investigacion, que se pretenden
destinar con posterioridad a la investigacion.

¢) Muestras biologicas depositadas con anterioridad a la entrada en vi-
gor de la LIB.

d) Muestras depositadas en biobancos: régimen de estos.

En el presente trabajo, por razones de espacio, vamos a mencionar el
régimen general.
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5. La obtencion y uso de muestras bioldgicas con destino
espectfico a la investigacion biomédica

El consentimiento de la persona de la que proviene la muestra consti-
tuye, una vez mas, el punto nuclear que ampara el acto de obtencién de la
muestra.

Si al obtener una muestra con otros fines (por e¢jemplo, diagnosticos) se
ha previsto la incorporacién segura de una parte de aquélla a una investi-
gacion biomédica, nada impide que la muestra se obtenga de una sola vez
en la cantidad necesaria para los dos objetivos definidos. El consentimiento
podra emitirse, entonces, en un solo acto, pero debera proyectarse explicita-
mente sobre los dos fines previstos. Puesto que los dos destinos de la muestra
pueden tener un régimen legal diverso, es recomendable que los documen-
tos vayan separados, aunque se sustancien en el mismo acto, de modo que
se adapten a los requerimientos especificos que estén previstos legalmente
para cada finalidad (por ejemplo, en relacion con la informacion previa que
debe aportarse por escrito al sujeto).*

Como se adelant6é mas arriba, de acuerdo con la LIB es necesario el
consentimiento previo por escrito del sujeto fuente, para lo que debera su-
ministrarsele la informaciéon oportuna. Este consentimiento es revocable.’¢
Por lo general, la informacion que deba aportarse al sujeto fuente, que de-
bera aportarse por escrito, sera bastante detallada, dada la naturaleza y la
potencialidad de extraer abundante informacion de la muestra, ya que pue-
de ser un factor decisivo para la toma de la decision por parte de aquél. A
este respecto, la LIB distingue dos situaciones:

Sila muestra va a utilizarse con los datos identificativos del sujeto fuente
o van a someterse a un proceso de disociacion reversible, aquélla sera mas
amplia que si la muestra fuera a ser sometida a un proceso de anonimiza-
cion. El sujeto fuente recibird, en todo caso, la siguiente informacion:*’

35 Este mismo criterio serfa aplicable cuando una parte de la muestra va a ser transferi-
da a un biobanco, debiendo entonces el consentimiento adaptarse a los requisitos que prevé
la Ley para estos casos, sin que fuera descartable que en este caso el documento que recoja la
informacién y el propio consentimiento sea comun para los dos destinos de investigacion
(la investigacion especifica en el centro y el biobanco), sin perjuicio de que deba adaptarse a
todos los requerimientos especificos establecidos legalmente para cada uno de ellos.

36 Articulos 45, letra d, y 58.1 de la LIB, transcrito este ultimo mas arriba.

37 Articulo 59, apartado 1, letras a-d, y apartado 2, de la LIB, dejando abierta la posible
aplicacion de la LOPD. No se debe olvidar que esta Ley se declara expresamente de aplica-
ci6n supletoria por la propia LIB; en este sentido, véase la segunda disposicion final.
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— I'inalidad de la investigacion o linea de investigaciéon para la cual
consiente.

— Beneficios esperados.

— Posibles inconvenientes vinculados con la donacién y la obtencion
de la muestra, incluida la posibilidad de ser contactado con posterio-
ridad, con el fin de recabar nuevos datos u obtener otras muestras.

— Identidad del responsable de la investigacion.

Si la muestra no va a ser anonimizada, se deberd informar al sujeto
fuente, ademas, de lo siguiente:

— Derecho de revocacion del consentimiento y sus efectos, incluida la
posibilidad de la destruccion o de la anonimizaciéon de la muestra,
y de que tales efectos no se extenderan a los datos resultantes de las
investigaciones que ya se hayan llevado a cabo.

— Lugar de realizacion del analisis y destino de la muestra al término
de la investigacion (disociacion, destruccién u otras investigaciones),
y que, en su caso, comportara a su vez el cumplimiento de los re-
querimientos previstos en esta Ley. En el caso de que estos extremos
no se conozcan en el momento, se establecerd el compromiso de
informar sobre ello en cuanto se conozca.

— Derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir del
analisis de las muestras donadas.

— Garantia de confidencialidad de la informacién obtenida, indican-
do la identidad de las personas que tendran acceso a los datos de
caracter personal del sujeto fuente.

— Advertencia sobre la posibilidad de que se obtenga informacion re-
lativa a su salud derivada de los analisis genéticos que se realicen
sobre su muestra biologica, asi como sobre su facultad de tomar una
posicion en relacion con su comunicacion.

— Advertencia de la implicacion de la informacion que se pudiera ob-
tener para sus familiares y la conveniencia de que ¢l mismo, en su
caso, transmita dicha informaciéon a aquéllos.

— Indicaciéon de la posibilidad de ponerse en contacto con él/ella, para
lo que podré solicitarsele informacién sobre el modo de hacerlo.

Si bien escapa de los propositos y dimensiones de esta presentacion,
reviste el maximo interés el analisis pormenorizado de cada uno de los an-

38 Articulo 59, apartado 1, letras e-k, y apartado 2, de la LIB.
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teriores puntos sobre los que debe suministrarse la informacion al sujeto
fuente.

Si se pretende obtener una muestra de una persona incapaz de con-
sentir, seran aplicables las reglas que a este respecto prevé la LIB. En pri-
mer lugar, por “persona incapaz” habra que entenderse a la persona que
haya sido declarada incapacitada por el juez, de acuerdo con la legislacion
—procesal— civil. A ésta se refiere inicamente la ley, sin mencionar otras
situaciones de incapacidad de hecho; ademas, establece el mismo régimen
para el menor de edad. De entrada, seran los representantes legales de am-
bos quienes otorguen el consentimiento para la extraccion de la muestra del
incapacitado o menor. Sin embargo, se deja abierta la posibilidad de que el
consentimiento sea otorgado por los propios interesados, siempre que existan
garantias sobre que aquél sea correcto.’ No deja de ser problematico apre-
ciar cuales pueden ser esas garantias, y la compatibilidad de esta prescrip-
ci6n con la declaracion de incapacidad, que es en donde corresponderia, en
principio, fijar este reconocimiento. En cuanto al menor, se ha optado por
criterios puramente materiales, sin dar relevancia a tramos de edad en los
que se presume esta capacidad, como prevé la Ley sobre autonomia del pa-
ciente.* En resumen, y sin perjuicio de las consecuencias que se deriven de
las anteriores acotaciones, para determinar si concurren o no las garantias
suficientes que impone la ley, se estara al criterio de la capacidad natural de
juicio del sujeto fuente para comprender la trascendencia del acto sobre el
que va a consentir y las consecuencias que del mismo podran derivarse, en
especial para su persona.

Si el sujeto fuente es mayor de edad, pero esta incapacitado factica-
mente para prestar el consentimiento que exige la ley (por ejemplo, se halla
en situaciéon de coma, padece una enfermedad mental por la que todavia
no ha sido incapacitado, etcétera), el problema es que no tiene, por defi-
nicion, representantes legales que puedan intervenir en su lugar. Podemos
encontrarnos, entonces, con la paradoja de que si posee la capacidad natu-
ral de juicio a la que me referia mas arriba, no deberia haber impedimento
para que el propio sujeto otorgue el consentimiento (con “garantias sobre
el correcto consentimiento”), pero de no ser asi, nadie podria darlo en su
lugar. Aun asi, y buscando soluciones que sean coherentes con el espiritu
conciliador de la ley entre garantismo y promociéon de la investigacion,

39 Articulos 45, letra d, y 58.5, letra d, de la LIB.

10 Ley 41/2002, del 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, en especial
articulo 9.3.
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podria extenderse la regla prevista para prescindir excepcionalmente del
consentimiento para utilizar muestras que se obtuvieron inicialmente para
fines distintos de la investigacion,*' pero no parece haber salidas para la ob-
tenciéon consentida de una muestra con fines directos de investigacion si el
sujeto no posee la capacidad natural de juicio, pues legalmente no pueden
sustituirle terceros.

Puesto que el deber de confidencialidad, en todo caso exigible, no cons-
tituye siempre una garantia suficiente para la proteccion de los datos de
caracter personal, la segunda cautela que debe adoptarse de forma sistema-
tica consiste en establecer procedimientos para garantizar la disociaciéon de
los datos identificativos de la persona afectada respecto a su propia muestra
biolégica o, en su defecto, respecto a la informacién que sobre ella pudiera
obtenerse como consecuencia de los analisis que vayan a realizarse. De este
modo, se garantizaria la anonimizaciéon de estos tltimos datos, y a partir de
ese momento dejarian de estar bajo el marco juridico protector de la LIB
y de la normativa sobre proteccion de datos de caracter personal, asi como
bajo los derechos de control de la muestra del sujeto fuente. No obstante, es
cierto que por los diversos motivos ya aludidos, en ocasiones es inevitable
que se manejen muestras identificadas o identificables.

Sin embargo, no siempre es posible o conveniente contar con el consen-
timiento informado del interesado, o asegurar el procedimiento de disocia-
ci6n de los datos, como vamos a comprobar a continuacion.

V. LOS NUEVOS DESAFIOS
PARA LA INVESTIGACION GENETICA

1. La secuenciacion completa del genoma humano individual

La secuenciacién completa del genoma humano individual y las secuencia-
ciones parciales masivas del mismo plantean, a su vez, aspectos especificos.*?
Los especialistas apuntan que al haber bajado tanto su precio, estas secuen-
claciones podran ser asequibles muy pronto en la practica de la medicina
cotidiana.®

41 Articulo 58.2, parrafo 20. Sobre esta regulacion, véase més abajo.

2 VV. AA., Secuenciacion gendmica en la prdctica clinica, Madrid, Instituto Roche, 2013,
passum.

3 Wetterstrand, K. A., DNA Sequencing Costs: Data_from the NHGRI Genome Sequencing Pro-
gram (GSP), en www.genome.gov/sequencingcosts, consultado el 2 de junio de 2014.
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Se entiende que la secuenciaciéon masiva constituye una nueva forma de
obtencion de mas cantidad y mas eficiente informacion personal relativa a
la salud, una mejor cualificacion y las variantes genéticas de la enfermedad.
La secuenciaciéon completa del genoma y del exoma de cada individuo faci-
litara un mayor y un mejor conocimiento de genes deletéreos de alto riesgo,
asi como su incidencia en futuras enfermedades, mediante su diagnoéstico
precoz.** Esto, a su vez, potenciara las medicinas predictiva, preventiva y
personalizada, a las que me referia mas arriba.

Como adelantaba, estos procedimientos no estan exentos de sus propios
problemas éticos y juridicos, especialmente los vinculados con la protecciéon
de esta informacién y la prevencién de su acceso indebido y mal uso por
parte de terceros.* Al mismo tiempo, las soluciones legales que se adopten
han de permitir la adaptacién a una tecnologia en constante evolucion.

El hecho en si de obtener tanta informacion, que a corto plazo no va
a saberse qué utilidad pueda tener, partiendo de los conocimientos actua-
les sobre sus aplicaciones inmediatas, plantea ya reservas de caracter ético,
pues como contrapartida, genera informacion sobre la que no se sabe tam-
poco si se dispone de medios suficientes para su control y proteccion.

A. Gestion de la informacion

Una ingente informacion sensible se acumulara en los hospitales y cen-
tros de diagnostico publicos o privados, por lo que habra que decidir como
tratarla. Otra cuestion muy delicada surgira cuando se pretenda ceder la
gestion de estos datos a terceros (empresas especializadas intermediarias,
que sean ajenas al centro autorizado para el tratamiento de esa informa-
cién). En este sentido, habra que reforzar las medidas que garanticen la
seguridad de estos datos, ya sea que se hallen en un centro sanitario, o bien
en manos de empresas de gestion especializadas.

B. Consentimiento del interesado

La prestacion del consentimiento requiere en este caso que el sujeto
implicado haya recibido informacién mas detallada sobre diversos aspec-

YNV, AA., Cornerstones_for an Ethically and Legally Informed Practice of Whole Genome Sequenc-
ing: Code of Conduct and Patient Consent Models, Heidelberg, Project EURAT (Ethical and Legal
Aspects of Whole Human Genome Sequencing), Position Paper, 2013, pp. 12 y ss.

45 Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues, Privacy and Progress in Whole
Genome Sequencing, Washington, 2012, pp. 3y ss.
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tos relacionados con la realizaciéon de la secuenciacién completa y con los
resultados obtenidos:*¢ explicar en qué consiste la secuenciaciéon completa
del genoma humano; como se realizard el andlisis, y como y cuando podran
acceder terceros para fines asistenciales o de investigacién; como se tratara
y gestionara la informacion obtenida; las medidas de seguridad previstas; la
posibilidad de obtener resultados cuyo significado puede ser desconocido
en ese momento, pero que puede ser descubierto en el futuro; qué control
podra ejercer el sujeto en el futuro sobre sus propios datos, etcétera.

C. Transmision al interesado

Por lo que se refiere a la transmisién de la informacién que resulte de la
secuenciacion a los interesados, es irrelevante que se trate de la secuencia-
ci6on completa o parcial del ADN (individual o colectiva), pero es obvia la
dificultad para transmitir una informaciéon “completa” o “relevante” para
el interesado, pues no parece razonable que deba transmitirse “toda” la in-
gente informacién obtenida. Entonces, ;con qué criterios se seleccionara la
informaciéon que habra que transmitir al interesado?

También el derecho a no ser informado puede presentar perfiles par-
ticulares, sobre todo si se mantiene la validez de un cierto determinismo
genético residual, conforme al cual conocer el genoma de una persona es
saber todo acerca de ella. Si bien esta concepcion determinista debe ser re-
chazada una vez mas,* pareceria que el derecho a no ser informado debe-
ria ceder ante la posibilidad de que el sujeto pueda rechazar la realizacion
misma de la secuenciacion completa, si esta forma parte de sus facultades.
En otro caso, habra que asumir que el sujeto puede ejercer este derecho a
no ser informado de modo semejante a como se suele proceder en la actua-
lidad, incluidas las implicaciones para los familiares biolégicos contrarios a
esta posicion.

Especialmente delicada se presenta la transmision de hallazgos inespe-
rados, que aumentaran proporcionalmente tras secuenciaciones completas
o masivas.®® En este caso, los criterios que se han elaborado hasta el mo-
mento sobre hallazgos inesperados pueden servir de referencia, en particu-
lar, decidir comunicar la informacion al interesado en atencién a su nivel

46 Thidem, pp. 7'y ss.

#7° Chadwick, R., “The Right to Know and the Right not to Know. Ten Years on”, en
Rehman-Sutter, C. y Miller, H. J. (eds.), Disclosure Dilemmas. Ethics of Genetic Prognosts Afier the
“Right to Know/Not to Know” Debate, Cornwall, Ashgate, 2009, p. 16.

48 V'V AA., Secuenciacion genémica..., cit., pp. 22 y ss.
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de riesgo, a su calculabilidad y distancia temporal, y a la disponibilidad de
tratamiento adecuado o de al menos medidas preventivas. Si los hallazgos
se han producido en el contexto de una investigacion, se comunicaran al
médico responsable del tratamiento del paciente.*

D. Cesién a terceros

Sera necesario prestar un especial celo a su proteccion frente a terceros,
pues es previsible que se acrecienten los riesgos de practicas discriminato-
rias o estigmatizadoras. Como primer criterio garantista debera decidirse
si se cede o0 no a terceros secuenciaciones completas con fines de investiga-
cién. Esta decision debera quedar plenamente justificada por la naturaleza
de la investigacién que se va a realizar, lo que exigira una evaluacién de la
misma investigacion, y al mismo tiempo determinar si existen riesgos ana-
didos de identificaciéon del sujeto del que provienen los datos. Desde esta
perspectiva, es dudoso que pueda justificarse que se ceda la secuenciacion
completa del genoma de forma identificada.

Otro problema que podra generarse consiste en que aunque se cediera
la secuenciaciéon completa de un genoma de forma anonimizada o codifica-
da, si el cesionario dispusiera de una buena y extensa genoteca (de numero-
sos individuos) constituida por secuencias parciales e identificadas, podria
llegarse a identificar el genoma completo mediante una simple compara-
ci6n de sus perfiles.

La pretension de obtener la secuenciaciéon completa del genoma huma-
no a partir de muestras biologicas que han sido cedidas voluntariamente
por el sujeto fuente para una investigacion o linea de investigacion determi-
nadas suscita la cuestion de si el consentimiento otorgado cubre esta even-
tualidad sobrevenida con posterioridad. Aunque la linea de investigaciéon
continte siendo la misma en lo esencial, la secuenciacién completa nos sitia
en un escenario distinto de mayor vulnerabilidad para identificar al titular
de la muestra y de la informaciéon que se obtenga, incluso —como hemos
visto— aunque se haya procedido previamente a su anonimizacion. Por
consiguiente, un nuevo consentimiento sera necesario, o revisar el ya otor-
gado, sin olvidar las reservas apuntadas mas arriba sobre la pertinencia en
muchos casos de proceder a la secuenciaciéon completa.

49 VV. AA., Cornerstones for an Ethically.., cit., p. 26.
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E. Medicina de la reproduccion

En relacién con la medicina reproductiva, la secuenciaciéon prenatal
masiva del ADN;* es decir, en los no nacidos (fetos y embriones) y en em-
briones in vitro, puede aportar abundante informacién sobre anomalias ge-
néticas que se pueden manifestar después del nacimiento o durante la ges-
tacién, como malformaciones, patologias o predisposicion a las mismas a lo
largo de su vida.

Al mismo tiempo que este conocimiento mas completo y calificado po-
dra ayudar a los padres a tomar de un modo mejor sus decisiones reproduc-
tivas, podra generar cambios no deseables en las practicas reproductivas del
futuro; el acrecentar actitudes deterministas, lo que podria provocar una
extension de la practica del aborto; asimismo, supondria una quiebra del
principio mediante el que se quiere garantizar la efectividad del llamado
derecho a no saber del futuro nifio hasta que alcance la mayoria de edad,’!
de que deben excluirse los analisis genéticos prenatales y neonatales, salvo
que estén indicados para prevenir o tratar una enfermedad respecto a la que
existen recursos fiables.

Probablemente, deberd mantenerse la norma extendida de que debe
existir una indicacién previa precisa para cualquier analisis genético pre-
implantacional o prenatal, decidida en el entorno de un consejo genético y
no de forma ciega y no orientada, tal y como comportaria a corto plazo la
secuenciaciéon masiva.

F. Consideraciones conclusivas

Como breve reflexion sumaria sobre este punto, podriamos concluir, en
primer lugar, que la secuenciacién masiva:

1) Habra que tomar medidas para que estos andlisis pasen a formar
parte paulatinamente de la asistencia clinica, pero con sometimiento
a los principios de proporcionalidad, pertinencia y calidad.

2) Los analisis genéticos han de continuar vinculados a un consejo ge-
nético. De ello se derivarian varias restricciones: sobre su practica en
algunos casos, sobre el acceso y la utilizacién de la informacion obte-

50 Donley, G. et al., “Prenatal Whole Genome Sequencing: Just Because We Can, Should
We?”, The Hasting Center Report, vol. 42, nam. 4, julio-agosto de 2012.
S Idem.
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nida de cada individuo, especialmente por aquellos a quienes hayan
sido cedidos estos datos, o sobre la transmision al interesado.

3) La secuenciacion que pudiera realizarse en el contexto de la medici-
na reproductiva (en particular la prenatal) debera ser objeto de una
proteccion juridica semejante tanto para los individuos ya nacidos
(los padres) como para los que estan por nacer (embriones y fetos en
gestacion, y embriones in vitro, mientras no se haya descartado defini-
tivamente su destino a la reproduccion).

4) Debe reforzarse la seguridad de los datos que componen la secuen-
ciaciéon completa del genoma humano a través del desarrollo de las
tecnologias adecuadas.

9) La exclusiéon de la secuenciaciéon completa como mera practica de
consumo, a cuya extension sin los controles de calidad pertinentes
estan contribuyendo las tecnologias de la informacion y la comunica-
cion (TIC), mediante los procedimientos de acceso directo al consu-
midor (oferta directa de servicios de analisis).

6) Es posible que en un futuro préximo sea necesaria la regulacién como
delito de los atentados mas graves relativos al acceso no consentido o
no autorizado al genoma completo de los individuos.

2. El intercambio transnacional de dalos genélicos

Otro asunto que esta ejerciendo una enorme presiéon sobre el acceso a
los datos genéticos y a muestras bioldgicas de origen humano se encuentra
relacionado con la globalizacién de la investigaciéon biomédica en muchos
proyectos compartidos por grupos de cientificos de diversos paises. Para
asegurar el éxito de estos macroproyectos es necesario garantizar un flujo
de informacion rapido, completo y seguro entre los investigadores.”? Sin em-
bargo, nos encontramos con una paradoja: los investigadores estan someti-
dos a las leyes sobre proteccion de datos de caracter personal de sus respec-
tivos paises, en este caso relativos a la salud; algunos de ellos se encuentran
con el problema de que los niveles de proteccion legal son muy dispares de
un pais a otro, lo que dificulta el intercambio. Por otro lado, no hay una
regulacion internacional sobre esta materia de caracter vinculante, sin per-
juicio de la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos

52 VV. AA., “Legal Aspects of Genetic Databases for International Biomedical Research:
the Example of the International Cancer Genome Consortium (ICGC)”, Revista de Derecho y
Genoma Humano, nam. 37, 2012, pp. 15y ss.
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de la UNESCO de 2003. En el ambito europeo de la Unién encontramos,
no obstante, una excepcion de derecho supranacional vinculante, como es
la Directiva relativa a la proteccion y al flujo transfronterizo de los datos.”
A pesar de que su transposicion en el derecho de los Estados miembros de
la UE fue muy desigual y en ocasiones poco fiel con las previsiones de la
Directiva, ésta constituyé un importante escalén en la uniformizacion del
régimen juridico en un determinado ambito territorial, y para lo que nos in-
teresa, establecié unos criterios de paises terceros seguros, lo que se ha con-
cretado en una lista oficial de éstos, respecto a los cuales la transferencia de
datos es mas agil; de lo contrario, es necesaria una autorizacioén individual
de la Agencia Espafiola de Protecciéon de Datos.

Apenas fueron planteadas reservas a estas practicas, mientras los inves-
tigadores se han conformado con disponer de informacién genética y de
muestras bioloégicas andénimas. Sin embargo, cuando el punto de partida
ha sido la cesién de datos descodificados de forma reversible, de tal modo
que los investigadores receptores no pueden identificar a su titular, aunque
si puede hacerlo el cedente para el caso de que fuera oportuno revisar la
historia clinica correspondiente o por otro motivo, se ha tenido que “rein-
terpretar” la cuestion del consentimiento informado, en particular respecto
al alcance de la cesion de datos a terceros.

En principio, estos datos entran en el ambito de los datos de caracter
personal (“personas identificables”). No obstante, hay que asumir un matiz,
que puede ser decisivo para su adecuada valoracion juridica: es el investiga-
dor cedente, el cual posee y custodia las claves de codificacién y descodifi-
cacion (seudoanonimizacion o codificacion reversible), quien ha de asumir
los deberes de confidencialidad correspondientes al proceder a la cesion a
terceros, pues los investigadores cesionarios de la informacion o del material
no tienen por si mismos acceso a ningun dato de caracter personal.

En resumen, mientras que el investigador que posee legitimamente las
claves de descodificacion mantiene los deberes de confidencialidad y las obli-
gaciones que se derivan del tratamiento de datos de caracter personal, los
terceros cesionarios, en principio, no contraen obligacién juridica alguna.
Sin embargo, ha de tenerse en cuenta que esta reflexion, que en ultimo
extremo comporta reconocer una cierta posicién subjetiva relativa y cir-
cunstancial sobre los datos para que puedan ser considerados o no como de
caracter personal, no ha encontrado todavia una acogida generalizada en el
ambito normativo positivo.

3 Directiva 95/46/CE, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos.
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Algunos cientificos exigen, por entender que es imprescindible para
proseguir con sus investigaciones, que los datos y las muestras se cedan con
plena identificacion de sus titulares, sin prestar garantias de confidenciali-
dad ni de privacidad, anteponiendo asi los intereses de la investigacion a los
de autonomia del sujeto implicado. Esta posicion esta lejos de haber encon-
trado aceptacion, dado que, entre otros aspectos, puede chocar frontalmen-
te con algunos instrumentos juridicos o guias de conducta internacionales.
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EL CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO POLITICA
PUBLICA EN LA ATENCION DE LA SALUD

Juan GARZA RAMOS
Luis F HERNANDEZ LEZAMA

SUMARIO: 1. Politicas piiblicas en salud. 11. Reflexiones a manera de pro-
puesta.

1. POLITICAS PUBLICAS EN SALUD

A fin de entender el origen, la orientacion vy, en su caso, el alcance de las
politicas publicas en salud, en primer lugar consideramos necesario conocer
el marco regulatorio de la actuaciéon del Estado, asi como los derechos y las
obligaciones del gobierno y de los gobernados en el marco del pacto estable-
cido en la legislacion.

La primera consideracion es si el derecho a la proteccion de la salud
consignado en el cuarto parrafo del articulo 4o. de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos se concibe como una garantia de la socie-
dad mexicana o como un derecho individual de los habitantes de la nacién.

El otro aspecto es que la proteccion se materializa mediante las modali-
dades de acceso a los servicios de salud y a la definicién de la concurrencia
de la Federacion y las entidades federativas en las materias de salubridad
general.

En este sentido, la Ley General de Salud norma las actuaciones de los
estados y los municipios en lo correspondiente a su actuaciéon y alcances en
la operacion, regulacion y control de las actividades de las organizaciones e
instituciones que conforman el sistema nacional de salud:

Articulo 4o. El varén y la mujer son iguales ante la ley. Esta protegera la or-
ganizacion y el desarrollo de la familia.

223
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Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La ley definira las
bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y establecera la
concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de salu-
bridad general, conforme a lo que dispone la fraccion XVI del articulo 73 de
esta Constitucion.!

Ahora bien, cuando hablamos de politicas ptblicas, una de las conside-
raciones que se espera identificar es un concepto que contenga un objetivo
claro, cuantificable y susceptible de un seguimiento continuo, al cual se le
han asignado recursos e identificado responsables ¢ indicadores que evalten
su proceso de avance, y que deviene de la necesidad de satisfacer una nece-
sidad, minimizar un riesgo o prevenir un daflo inminente, ya sea inmediato
o mediato.

En esta tesitura, la politica definida en la legislacion referente a la pro-
teccion de la salud esta claramente enfocada a las modalidades de acceso
que los mexicanos pueden tener a los servicios de salud y las responsabilida-
des derivadas del pacto federal.

Hoy por hoy, esta politica constituye el principal punto de trabajo y én-
fasis de la administraciéon actual, primero denominada “cobertura univer-
sal”, y que actualmente ha quedado en “universalizacion de los servicios”,
aunque no es claro si ambas expresiones tienen el mismo significado.

En este gran marco, la politica ptblica de salud posee desde nuestra
perspectiva: primero, un profundo sentido asistencialista, considerando a la
persona como ente pasivo y victima de la enfermedad, y en segundo lugar,
abordada basicamente desde un enfoque eminentemente medicalista de la
salud; asi, la atencion de la salud es un quehacer médico con las implicacio-
nes que esto tiene, y que trataremos de analizar en este capitulo.

En primer lugar, es importante destacar que si bien la Ley General de
Salud fue expedida el 7 de febrero de 1984, nunca defini6é qué es estar sano
y qué se persigue con el acceso a los servicios de salud; no fue hasta diciem-
bre de 2013 cuando se incluy6 una definicion de salud, la constitucional de
la OMS (1948), la cual sin una actualizacién adecuada enfatiza atn mas su
caracter ahistorico, apolitico y estatico, lo que confunde mas el papel de los
servicios en la proteccion de una salud asi definida: “Articulo lo. bis.- Se
entiende por salud como un estado de completo bienestar fisico, mental y
social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades”.?

' Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, articulo 4o.

2 Ley General de Salud, articulo lo. bis.
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Cuando analizamos las finalidades de la proteccién de la salud, que es-
tan definidas en el articulo 20. de la ley, podemos pensar que aquéllas estan
soportadas plenamente en una concepciéon unidimensional biologica del in-
dividuo, de la que emanan sus capacidades y potencialidades, dejando de
lado la cultura, la educacion, la organizacion social, la politica, la religion
y la influencia del entorno, las cuales juegan un papel, si no determinan-
te, si altamente significativo en la concepciéon de sano, normal, bienestar,
responsabilidad, posibilidades, etcétera, de la concepcion individual de la
salud —mi salud—.

Articulo 20. El derecho a la proteccion de la salud, tiene las siguientes fina-
lidades:

I. El bienestar fisico y mental de la persona, para contribuir al ejercicio
pleno de sus capacidades;

II. La prolongacion y mejoramiento de la calidad de la vida humana;

III. La proteccién y el acrecentamiento de los valores que coadyuven a la
creacion, conservacion y disfrute de condiciones de salud que contribuyan al
desarrollo social;

IV. La extension de actitudes solidarias y responsables de la poblacién en la
preservacion, conservaciéon, mejoramiento y restauracion de la salud;

V. El disfrute de servicios de salud y de asistencia social que satisfagan
eficaz y oportunamente las necesidades de la poblacion;

VI. El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y utilizacién de
los servicios de salud, y

VILI. El desarrollo de la ensenianza y la investigacion cientifica y tecnologi-
ca para la salud.?

En este marco, resulta dable pensar que el énfasis fundamental de la
proteccion de la salud es primordialmente su restauracién, o sea, proteger
contra enfermedades definidas, y para las cuales hay un medio médico de
proteccion: la vacuna, o bien que mediante el uso de tecnologias médicas
se realice el diagnostico vy, de ser posible, la curacién de los enfermos. De
ahi los crecientes gastos en infraestructura e insumos de diagnostico y trata-
miento, con una escasa o nula consideracion de que las principales causas
de la enfermedad y muerte de la poblacion tienen que ver con la educacién,
los estilos de vida y el acceso a satisfactores sanos y naturales para sus nece-
sidades diarias.

Para entender a qué se refieren las modalidades de acceso, tenemos que
recordar que los servicios de salud pueden ser de cuatro tipos fundamental-
mente:

3 Ibidem, articulo 20.
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1) Los que se organizan a partir del acuerdo entre los trabajadores y sus
empleadores, constituyéndose esos servicios en derechos o prerroga-
tivas laborales.

2) Los que organiza el gobierno para la atenciéon de sus empleados, que
aunque en la esencia coincide con el anterior, tiene sus particularida-
des, ya que dependiendo del nivel de los empleados, la calidad de las
instalaciones y los servicios seran diferentes.

3) Los que organiza el gobierno para la atenciéon de la poblacion en ge-
neral, particularmente las personas de bajos recursos.

4) Los que surgen en el mercado, y que constituyen un sistema comer-
cial especialmente dirigido a los que pueden pagarlo o a los que estan
protegidos a través de los llamados “seguros de gastos médicos”.

En estas condiciones, la relacion entre los servicios, los prestadores de
los servicios y quienes los reciben cuentan con una dinamica de sumo inte-
rés y diferencial.

Si bien los primeros son parte del contrato de trabajo, ante la escasa
educacion de salud que tenemos en general, la inequitativa distribucion de
las ganancias y los bajos sueldos, que obligan a la busqueda de ingresos
complementarios o a extension de jornadas laborales, asi como la falta de
planeacion adecuada de los espacios urbanos, la cual provoca traslados, que
consumen hasta el equivalente de la mitad de las jornadas de trabajo, au-
nado a una permanente saturaciéon de los servicios, la adecuada atencion
de problemas que podrian prevenirse, o por lo menos atenderse cuando
son menores, s¢ ve permanentemente retrasada, y se convierten en emer-
gencias que, ademas de elevar significativamente los costos de atencién, no
pocas veces causan severos trastornos, haciendo irreversibles o cronicos los
padecimientos, y aun provocando desenlaces fatales, como el significativo y
alarmante caso de los altos indices mortalidad materna, que han puesto de
manifiesto las limitaciones del modelo de atencion.

Estos hechos obligan a los médicos a atender en tiempos reducidos y
sin los recursos necesarios a una gran cantidad de enfermos que sean de
primera vez o en consultas de seguimiento, lo que aumenta significativa-
mente los riesgos de errores de diagnostico, inadecuadas prescripciones o,
incluso, dejar pasar signos o sintomas que podrian indicar agravamientos de
padecimientos, que van a conducir a emergencias o situaciones que para su
soluciéon requeriran intervenciones con un grado de complicacién mayor y
muchas veces con efectos y dafios irreversibles.
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Este modelo, actualmente representado en México —principal, pero no
unicamente— por el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), cubre al
34.6% de la poblacion.*

Por otra parte, los servicios que el gobierno ha organizado para la aten-
ci6n de sus colaboradores, si bien cuenta con mas de 1,000 unidades de ser-
vicios de salud para atender a los mas de 5.3 millones de empleados (6.8%
de la poblacién),® casi una tercera parte recibe un apoyo adicional para el
pago de un seguro de gastos médicos, que le permite acceder a los servicios
privados de salud; en cambio, el resto de la poblacion recibe los servicios en
1,042 unidades de primer nivel, 125 unidades de segundo nivel, 12 hospita-
les de alta especialidad y un centro médico.

No obstante la infraestructura, la falta de un modelo predominante-
mente preventivo de cuidado de la salud, aunado a los estilos de vida y al en-
vejecimiento de la poblacion, la demanda de servicios satura su capacidad
y obliga a que un alto nimero de los casos deban resolverse de urgencia.

El 15 de mayo de 2003 se public6 una gran reforma a la Ley General de
Salud, por la que se incluy6 el titulo tercero bis, intitulado “De la protecciéon
social en salud”.

La proteccion social en salud es un mecanismo por el cual el Estado garan-
tizara el acceso efectivo, oportuno, de calidad, sin desembolso al momento
de utilizacion y sin discriminacion a los servicios médico-quirargicos, farma-
céuticos y hospitalarios que satisfagan de manera integral las necesidades de
salud, mediante la combinacién de intervenciones de promocion de la salud,
prevencion, diagnostico, tratamiento y de rehabilitacion, seleccionadas en
forma prioritaria segin criterios de seguridad, eficacia, costo, efectividad, ad-
herencia a normas éticas profesionales y aceptabilidad social. Como minimo
se deberan contemplar los servicios de consulta externa en el primer nivel de
atencion, asi como de consulta externa y hospitalizacion para las especialida-
des basicas de: medicina interna, cirugia general, ginecoobstetricia, pediatria
y geriatria, en el segundo nivel de atencion...

Este sistema, conocido coloquialmente como “seguro popular”, es el
que vino a reorganizar los conocidos “servicios de salud a poblaciéon abier-
ta”, los cuales tradicionalmente otorgaba la Secretaria a través de casas de
salud, centros de salud, hospitales regionales, hospitales estatales y la cadena

4 TFuente: Padron General de Salud, diciembre de 2013 en La universalizacion del sistema de
salud en México. ;Qué papel toma la evaluacién de tecnologias para la salud (ETES)? Dr. E. Glez. Pier,
octubre 2014.

5 Idem.

6 Ley General de Salud, articulo 77 bis 1, parrafo 2.
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de institutos nacionales de salud y hospitales de alta especialidad, que desde
1940 conformaron la red asistencial de salud.

A partir de la expedicion de la Ley General de Salud en 1984 se inici6
el proceso de descentralizacién de los servicios coordinados de salud para
constituirse en servicios estatales de salud; con esta reforma y sus actualiza-
ciones, esta red adquiere una nueva denominacién, para pasar a ser “regi-
menes estatales de proteccion social en salud”, donde su cobertura teérica
es de 57.3 millones de personas, que representa el 46.8% de la poblacion.’

Los institutos nacionales de salud y los hospitales de alta especialidad
han pasado a conformar una red aparte, con caracteristicas de concentra-
cién y atencién mixta, que tanto atienden referencias del seguro popular
como atencién por demanda directa con pago, mas parecido al modelo de
mercado que veremos mas adelante.

La atencion del seguro popular esta enfocada prioritariamente a la po-
blacién de los dos primeros deciles de ingreso, y provee un limitado paquete
de servicios considerados en el Catalogo Unico de Servicios de Salud (Cau-
ses), ademas de contar con un fondo de apoyo para los llamados “gastos
catastroficos”.

Finalmente, los servicios privados de salud constituyen una red que in-
cluye tanto consultorios médicos, clinicas de atenciéon —particularmente
maternidades y de servicios estéticos—, unidades hospitalarias de espe-
cialidades y complejos hospitalarios de alta especialidad, que se manejan
principalmente por las leyes del mercado. La modalidad actual es que los
consultorios médicos sean anexos de farmacias, para reconstruir el viejo
modelo de los sesenta y setenta, en el que los consultorios, sobre todo de
los pequenos centros de poblacién, contaban con una pequena farmacia o
botiquin, s6lo que ahora el promotor de los servicios es la farmacia que han
constituido grandes y poderosas cadenas, en las cuales se brindan, ademas
de los medicamentos, los servicios médicos. Este modelo adquirié relevancia
cuando la autoridad regulatoria, ante la alarma difundida por la Organi-
zaciéon Mundial de la Salud (OMS), de que una gran cantidad de bacterias
causantes de enfermedades infecciosas estaban desarrollando mecanismos
de resistencia a los tratamientos con antibi6ticos, debido al uso indiscrimi-
nado ¢ inadecuado de los mismos, puso ¢énfasis en el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en el articulo 226 de la ley, que consiste en el re-
quisito de presentar una receta para la compra de antibioticos; asi, las cade-
nas de farmacias salvaron este requisito y se fortalecié un sistema de ventas
basado en la “prescripcién por inventario”.

7 Fuente: Padréon General de Salud, diciembre de 2013 en La universalizacion. .., cit.
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Las clinicas de maternidad se ubican principalmente en zonas o colo-
nias populares densamente pobladas con personas no afiliadas a sistemas
de salud.

Los servicios de media y alta especialidad, generalmente, tienen ane-
xos sistemas de consultorios médicos que atienden especialistas reconocidos,
muchos de los cuales prestan sus servicios en los hospitales del sector salud
por las mafianas, y son los que canalizan a los pacientes a las unidades hos-
pitalarias del sistema privado.

El sistema privado tiene sus propias reglas; existen dos o tres cadenas
predominantes con servicios de dos niveles definidos, principalmente, por
sus precios. En todos estos casos la demanda la hacen los pacientes, y las de-
cisiones son médicas, por lo que, en general, la opcién de conocer y decidir
sobre las caracteristicas del tratamiento esta basada en el precio, y no en un
consentimiento informado.

Ademas, al no existir una relaciéon laboral formal entre el médico y la
institucién hospitalaria, generalmente ésta se deslinda de cualquier respon-
sabilidad que pudiera existir entre los médicos y sus pacientes. Reciente-
mente, la Suprema Corte de la Nacién ha resuelto que los hospitales son
obligados solidarios de los médicos que incurren en negligencia cuando
usan sus instalaciones, aunque no sean sus empleados directos. Nuevamen-
te se pone de manifiesto que al no existir una plana corresponsabilidad en
los tratamientos y una mayor explicaciéon de parte de los médicos con los
pacientes o sus representantes, la politica ptblica estara mas comprometida
con situaciones de vulnerabilidad de ambas partes que con una real promo-
cion del involucramiento de médicos y pacientes en el cuidado de la salud.

Por ello, consideramos que la politica pablica de salud esta reflejada en
el contenido del marco juridico y programatico; en este sentido, la ley tiene
previstas una serie de obligaciones para los prestadores de los servicios de
salud, asi como de derechos para los beneficiarios de los servicios:

Articulo 51. Los usuarios tendran derecho a obtener prestaciones de salud
oportunas y de calidad idénea y a recibir atencién profesional y éticamente
responsable, asi como trato respetuoso y digno de los profesionales, técnicos
y auxiliares.

Los usuarios tendran el derecho de elegir, de manera libre y voluntaria, al
médico que los atienda de entre los médicos de la unidad del primer nivel de
atencion que les corresponda por domicilio, en funcién del horario de labores
y de la disponibilidad de espacios del médico elegido y con base en las reglas
generales que determine cada instituciéon. En el caso de las instituciones de
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seguridad social, s6lo los asegurados podran ejercer este derecho, a favor suyo
y de sus beneficiarios.

Articulo 51 bis 1. Los usuarios tendran derecho a recibir informacion su-
ficiente, clara, oportuna, y veraz, asi como la orientacién que sea necesaria
respecto de su salud y sobre los riesgos y alternativas de los procedimientos,
diagnésticos terapéuticos y quirargicos que se le indiquen o apliquen.

Cuando se trate de la atencién a los usuarios originarios de pueblos y co-
munidades indigenas, estos tendran derecho a obtener informacién necesaria
en su lengua.

Articulo 51 bis 2. Los usuarios tienen derecho a decidir libremente sobre
la aplicacion de los procedimientos diagnésticos y terapéuticos ofrecidos. En
caso de urgencia o que el usuario se encuentre en estado de incapacidad
transitoria o permanente, la autorizacion para proceder sera otorgada por el
familiar que lo acompaiie o su representante legal; en caso de no ser posible lo
anterior, el prestador de servicios de salud procederd de inmediato para pre-
servar la vida y salud del usuario, dejando constancia en el expediente clinico.

Los usuarios de los servicios publicos de salud en general, contaran con
facilidades para acceder a una segunda opinién.

Articulo 51 bis 3. Las quejas que los usuarios presenten por la atenciéon
médica recibida, deberan ser atendidas y resueltas en forma oportuna y efec-
tiva por los prestadores de servicios de salud o por las instancias que las insti-
tuciones de salud tengan definidas para tal fin, cuando la solucién correspon-
da a su ambito de competencia.

Subyace la esencia del consentimiento basado en informacién, respon-
sabilidad y comportamiento ético por parte de los prestadores, y conoci-
miento y corresponsabilidad de parte de los que lo reciben. El caso del ana-
lisis de las quejas resulta interesante, ya que de acuerdo con el marco legal
vigente, éstas debieran tener como base la expectativa de los pacientes o sus
familiares, generada por la informacién y explicaciones de los prestadores
del servicio. Aun cuando no se establece claramente en la ley, el complemen-
to sustancial de estos ordenamientos se define en la norma oficial mexicana
NOM-168-SSA1-1998, del expediente clinico, publicada originalmente el
30 de septiembre de 1999; a su vez, fue modificada el 22 de agosto de 2003
para incluir competencias de la Comision Nacional de Arbitraje Médico y
sus correspondientes estatales, asi como para actualizar la instrumentacion
tecnologica con medios digitales.

Posteriormente, se expidié una version actualizada como proyecto
PROY-NOM-004-SSA3-2006, del expediente clinico.

Igualmente, existen consideraciones al respecto para los beneficiarios
del sistema de proteccion social en salud conocido coloquialmente como
“seguro popular”.
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Articulo 77 bis 37. Los beneficiarios del Sistema de Proteccién Social en Sa-
lud tendran ademas de los derechos establecidos en el articulo anterior, los
siguientes:

I. Recibir servicios integrales de salud;

II. Acceso igualitario a la atencion;

III. Trato digno, respetuoso y atencién de calidad;

IV. Recibir los medicamentos que sean necesarios y que correspondan a
los servicios de salud;

V. Recibir informacién suficiente, clara, oportuna y veraz, asi como la
orientaciéon que sea necesaria respecto de la atencién de su salud y sobre los
riesgos y alternativas de los procedimientos diagndsticos, terapéuticos y qui-
rurgicos que se le indiquen o apliquen;

VI. Conocer el informe anual de gestiéon del Sistema de Proteccion Social
en Salud;

VII. Contar con su expediente clinico;

VIII. Decidir libremente sobre su atencion;

IX. Otorgar o no su consentimiento vdlidamente informado y a rechazar tratamientos
0 procedimientos;

X. Ser tratado con confidencialidad;

XI. Contar con facilidades para obtener una segunda opinion;

XII. Recibir atencién médica en urgencias;

XIII. Recibir informacién sobre los procedimientos que rigen el funcio-
namiento de los establecimientos para el acceso y obtencién de servicios de
atencion médica;

XIV. No cubrir cuotas de recuperacion especificas por cada servicio que
reciban;

XV. Presentar quejas ante los Regimenes Estatales de Proteccion Social en
Salud o ante los servicios estatales de salud, por la falta o inadecuada pres-
tacion de servicios establecidos en este Titulo, asi como recibir informacion
acerca de los procedimientos, plazos y formas en que se atenderan las quejas
y consultas, y

XVI. Ser atendido cuando se inconforme por la atenciéon médica recibida.?

Sin embargo, como ya fue tratado en el capitulo de regulacién en M¢-
xico, existe en la legislacion una referencia especial para el consentimiento
informado de los pacientes con trastornos mentales, y de manera mas ex-
tensa para los casos de manejos paliativos a enfermos terminales, asi como
un derecho para los casos de atencion de personas que padecen trastornos
mentales, para los enfermos en situacion terminal y para los beneficiarios
del sistema de proteccién social en salud; lo considera como un requisito

8 Ley General de Salud, articulo 77 bis 37, fracciones I-X VL.
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para los casos de donacién. Resulta interesante que la ley considere como
delito a la inseminacién artificial sin consentimiento, pero en este caso no
considera valido el de la mujer, sino la conformidad del conyuge.

La ley incluy6 consideraciones especiales con respecto a las aplicaciones
realizadas a la investigacion tanto clinica de desarrollo como experimental
para el uso de técnicas novedosas de tratamiento.

Por otra parte, en la reforma a la Ley General de Salud, publicada el
5 de enero de 2009, por la que se adiciond el titulo relativo a los cuidados
paliativos para enfermos terminales, se incluy6 un capitulo de “Derechos,
facultades y obligaciones de los médicos y personal sanitario”, en el que
aparece como obligacion s6lo de los médicos especialistas de instituciones
de segundo y tercer nivel el pedir el consentimiento informado: “Articulo
166 bis 15. Los médicos especialistas en las instituciones de segundo y tercer
nivel, tendran las siguientes obligaciones... II. Pedir el consentimiento infor-
mado del enfermo en situacién terminal, por escrito ante dos testigos, para
los tratamientos o medidas a tomar respecto de la enfermedad terminal...”.

Visto mas que una politica de participacién, proteccion o corresponsa-
bilidad para el paciente, pareceria una politica de proteccion institucional
ante una situacion de gran actualidad y controversia internacional, como es
el caso de la muerte digna o los casos revelados de muerte asistida.

Por lo tanto, es dificil considerar que exista una politica publica defini-
da, soportada, activa y con el sentido de corresponsabilizar a los médicos y
pacientes en la eleccion de sus tratamientos, pretendiendo mayor responsa-
bilidad y seguimiento del médico respecto de la evolucion y respuesta del pa-
ciente de acuerdo con el tratamiento elegido, en tanto que responsabilidad,
adherencia y compromiso del paciente respecto al cuidado, conocimiento y
seguimiento de las indicaciones y cumplimiento del tratamiento elegido es
una condicion de ambas partes todavia lejana, ya que ni el programa sec-
torial de salud de 2007-2012 ni el correspondiente a 2013-2018 mencionan
explicitamente al consentimiento ni como medida de corresponsabilidad
para la proteccion de la salud de los pacientes ni como estrategia de apoyo
a la practica médica.

II. REFLEXIONES A MANERA DE PROPUESTA

En este contexto, resulta necesario llevar a cabo una profunda reforma de ac-
tualizacion conceptual, legal y de aplicacion y uso de recursos en materia de
salud, a partir de la actualizacion de la concepcion de la salud, entendiéndose
ésta como un estado de equilibrio fragil, y que se comprende por su pérdida,
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con base en la relacion del ser humano consigo (conciencia mente-cuerpo), con
su entorno inmediato (microbioma), con su medio ambiente (ecosistema) y
con los demas miembros de su misma especie (sociedad).

Cada uno de estos “medios” conlleva un riesgo y genera una carga de
necesidades; a su vez, el crecimiento y desarrollo desbalancea el equilibrio
hacia una mayor demanda de nutrientes tanto fisicos como sensoriales y
afectivos. Por ello, de su adecuada satisfaccion dependera el logro de un es-
tado de equilibrio, el cual conocemos como “‘salud”.

En este sentido, la principal tarea del Estado serd proveer la disponibi-
lidad y acceso a estos satisfactores, y si se piensa en protecciones especificas,
programar también los medios para ofrecer servicios contra desequilibrios
claramente identificados, sea a través de vacunas, programas de estimula-
cién y educacion, o bien por medio de apoyos nutricionales particulares.

Las manifestaciones del desequilibrio mencionado, aunque pueden im-
pactar negativamente al ambiente ecolégico o social donde nos desenvolve-
mos, se presentan principalmente en el propio individuo a través de lo que
llamamos “enfermedad”, sea ésta una infeccion, un cancer, la obesidad (tan
actual), una adiccion fisica a una sustancia o psicolégica a una situacién en
particular, o, incluso, una sociopatia, causa fundamental de la violencia, y
uno de los factores de la delincuencia tan extendida.

En este orden, la pregunta principal es si la organizacién social que co-
nocemos como Estado es responsable de la salud y la enfermedad asi con-
cebida, de todos sus miembros, y si la parte relativa a la administracién y
vigilancia de sus reglas y recursos que llamamos gobierno deberian asignar
una parte fundamental de los recursos de la sociedad a la atenciéon de las
enfermedades y el restablecimiento de la salud.

De ser éste el modelo a seguir, deberia quedar claro en las reglas de
convivencia los alcances y las responsabilidades de los diferentes actores en
cada etapa de la vida y desarrollo de los individuos dentro de la sociedad, y
definir claramente los alcances de la libertad y responsabilidad individual;
esto posibilitara una mayor comprension de las consecuencias de los actos
de cada quien a lo largo del desarrollo, y cuando se es capaz de la toma de
conciencia de nuestra propia libertad para elegir y decidir los caminos ten-
dientes el cuidado y mantenimiento del equilibrio —salud—, o cuando lo
perdemos —enfermedad— para poder participar activamente en la bus-
queda del restablecimiento.

Idealmente, los seres humanos hemos alcanzado el conocimiento y ca-
pacidad de comprender y controlar los factores de nuestro desarrollo —el
entorno micro, el entorno eco, el entorno social y la relacion mente-cuer-
po—; los nifios, las personas con limitaciones de orden biolégico y los an-
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clanos —a partir de cierta edad— se encuentran con serias limitaciones
para tomar esta responsabilidad o ejecutar las acciones consecuencia de su
decision; para estas circunstancias existe el orden social, donde las reglas de
civilidad y las leyes subsanan estas dificultades, y el gobierno como admi-
nistrador utiliza los medios de que dispone por cuenta de la sociedad para
crear instituciones y medios de atenciéon adecuada.

Por otra parte, no puede dejar de considerarse que una parte impor-
tante de nuestro desarrollo esta determinada por la carga genética y por las
variaciones que en el transcurso de la vida se dan, aunado a las influencias
y efecto que el medio ambiente micro, eco y social tienen en los caminos del
desenvolvimiento de la biologia que nos soporta; por ello, cada circunstan-
cia en la que nos enfrentamos juega un papel importante para el manteni-
miento del equilibrio, al cual llamamos “salud”.

En esta concepcidn, el consentimiento parte de la situacién consciente
o no de cada individuo en particular y del entorno ecoldgico y social en que
se encuentra. Cada uno contribuye con su huella ecolégica al deterioro del
ambiente en general y de su ecosistema en particular, lo cual tendra conse-
cuencias para si y para su grupo. Igualmente, es el grupo social en que nos
desarrollamos el que con sus interacciones crea una estructura de riesgos
socialmente aceptados, como fumar, consumir determinadas sustancias, ali-
mentos o bebidas, escuchar sonidos a niveles aceptables o nocivos, adoptar
ciertos estilos de vida, optar por hacer o no ejercicio, etcétera, acciones que
adoptamos por nuestra propia voluntad y por la necesidad de vernos inte-
grados y aceptados en el grupo.

Con ello, salvo los casos de incorporacion a estudios de investigaciéon o
aplicacion experimental de nuevos esquemas de tratamiento, el desarrollo
de nuevos medicamentos o la evaluacion de dispositivos o equipos de apoyo
médico, en los que el individuo, ademas de los riesgos y beneficios que se le
explican, debe saber que al participar en un estudio de innovacién siempre
tendra que ser cuidado y respetado por quienes lo invitaron, que si no desea
continuar no puede ser obligado, y que recibira alguna contraprestacion
por su participacion, en los demas casos cuando como resultado de su des-
equilibrio se ha presentado una enfermedad, entonces el consentimiento
debe acompanar al diagnostico, saber qué tiene, qué significado tiene ese
diagnoéstico y qué opciones tiene para su atencion, incluyendo las ventajas,
las molestias, los riesgos y los compromisos, e incluso qué sucede si decide
no seguir algiin tratamiento.

En este contexto, nuestra propuesta es que el consentimiento informado
se instituya como un sistema de compromiso entre el médico y el pacien-
te, que explique en los casos en que esto es posible y necesario, porque el
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restablecimiento o control del padecimiento depende en gran medida de la
participacion del paciente, los siguientes aspectos: cuales son los origenes
y causas de la enfermedad, no a nivel molecular, pero si para que ¢l sepa
cuales de sus habitos, costumbres y actitudes contribuyeron a la situacién;
qué opciones existen para su atencion; las repercusiones que cada una ten-
dra; los riesgos y efectos asociados a ellas, y que sepa también que su res-
tablecimiento dependera de la adherencia que tenga al tratamiento. Este
consentimiento, igualmente, deberia incluir al médico o, mejor adn, a la
institucion para garantizar el seguimiento y dar al paciente los medios para
su restablecimiento.

El consentimiento debiera formar parte del expediente clinico, y tam-
bién ser parte de las guias de atencién, con las debidas modificaciones por
nivel de atencién. Al principio quiza parece que incrementaria los tiempos
de atencion; sin embargo, al tener una sociedad mas informada y conscien-
te de su papel en la atenciéon y cuidado de su salud se disminuiran los casos
de descontrol y, en consecuencia, las pérdidas asociadas a internamientos
prolongados, manejos de urgencias y uso de insumos de mayor compleji-
dad y costo.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB

CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN EL DERECHO EUROPEO

Roberto CIPPITANT*

SUMARIO: 1. Las fuentes juridicas de derecho europeo. 11. El consentimien-

to. 1. La wformacion adecuada. INV. Caracteristicas del consentimiento.

V. Consentimiento de las personas vulnerables. V1. Casos que no necesitan

el consentimiento. VI1. Consentimiento informado y principios en el campo
ético. VIIL. El consentimiento como derecho_fundamental.

I. LAS FUENTES JURIDICAS DE DERECHO EUROPEO
1. Fuentes nacionales

El tema del consentimiento informado esta tratado a varios niveles en el de-
recho europeo; respecto a nivel nacional, s6lo algunas Constituciones hacen
directamente referencia a la necesidad del consentimiento.

En particular, la Costituzione de Italia, que entr6 en vigor en 1948, insti-
tuye la obligacién del consentimiento para el tratamiento sanitario, y prevé
que solo la ley podria establecer los casos de tratamiento obligatorio en el
respeto a la dignidad de la persona (articulo 32).! En la Constitucion de Es-
lovaquia se prevé el consentimiento para la admisién a instituciones sanita-
rias (articulo 17, apartado 6).

Otras cartas constitucionales, las mas recientes o recientemente mo-
dificadas, tratan sobre el consentimiento en el ambito de la investigacion
cientifica.

Catedratico fean Monnet, investigador de derecho privado, Universita degli Studi di
Perugia.
' Sentencia de la Corte costituzionale, del 23 de diciembre de 2008, ntim. 438, en Foro it.,
2009, I, c. 1328, a propdsito del consentimiento informado que hace referencia incluso al
articulo 13 sobre la libertad personal.
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Asi, la Constitucién suiza, en el articulo 118b, en vigor desde el 7 de mar-
zo de 2010, disciplina el consentimiento informado en la hipétesis de investi-
gacion sobre los seres humanos. También las Constituciones de Bulgaria de
1991 (articulo 29), de Eslovenia (articulo 18), de Hungria (articulo III, parr.
2)y de Croacia (articulo 23) prohiben la experimentaciéon médica o cientifi-
ca sin consentimiento de la persona interesada.

Se considera que otras Constituciones, de manera indirecta, requieren
el consentimiento, como en el caso de la Constituciéon de Finlandia, en su
articulo 70., y de la Constitucion alemana (parr. 2, apartado 2) cuando reco-
nocen el derecho a la libertad personal, o en el caso de la Constituciéon de
Suecia, que establece la prohibicion de violacion fisica de la persona (véase
el articulo 60.).

Generalmente, a nivel de ordenamientos juridicos nacionales, el con-
sentimiento se prevé en la legislaciéon ordinaria o en otro tipo de normas.

Entre las normas legislativas nacionales sobre el tema cabe destacar el
derecho francés, que dedica varias disposiciones al consentimiento en el sec-
tor cientifico y sanitario. En particular, se han aprobado leyes en materia de
bioética, que han modificado el Code Ciwil, introduciendo en el libro I Des
personnes, titulo 1 (De droits civils), el capitulo II Du respect du corps humain (ar-
ticulos 16 a 16-9), el capitulo III De lexamen des caractéristiques génétiques d’une
personne et de Uidentification d’une personne par ses empreintes généliques (articulos
16-10 a 16-13) y el capitulo IV De lutilisation des techniques d’imagerie cérébrale
(articulo 16-14).

En el ambito de la disciplina francesa de biomedicina, el consentimien-
to de la persona interesada se requiere para todos los tratamientos médicos
(articulo 16-3, apartado 2 del Code Civil), para recoger sus informaciones
genéticas (articulos 16-10, 16-11, 16-12 del Code Civil), para aplicar técnicas
de brain imaging (articulo 16-14 del Code Civil).?

El marco normativo francés se completa con normas especificas en los
tratamientos médicos (articulo L1111-4 del Code de la santé publique “Aucun
acte médical ni aucun traitement ne peut étre pratiqué sans le consentement
libre et éclairé de la personne et ce consentement peut étre retiré a tout mo-
mento”) y de investigacion (articulo L 223-3 del Code de la recherce).

En otros paises europeos la reglamentacion es mas fragmentada; se en-
cuentra incorporada en disciplinas que tratan materias diversas como nor-

2 Nys, H. et al., Genetic Testing Patients’ Rights, Insurance and Employment. A Survey of Regula-
tions in the European Union, Luxemburgo, Office for Official Publications of the European
Communities, 2002, pp. 38 y 54.

3 También en los Paises Bajos, la disciplina fundamental del tratamiento se establece en
el Codigo Civil, en particular el articulo 7:450.
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mas penales (parr. 110 del Codigo Penal de Austria), sanitarias (en Austria,
parr. 8.3 del Krankenanstaltengesetz, KAG de 1957); en Bélgica, el articulo 8o. de
la ley del 22 de agosto de 2002 Loz relatwe aux droits du patient; de Dinamarca,
ley nim. 546, del 24 de junio de 2005; el articulo 6o. de la ley 785/1992 de
Finlandia; el articulo 47, parr. 3 de la Ley de Hospitales de Grecia, nam. 2071
de 1992; el articulo 14, num.11, parr. b), Lei de Bases da Saide, ntim. 48/90, en
Portugal; el articulo 10, parr. 4, de la Ley General de Sanidad en Espaiia;
deontolodgicas (articulo 30 del Codigo de los Médicos en Bélgica; 31 y 32 del
Codigo Etico en Italia; el parr. 7.1 de las reglas profesionales de los médicos
alemanes; el articulo 8o. del Codigo de Luxemburgo), praxist de institucio-
nes médicas, de investigacion o en la jurisprudencia.’

2. Derecho regional

A nivel continental, la materia forma parte de las competencias, prin-
cipalmente del derecho de la Unién Europea y del sistema del Convenio
Europeo de Derechos Humanos (sucesivamente CEDH).

En el actual derecho de la Uniéon Europea juega un papel central la
Carta de los Derechos Fundamentales, que en el articulo 3o., parr. 2, es-
tablece la regla general, por la cual “En el marco de la medicina y de la
biologia se respetaran, en particular, @) el consentimiento libre e informado
de la persona de que se trate, de acuerdo con las modalidades establecidas
por la ley”.

El tema del consentimiento informado no esta tratado directamente por
el CEDH, aunque del Tribunal Europeo de los Derechos Humanos (suce-
sivamente Tribunal EDH) deriva el consentimiento en materia de salud de
disposiciones como el articulo 8o. del CEDH (derecho al respeto de la vida
privada y familiar).

Sin embargo, el Consejo de Europa ha impulsado la elaboraciéon de una
convencion regional especifica sobre el tema de la biomedicina, es decir, el
Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y de la Dignidad del
Ser Humano con Respecto a las Aplicaciones de la Biologia y de la Medi-
cina (convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en

* Para el caso de Irlanda, que no tiene una normatividad especifica sobre este asunto,
véase Tomkin, D. y Hanafin, P, Irish Medical Law, Round Hall Sweet and Maxwell, 1995.

5 Sobre todo en el caso del Reino Unido, donde la materia no esta regulada por fuentes
legislativas, sino por los principios de la jurisprudencia en los asuntos, Bolam vs. Friern Hospital
Management Commuttee (1957), 2 All ER 188 y Hunter vs. Hanley 1955 SC 200.
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Oviedo el 4 de abril de 1997. El Convenio de Oviedo ha sido completado
por protocolos adicionales sobre temas especificos: protocolo adicional con-
cerniente al trasplante de 6rganos y tejidos de origen humano (Estrasburgo,
24 de enero de 2002); protocolo adicional concerniente a la investigaciéon
biomédica (Estrasburgo, 25 de enero de 2005); protocolo adicional concer-
niente a las pruecbas genéticas para finalidades de salud (Estrasburgo, 27 de
noviembre de 2008).

En este ambito como en otros es muy importante la actividad interpre-
tativa llevada a cabo por el Tribunal EDH, que en algunas sentencias hace
referencia al Convenio de Oviedo para aplicar derechos previstos por el
CEDH;® incluso, en el caso en el cual el Estado, que es parte del procedi-
miento, todavia no haya firmado o ratificado el Convenio.”

Cabe destacar que ya sea el Comité de los Ministros o sea la Asamblea
Parlamentaria del Consejo de Europa, elaboran instrumentos de soft law,
como recomendaciones y resoluciones que se refieren al Convenio de Ovie-
do y sus protocoles adicionales.

El Convenio de Oviedo considera como “Regla general” que “No po-
dra llevarse a cabo intervencion alguna en una persona —en materia de sa-
lud— sin su consentimiento informado y libre” (articulo 50.). La necesidad
del consentimiento estd prevista en todas las materias regladas por el Con-
venio sobre la biomedicina, como la investigacion cientifica (articulo 135) y
la donacién de 6rganos o tejidos humanos (articulo 19).

Ademas, con respecto a la investigacién cientifica en materia bioética,
es importante citar el protocolo adicional al Convenio de Oviedo, del 25 de
encro de 2005, que dedica al consentimiento informado, en particular, los
articulos 13 y siguientes.

En el derecho europeo el consentimiento informado no esta previsto
s6lo en materia de biomedicina.

6 Nys, H., “Towards an International Treaty on Human Rights and Biomedicine? Some
Reflections Inspired by UNESCO’s Universal Declaration on Bioethics and Human Rights”,
European Journal of Health Law, 13:5-8, 2006, p. 7; Glad, E., “The Global Significance of the
Convention on Human Rights and Biomedicine”, en Gevers, J. K. M. ¢t al., Health Law,
Human Rights and the Biomedicine Convention. Essays in Honour of Henriette Roscam Abbing, Leiden,
Martinus Nijjhoft, 2005, p. 44.

7 'TEDH, 10 de abril de 2001, Cyprus vs. Turkey; idem, del 9 de marzo de 2004, Glass vs.
UK idem, del 8 de julio de 2004, VO vs. Francia; idem, del 10 de abril de 2007, Evans vs. Reino
Unido; idem, del 11 de octubre de 2007, Ozalp vs. Turkey; idem, del 16 de diciembre de 2008,
Ada Rosst a.o. vs. Italia. Véase Nys, H., The FEuropean Convention on Human Rights and Biomedicine:
a European Patient Rights Instrument, en www.coe.int.
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Toda la disciplina de la protecciéon de datos personales, por ejemplo,
requiere como condicién fundamental para el tratamiento legitimo de dichos
datos, el consentimiento de la persona interesada, establecido por el articulo
8o., parr. 2, de la Carta de los Derechos Fundamentales, y por el derecho
comunitario, derivado principalmente por la Directiva 95/46/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, del 24 de octubre de 1995, relativa a la
proteccion de las personas fisicas con respecto al tratamiento de datos per-
sonales y a la libre circulacion de estos datos.

Se hace referencia al consentimiento informado en otras materias de
derecho comunitario, como la disciplina, que protege a los consumidores, o
la que se refiere a la indemnizacién de las victimas de crimenes.®

En general, los temas bioéticos se tratan en muchos otros textos legis-
lativos.

Se dedica especial atencion a los proyectos de investigaciéon sobre esos
temas en los programas de financiamiento de la Uniéon Europea (véase la
base normativa del programa Horizon 2020, que es el principal instrumen-
to de la Unién Europea para financiar la investigacion cientifica).” En las
subvenciones comunitarias para la investigacion, la eventual violacion de
los principios éticos tiene graves consecuencias con respecto a los contratos
entre la Comision y los beneficiarios.!?

Sin embargo, en una “Sociedad basada en el conocimiento”,!" como los
textos comunitarios definen a Europa, los “principios éticos fundamentales”
y las libertades, protegidos por la legislacion de la Unién Europea, se obser-
van en todas las disciplinas que regulan las relaciones juridicas (por ejemplo,
la disciplina de los derechos de propiedad intelectual, articulo 6, parr. 2,
de la Directiva 98/44/CE) o la jurisprudencia.'?

8 Articulo 20., parr. 1. d, yarticulo 12, parr. 1. a, Directiva 2012/29/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, del 25 de octubre de 2012, por el que se establecen normas minimas
sobre los derechos, el apoyo y la proteccion de las victimas de delitos, y por el que se sustituye
la Decision marco 2001/220/JAI del Consejo.

9 Parrafo 29 del preambulo del Reglamento (UE), ntm. 1291/2013 del Parlamento
Europeo y del Consejo, del 11 de diciembre de 2013, que instituye Horizon 2020; articulo
14, parr. 2, y articulo 18, parrs. 6y 23, y parr. 9, del Reglamento (UE), nim. 1290/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, del 11 de diciembre 2013, que establece las reglas de
participacion en el Programa Horizon 2020.

10" En el &mbito del Programa Horizon 2020, las sanciones son la exclusién de la propues-
ta o la resolucién del contrato con la Comision (articulo 34 de Grant Agreemend).

T Sobre la nocién juridica de “sociedad del conocimiento”, véase Cippitani, R., “El de-
recho privado de la Unién Europea desde la perspectiva de la sociedad del conocimiento”,
en Cippitani, R., El derecho en la sociedad del conocimiento, Roma-Perugia, ISEG, 2012.

12 Tribunal de Justicia, del 14 de enero de 2004, C-36/02, Omega, Rec. 2004, p. 1-9609.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
242 ROBERTO CIPPITANI

3. Aplicacion sistemdtica de las fuentes nacionales y regionales

De las varias fuentes mencionadas, y de las otras que regulan esta mate-
ria, es posible identificar unos elementos comunes de la reglamentacion del
tema del consentimiento.

Cabe destacar, desde el punto de vista metodologico, que dichas fuentes
tienen que ser interpretadas, en lo posible, de manera sistematica aunque
pertenezcan a niveles distintos de normativa.

Como se subraya en doctrina, los objetivos de los dos ordenamientos
juridicos regionales europeos, el de la Uniéon Europea y el del CEDH, son
distintos, incluso en los temas bioéticos.!* El ordenamiento juridico de la
Unién tiene como objetivo principal (que, sin embargo, hoy en dia no es
el Ginico) el de garantizar el funcionamiento del mercado interno y la libre
circulacion de las personas. El sistema del CEDH tiene como enfoque la
proteccion de los derechos fundamentales para que garanticen, en lo posi-
ble, estandares mas comunes en los Estados que han firmado el Convenio.

Sin embargo, a pesar de las diferencias de funcién y de contenido de
las normas, la interpretacion debe llevarse a cabo en un contexto tnico y
global.

En primer lugar, por razones técnicas concernientes a la complejidad de
la materia bioética.'* La complejidad es debida al hecho de confrontar in-
tereses y valores constitucionalmente protegidos, como la salud y la privaci-
dad; también la libertad de investigacion y de empresa. Ademas, la comple-
jidad de dichos temas depende, en una sociedad pluralista y democratica,'
del hecho de que aquellos valores e intereses son objeto de visiones diferen-
tes y propuestas distintas sobre como solucionar los problemas que aquellos
temas proponen. ' Finalmente, la materia bioética esta reglamentada segiin
niveles y naturaleza heterogénea: estatal-profesional, hard law-soft law, in-
ternacional-supranacional-nacional. La complejidad de la materia impone
técnicas interpretativas para la gestion del sistema normativo, que buscan

13 Andorno, R., “Regulatory Discrepancies between the Council of Europe and the EU
Regarding Biomedical Research”, en Exter, A. den (ed.), Human Rights and Biomedicine, Ant-
werp, Maklu Press, 2010, pp. 117-133.

14 Monnier, S., Les comités d’éthique et le droit: Eléments d’analyse sur le systéme normatif de la
bioéthique, Paris, I’Harmattan, 2009, pp. 20 y ss.

15 Sobre la necesaria conexién entre derechos humanos y democracia, Martinez Bullé
Goyri, V. M., “Derechos humanos y democracia como factor de integracién regional”, en
Alvarez Ledesma, M. 1. y Cippitani, R. (coords.), Derechos individuales e integracién regional (anto-
logia), Roma-Perugia-México, ISEG, 2013, pp. 253-274.

16 Rodota, S., Tecnologie e diritti, Bologna, Laterza, 1995, p. 126.
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una coherencia sin la cual se deberia renunciar a la aplicaciéon de las nor-
mas. Todos los aspectos de la complejidad son especialmente evidentes en el
derecho y en la sociedad europea, donde se encuentran tradiciones, lengua-
jes y niveles juridicos heterogéneos.

En segundo lugar, la interpretacion sistematica es una consecuencia del
método de construccién del derecho regional europeo.

Las fuentes regionales citadas mas arriba se pueden considerar directa-
mente aplicables.

Para el derecho de la Uniéon Europea, que es propiamente un ordena-
miento juridico supranacional,'’ a favor de los cuales los Estados miembros
han perdido o limitado, segin las materias, sus poderes soberanos.'8

Respecto a la Unién Europea, también se aplican directamente las nor-
mas del Consejo de Europa en aplicacion del articulo 6o. del Tratado de la
Unién Europea, asi como modificado por el Tratado de Lisboa, que estable-
ce que “La Union reconoce los derechos, libertades y principios enunciados
en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea del 7 de
diciembre de 2000, tal como fue adaptada el 12 de diciembre de 2007 en
Estrasburgo, la cual tendra el mismo valor juridico que los Tratados” (parr.
1), y “Los derechos fundamentales que garantiza el Convenio Europeo para
la Proteccion de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales
y los que son fruto de las tradiciones constitucionales comunes a los Estados
miembros formaran parte del Derecho de la Unién como principios gene-
rales” (parr. 3).

En general, las reglas previstas en el sistema CEDH son vinculantes
incluso para los paises que no pertenecen a la Uniéon Europea, no obstante
que dicho sistema tenga una perspectiva intergubernamental y no suprana-
cional.

De hecho, los paises que han firmado el Convenio de Oviedo deben
garantizar una proteccion judicial adecuada contra las violaciones de los
derechos, prevista en el Convenio (articulo 23), incluso estableciendo san-
ciones (articulo 25).19

Sin embargo, el derecho que surge del CEDH, incluso la jurisprudencia
del Tribunal de Estrasburgo, impactan de manera profunda en la elabora-
ci6n del derecho nacional, especialmente en los temas bioéticos.

17 Para las definiciones y la diferencia entre integracién regional y supranacional, Pizzo-
lo, C., Derecho e integracién regional, Buenos Aires, Ediar, 2010.

18 Como afirma el derecho europeo a partir de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia,
del 5 de febrero de 1963, Van Gend en Loos / Administratie der Belastingen, Rec., 1963, p. 3.

19 Sobre el tema de la aplicacién del Convenio de Oviedo, Andorno, R., “Towards an
International Bioethics Law”, Jounal International de Bioétigue, France, 2004, 2/3, p. 149.
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En los parrafos siguientes se intentard identificar, como sea posible,? las
nociones referidas al consentimiento en el derecho europeo, con un particu-
lar enfoque en las fuentes juridicas, en las sentencias y en otros documentos
institucionales.

II. EL. CONSENTIMIENTO

El consentimiento se define como una “decisién... adoptada voluntariamen-
te” (articulo 2.j de la 2001/20/CE)?' por un paciente o por una persona que
participa en una investigacion cientifica, por el titular de los datos persona-
les, e incluso de las informaciones genéticas. Generalmente, las personas que
tienen el derecho de expresar su consentimiento son todos los titulares de
derechos personales, como la salud y la integridad, la privacidad u otros de-
rechos personales. Se trata de derechos normalmente no patrimoniales que
pertenecen a una esfera intima de la persona, y que hoy son protegidos por
las normas constitucionales.??

Estos derechos pueden ser afectados por algunas actividades, como los
tratamientos sanitarios, la investigacién cientifica y las actividades econo-
micas.

Se trata de actividades llevadas a cabo a beneficio de la misma persona
y de la sociedad, las cuales son normalmente licitas y protegidas por el or-
denamiento juridico (véase la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea, que con el articulo 13 protege la libertad de investigacion
cientifica,” y en el articulo 16, la libertad de empresa).?*

20° Ademas de la complejidad de las fuentes, se debe tener en consideracién que hay
temas especificos, como el consentimiento en la investigaciéon genética, que tienen aspectos
peculiares. Hoedemaekers, R. ¢t al., “The Complexities of Ethical Evaluation of Genomics
Research”, HEC Forum, 2006, 18, 1, pp. 18-36; Dierickx, K., “Dépistage génétique: y a-t-il
un consentement éclairé?”; Laennec, 2003/1, t. 51, pp. 6-20.

21" Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, del 4 de abril de 2001,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de
los Estados miembros sobre la aplicacién de buenas practicas clinicas en la realizaciéon de en-
sayos clinicos de medicamentos de uso humano.

22 Sassi, A., “Derechos patrimonialmente neutros”, en Alvarez Ledesma, M. I. y Cip-
pitani, R. (coords.), Diccionario analitico de derechos humanos e integracion juridica, Roma-Perugia-
Meéxico, ISEG, 2013, pp. 213-218.

23 Molina del Pozo, C. F. y Archontaki, C., “Libertad de artes y de investigacién cientifi-
ca”, en Alvarez Ledesma, M. 1. y Cippitani, R. (coords.), of. cit., pp. 361-367.

2+ Scaglione, F, “Derecho a la empresa”, en Alvarez Ledesma, M. L y Cippitani, R.
(coords.), op. cit., pp. 106-113.

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL DERECHO... 245

Sin embargo, aquellas actividades pueden convertirse en una amenaza
para los derechos personales.

Lo que aparece claramente en el preambulo del Convenio de Oviedo,
en el cual el Consejo de Europa y sus Estados miembros declaran ser “Cons-
cientes de las acciones que podrian poner en peligro la dignidad humana
mediante una practica inadecuada de la biologia y la medicina”, aunque re-
conociendo la importancia para la sociedad de las actividades biomédicas.

La declaracion de la persona permite, bajo algunas condiciones (que se
van a tratar en los parrafos siguientes), que la actividad sea licita y, por tan-
to, pueda impactar en la esfera personal del individuo.

El consentimiento es distinto del derecho de objecion, también previsto
en las fuentes europeas, especialmente las que se ocupan de la protecciéon de
datos personales (articulo 14 de la Directiva 95/46/CL).

Mientras el consentimiento constituye el fundamento del tratamiento
sin el cual el tratamiento no puede ser autorizado, la objecién interviene
para impedir un tratamiento hasta aquel momento admisible. De cualquier
manera, “‘the importance of consent constituting a positive act excludes de
facto any system whereby the data subject would have the right to oppose
the transfer only after it has taken place”.?

Por tanto, el sistema de autorizacién previsto para proteger los derechos
personales esta basado en el consentimiento y no en la ausencia de objeciones.

La voluntad, a la cual se refiere la definiciéon de consentimiento, no es la
voluntad prevista por los codigos civiles para concluir los contratos u otros
acuerdos de tipo patrimonial.

El consentimiento no sirve para crear, extinguir o modificar obligaciones,
o para trasferir derechos reales, que es normalmente la funcion de los contra-
tos en el derecho civil (véanse las definiciones de “contrato” en los codigos
europeos, como el articulo 1321 del Codice civile italiano; el articulo 1101 del
Code Civil francés y el articulo 1254 del Codigo Civil espaiiol; en el mismo
sentido, en México los articulos 1792 y siguientes del Codigo Civil para el
Distrito Federal).

No se trata de reglamentar derechos personales que, como tales, son
absolutos, no disponibles e inalienables. En realidad, el consentimiento au-
toriza una acciéon momentanea hasta que el titular de los derechos perso-
nales quiere.

25 Working document n. 114 of the Article 29 Waorking Party on a common interpretation of Article
26(1) of Directive 95/46/EC, del 24 de octubre de 1995. El Working Party es el comité de
expertos establecido por la Comision Europea en aplicacion del articulo 29 de la Directiva
95/46/CE. Se pueden encontrar sus documentos en http://ec.europa.eu/justice/policies/privacy/
wndex_en.him.
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De hecho, tratando de autorizar intervenciones que pueden afectar in-
tereses personales, el consentimiento puede, en cualquier momento, ser li-
bremente revocado por la persona (articulo 50. del Convenio de Oviedo;
también el articulo 13, parr. 3, del Protocolo adicional de la Investigacion
biomédica; articulo 9o., parr. 2, del Protocolo adicional al Convenio de
Oviedo sobre las pruebas genéticas para fines sanitarios de 2008).

Una aplicacion de la revocabilidad se puede encontrar en el caso Evans
vs. Reino Unido, del 10 de abril de 2007, decidido por el Tribunal EDH. Una
mujer enferma por un cancer ovarico, antes de la aportacién de los ovarios,
decidi6 una fertilizacion i vitro con su pareja de entonces; los embriones asi
fueron crioconservados. Cuando la relacion de la pareja acabd, el compa-
nero de la mujer solicitante pidi6 la destruccion de los embriones. Eso, no
obstante, la mujer ya no hubiera podido tener hijos.

Segun el Tribunal Europeo de Estrasburgo, la legislaciéon nacional in-
glesa permite retirar el consentimiento, y no representa la violacion de los
articulos 2o0. (derecho a la vida) y 8o. (derecho al respeto para la vida priva-
da y familiar).?

La persona interesada tiene que ser informada de sus derechos vy, espe-
cialmente, del derecho de rechazar el consentimiento o de retirarlo en cual-
quier momento (articulo 13, parr. 3, Protocolo adicional de la investigacion
biomédica).

El rechazo o retiro del consentimiento, siendo libres, no pueden condu-
cir a ninguna forma de discriminacién contra la persona, en particular por
lo que se refiere a la atencién médica (articulo 14, parr. 2, Protocolo adicio-
nal sobre la investigaciéon biomédica; véase el articulo 3o., parr. 2, letra e),
de la directiva 2001/20/CE).?>”

El derecho al consentimiento incluye también el derecho a conocer y
a no conocer (parr. 6. C. 18.3, Derecho a conocer-derecho a no conocer,

%6 Ta posibilidad de retirar el consentimiento cumple con todas las normas nacionales
e internacionales; lo que puede ser diferente es el momento de cuando se puede retirar el
consentimiento (véanse parrafos 39 y ss. de la sentencia). En general, hay paises como Ingla-
terra, que admiten el rechazo del consentimiento después de la fertilizacién, y Estados como
Alemania e Italia que permiten el retiro del consentimiento no mas alla de la fertilizacion.
Pero el Tribunal EDH opina que dicha diferencia depende del margen de discrecionalidad
de cada Estado (parrs. 77 y ss.).

7 Segun la Recomendaciéon del Comité de los Ministros del Consejo de Europa, Rec.
(2006) 4 del 15 de marzo de 2006 (que se refiere a la investigacion sobre el material biologico
de origen humano), la persona que retira o modifica su consentimiento, no sélo no debe ser
discriminada, por ejemplo, desde el punto de vista de los tratamientos sanitarios, sino que
también tiene derecho a que el material biologico sea destruido o que se convierta en mate-
rial anénimo (articulo 15, parr. 2).
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de la Guia para los Miembros de los Comités de Etica de Investigacion del Consejo de
Europa).?

El no querer saber el resultado de un tratamiento o de una investigacion
es una expresion de la libertad reconocida a la persona, y por tanto, no se
encuentra en contraposicion con el derecho al consentimiento.?

Este derecho esta previsto, por ejemplo, en el articulo 5o., letra c, de la
Declaracién de la UNESCO sobre el genoma, y por el articulo 10, ntim. 2,
del Convenio de Oviedo.

III. LA INFORMACION ADECUADA

El consentimiento debe ser informado, es decir, basarse en una informaciéon
que permita la evaluacion y la comprension de los hechos, y de las conse-
cuencias de una acciéon.*

A tal fin, la informacion debe ser proporcionada de manera “adecuada”
(articulo 13, parr. 1, Protocolo adicional de la investigaciéon biomédica) sea
desde el punto de vista subjetivo u objetivo.

Desde el punto de vista subjetivo, la informacién es adecuada si esta
proporcionada por sujetos calificados para desempenar la actividad médica,
la investigacién u otra actividad.

Generalmente se trata de actividades que no pueden ser ejercitadas por
cualquier persona, sino por los que tienen una calificacién profesional es-
pecifica; por e¢jemplo, la Declaracion de Helsinki (parr. 14) establece que la
informacién sobre la intervencion se comunique por un physician or another
appropriately qualified individual®* Asimismo, el articulo 3o., parrafo 2, b), Di-
rectiva 2001/20/CE, prevé que el consentimiento sea recogido por el inves-
tigador o un miembro del stqff de la investigacion.

Algunas fuentes juridicas europeas ponen el procedimiento de expre-
si6n del consentimiento bajo el control de 6rganos independientes a través

28 Rodota, S., Tecnologia e diritti, Bologna, 1995, pp. 207 y ss.; Santosuosso, A., “Genetica,
diritto e giustizia: un futuro gia in atto”, en Santosuosso, A. ¢t al. (coords.), I giudici davanti alla
genetica, Como-Pavia, 2002, p. 27; Casonato, C., Relazione introduttiva presentata al “Forum Bio-
diritto”, Universita di Trento, en www.zus.unitn.it.

29 Andorno, R., “The Right not to Know: an Autonomy Based Approach”, Journal of
Medical Ethics, 2004, vol. 30, pp. 435-440.

30 WPI131-Waorking Document on the Processing of Personal Data Relating to Health in Electronic
Health Records.

31 World Medical Association, Declaration of Helsinki, Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects, en www.wma.net.
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de comités éticos, agencias u otras instancias que permiten la evaluacion de
la actividad.??

La informacién es adecuada desde el punto de vista subjetivo si se ex-
presa de forma comprensible (articulo 13, parr. 1, Protocolo adicional de
la investigaciéon biomédica), teniendo en cuenta la situaciéon personal y el
contexto (especialmente lo social, cultural y econémico).?

Segun el Tribunal EDH, en Csoma vs. Romana,** el consentimiento in-
formado tiene que ser solicitado a la persona afectada, aunque ella sea una
profesional experta (parr. 50, se trataba de un aborto de urgencia actuado
sobre una enfermera profesional).

En general, la informacion no tiene que ser proporcionada de manera
exageradamente técnica, asi se produzca un imformation overload, ni pueda ser
expresada de manera genérica y superficial. El médico (o el investigador)
debe comunicar las informaciones necesarias para tomar la decisiéon de con-
sentir o rechazar la actividad considerada.®

En el ambito médico esto significa también informar al paciente sobre
terapias alternativas, incluso sobre la necesidad de que el tratamiento sea

32 Este es el caso de la definicién de “comité ético” que se encuentra en la directiva
2001/20/CE mencionada mas arriba, “organismo independiente, en un Estado miembro,
constituido por profesionales sanitarios y miembros no médicos, encargado de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que participen en un ensayo,
y de ofrecer garantia publica al respeto mediante un dictamen sobre el protocolo del ensa-
yo, la idoneidad de los investigadores y la adecuacion de las instalaciones, asi como sobre los
métodos y los documentos que vayan a utilizarse para informar a los sujetos del ensayo con
el fin de obtener su consentimiento informado” (articulo 2.k). El articulo 6o., parr. 3, letra
g, aclara que el comité, en particular, debe tener en consideracién “la adecuacién y exhaus-
tividad de la informacién escrita que se proporcione al sujeto, asi como el procedimiento
para que éste dé su consentimiento informado, y la justificacion de la investigaciéon en personas
que no estan en condiciones de dar su consentimiento informado por lo que se refiere a las
restricciones especificas establecidas en el articulo 30.”.

33 Principalmente el Grupo europeo de la ética de la ciencia y de las nuevas tecnologias,
Ethical Aspects of Clinical Research in Developing Countries, Opinién nam. 17, 2003, punto 1.29. El
grupo esta compuesto por expertos nominados por el presidente de la Comision Europea, y
se ocupa de examinar cuestiones éticas que surgen de la ciencia y de las nuevas tecnologias,
y emitir opiniones a la Comisién en relaciéon con la preparacién e implementacion de las
normas y politicas comunitarias. Para mayores detalles véase ec.curopa.eu/bepa/european-group-
ethics/index_en.htm.

34 Sentencia del 15 de enero de 2013, asunto ntim. 8759/05.

35 Comision Europea, European Textbook on Ethics in Research, Luxemburgo, Publications
Office of the European Union, 2010, p. 37; también, “Informazione e consenso all’atto
medico” de 1992 del Comutato per la bioetica italiano.
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proporcionado por otros profesionales, aun en el caso de que no esté de
acuerdo con esas terapias.’

Para que la informacion sea comprendida, no basta que la misma sea
accesible, sino que sea claramente comprensible (si, por ejemplo, se da la
informacién por escrito, es necesario el uso de caracteres de tipo y tamano
adecuados).?’

Las informaciones se consideran adecuadas desde el punto de vista ob-
jetivo cuando sean “all the necessary information... that this should address
the substantive aspects of the processing that the consent is intended to
legitimize”.3

Los aspectos esenciales que se refieren a la actividad que se debe con-
sentir dependen de la materia; sin embargo, es posible reagruparlos en los
siguientes, que acompaian las distintas fases de la intervencién: a) la in-
formacion debe explicar el contexto en donde la actividad se realiza, los
objetivos y la naturaleza (articulos 2.j directiva 2001/20/CE y articulo
50., Convenio de Oviedo), incluso las fuentes de financiamiento en caso
de investigacién cientifica (articulo 13, parr. 2.viii); ) condiciones en las
que la intervencion se llevara a cabo (articulo 3o0., parrafo 2, b), Directiva
2001/20/CL); el articulo 13, parrafo 2.1, Protocolo adicional al Convenio
de Oviedo, sobre la investigaciéon biomédica especifica, que es necesario in-
formar sobre la “naturaleza, la extension, la duracion de los procedimientos
puestos en marcha, en particular los detalles de toda aquellas limitaciones
impuestas por el proyecto de investigacién”; ¢) particular atenciéon debe ser
puesta en las implicaciones, consecuencias, y principalmente, a los riesgos
(articulos 2., directiva 2001/20/CE, y 50., Convenio de Oviedo). El articulo
13 del Protocolo adicional que se refiere a la investigacion biomédica espe-
cifica que es necesario identificar “iii) las medidas para enfrentar los eventos
adversos que pueden afectar a las personas involucradas”, y “vi) las medidas
para una adecuada compensacién en caso de que se produzca un dano”;
d) algunas fuentes, y en particular el Protocolo adicional del Convenio de
Oviedo sobre la investigaciéon biomédica, requieren que el sujeto conozca
las medidas puestas en marcha para respetar la vida privada y garantizar
la confidencialidad de los datos personales (iv), las medidas para acceder a

36 Articulo 14 de la Carta Europea de Etica Médica adoptada en Kos (Grecia) del 10 de
junio de 2010 por el Consejo Europeo de los Colegios de Médicos, en Attp://www.ceom-ecmo.
eu/en/european-charter-medical-ethics-57 (consultado el 6 de enero de 2014).

37 Pérrafo III. A. 1 de la Opinidn 15/2011 on the definition of consent, adopted on 13 July
2011 under Directive 95/46/EC and Directive 2002/58/EC.

38 Idem.
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las informaciones relevantes para el participante, que surjan de la investiga-
cion, y sus resultados (v); y, finalmente, las utilizaciones previstas, incluso, el
uso comercial de los resultados de la investigacion, datos personales y ma-
teriales biologicos (vii).

La informacién tiene que adaptarse a los cambios de las situaciones que
se refieren a la misma persona (por ejemplo, un nifo se hace adolescente).?

Ademas, el consentimiento no puede ser atribuido por mucho tiempo.
Los documentos comunitarios aconsejan a los responsables del tratamiento
de datos personales que vuelvan a pedir a la persona que confirme o recha-
ce su consentimiento.*

IV. CARACTERISTICAS DEL CONSENTIMIENTO

En el derecho europeo, el consentimiento, ademas de informado, debe
tener otras caracteristicas para que sea legitimo: previo, especifico, libre,
expresado inequivocamente de manera libre y documentada.

1. Previo

Las fuentes juridicas y otros documentos afirman que la persona debe
ser informada previamente de la accién considerada.

Por ejemplo, en el articulo 3o., parr. 2. b, Directiva 2001/20/CLE se es-
tablece que “el sujeto del ensayo o, cuando la persona no esté en condicio-
nes de dar su consentimiento informado, su representante legal ha tenido la
oportunidad, mediante una entrevista previa con el investigador o con un
miembro del equipo de investigacion”.

De manera atn mas clara, la propuesta de Reglamento de la Union
Europea que va a sustituir la Directiva 2001/20/CE*' (articulo 32) prevé
la posibilidad, en caso de urgencia, de que el consentimiento se requiera
después del inicio de la experimentacion, confirmando que en situaciones
normales el consentimiento debe ser previamente adquirido (véase el suce-
sivo parrafo 6).

39 Working document 1/2008 on the protection of children’s personal data, WP 147, del 18 de fe-
brero de 2008.

40 Articulo 29, Opinién ntm. 171 on online behavioural advertising, adoptado el 22 de junio
de 2010.

41 Véase el documento Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on
clinical trials on medicinal products for human use, and repealing Directive 2001/20/EC.
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El articulo 5o0. del Convenio de Oviedo establece que la persona intere-
sada debera “ser informada antes, y de manera adecuada, sobre el objetivo
y naturaleza de la intervencion, asi como de sus consecuencias y riesgos”.

En cambio, no siempre se establece el momento en el cual el consen-
timiento debe ser expresado; sin embargo, para que se pueden lograr los
objetivos de la declaracion de la persona, se afirma que el consentimiento
debe ser expreso anteriormente al tratamiento, o de la actividad prevista.*?

2. Especifico

El consentimiento dado para un tipo de accién no puede entenderse
dado para otras.

Es lo que se desprende, por ejemplo, de la Recomendacion del Comité
de los Ministros del Consejo de Europa Rec. (2006)4, del 15 de marzo de
2006, que se refiere a la investigacion sobre el material biolégico de origen
humano. El articulo 12, parr. 1, requiere que el material biolégico recogi-
do para fines distintos a los de la investigacion cientifica (por ejemplo, para
objetivos terapéuticos), no se puede destinar a la investigacion sin consenti-
miento o autorizacion.

Se afirma que el consentimiento es necesario cuando la investigacion
sea “substancialmente distinta” con respecto a la ya autorizada.*

Ademas, se desprende de la Recomendacion Rec. (2006)4, que la per-
sona que posee el material biologico pueda establecer restricciones en la
utilizacion de dicho material (articulo 21).

Segun el articulo 22 de la misma Recomendacion, si el consentimiento
fue dado para una actividad de investigacion, cuando el material identifica-
ble se utiliza para otro tipo de investigacion, se deben poner en marcha es-
fuerzos razonables para contactar a la persona y obtener su consentimiento
(parr. 1.1). Sino fuera posible encontrar a la persona, el material biologico
identificable podria ser utilizado, pero bajo la condicién de una evaluaciéon
independiente, que tendra en cuenta: que la investigacion tenga un interés
importante desde el punto de vista cientifico, que no puedan alcanzar los
mismos resultados cientificos con material distinto, que no hubiera prueba
de que la persona interesada no hubiera dado su consentimiento (parr. 1. i1).

2 Parrafo II. 3 de la Opinién 15/2011 on the definition of consent, aprobado el 13 de julio
de 2011.

*3 Consejo de Europa, Explanatory report to the convention on human rights and biomedicine, 1997,
parr. 214.
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Sin embargo, se debe evitar el uso de un consentimiento incondicional
o de una declaraciéon “en blanco”.*

Al respecto, se habla de una “granularidad” del consentimiento® en el
sentido que se refiere a actividades y contextos muy limitados y especificos.*6

En particular, en materia de datos personales, tiene que estar especifi-
camente autorizado por la persona interesada, incluso la transmisiéon a un
tercero para finalidades distintas de las originariamente previstas,*” o a pai-
ses fuera de los limites de Europa que no poseen una legislaciéon adecuada
para la proteccion.*

3. Libre

Por su propia funcioén, el consentimiento debe ser libre, es decir, el su-
jeto debe efectivamente elegir si acepta o no la actividad por la cual recibe
la informaciéon.

Para que sea efectivamente libre, los documentos que se ocupan del
tema afirman que el consentimiento s6lo puede ser considerado valido si
no hay intimidacién, coacciéon o amenaza de consecuencias negativas en el
caso de que la persona no dé su consentimiento.>

La coaccién e intimidacién puede ejercitarse de manera variada ac-
tuando sobre factores sociales, econémicos y financieros.”!

También deben evitarse manipulaciones, es decir,

...that it seeks to alter people’s behaviour by influencing them in ways that so-
mehow bypass rational agency; rather than influencing them through reason
and argument, we (typically through some ‘sleight of hand’) seek to change
their mind by appealing (consciously or otherwise) to non-autonomous and/
or non-rational parts of the person.’?

) # Parrafo 6. C. 14 “Alcance del consentimiento™, Guia para los Miembros de los Comités de

Ltica de Investigacion.

5 Parrafo II1. A. 1 de la Opinién 15/2011 on the definition of consent, cil., pp. 11-21.

46 Idem.

47 Tribunal de Justicia, del 5 de mayo de 2011, C-543/09, Deutsche Telekom, Rec. 2011, pp.
1-3441, parr. 65.

48 V¢ase WP12-Working Document Transfers of Personal Data to Third Countries: Applying Articles
25 and 26 of the EU data Protection Directive. Véase el documento WPI114-Working Document of the
Article 29 Working Party on a Common Interpretation of Article 26(1) of Directive 95/46/EC, del 24
de octubre de 1995.

49 La Opinion 15/2011 on the definition of consent, cit.

50" Idem.

SUWPI131-Working Document. .., cil.

52 Comisiéon Europea, op. cit., p. 38.
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Especialmente estan prohibidas las amenazas de sanciones o el rechazo
de tratamientos sanitarios u otros beneficios.

Por otro lado, deben evitarse incentivos financieros o de otro tipo para
aprovechar la situacion econémica personal (articulos 4o. d y 5o. d, Directi-
va 2001/20/CE).>* Se opina desde un punto de vista utilitarista, que recibir
una ventaja econémica no sea incorrecto, mientras no recibir nada puede
ser considerado una explotacion de la persona. Sin embargo, no se podria
considerar como un nducement ilegitimo el pago de una suma de dinero u
otra forma de utilidad cuando se verifica que el pago no es una forma de
explotaciéon que aprovecha la situacién econémica o personal.

En general, se considera como coaccién ilegitima

...cualquier presion que llevara a los individuos a aceptar un nivel mas alto
de riesgo de lo que seria, por otra parte, aceptable para ellos. La influencia
inadecuada puede ser de naturaleza econémica, pero también incluiria, por
ejemplo, el intento de influir en parientes cercanos, o las amenazas veladas de
negacion del acceso a servicios a los cuales los individuos tendrian por otra
parte derecho.’*

Un caso particular es el del consentimiento del empleado. Se trata de
una situacion en la cual puede ser dificil que el consentimiento sea efectiva-
mente libre. Por eso se debe poner un cuidado especial en las hipotesis de
adquisicion del consentimiento en el ambito de la relacion de trabajo. En
particular, el consentimiento no debe ser ligado a ganar o perder ocasiones
de trabajo o de carrera.’

4. Expresado inequivocamente

El consentimiento no tiene que ser ambiguo (articulo 70. a de la direc-
tiva en materia de proteccion de los datos personales) y debe ser explicito,
especialmente con respecto a los datos particulares (articulo 8o. de la misma
directiva).

La manifestaciéon del consentimiento se puede realizar no sélo verbal-
mente, sino también a través de acciones, siempre que se respeten las otras

93 Nuffield Council on Bioethics, The Ethics of Research Related to Healthcare in Developing
Countries, Londres, 2002, en www.nuffieldbioethics.org.

5 Comité Director de la Bioética del Consejo de Europa, Guia para los Miembros de los
Comilés de Elica de Investigacion, enero de 2012.

5 WP48 on the processing of personal data in the employment context y WPI14-..., cit., del 24 de
octubre de 1995.
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condiciones (que el sujeto sea libre de expresar su consentimiento y tenga
todas las informaciones necesarias).’

En el “considerando” nim. 17 de la Directiva 2002/58/CE sobre el
tratamiento de los datos personales,’” por ejemplo, se afirma que “El con-
sentimiento podra darse por cualquier medio apropiado que permita la ma-
nifestacion libre, inequivoca y fundada de la voluntad del usuario, por ejem-
plo mediante la seleccién de una casilla de un sitio web en Internet”. Otros
ejemplos, siempre en el ambito informatico, pueden consistir en contestar
a un correo electronico, rellenar una ficha con datos personales, y descargar
un programa.

En cambio, se opina que una simple omisioén de una accién no se pueda
considerar una valida manifestacién de consentimiento.’® Este es el caso,
por ejemplo, de la falta de contestacion a un correo electrénico.”

Para que el consentimiento sea inequivoco, el procedimiento para so-
licitar y dar el consentimiento no debe dejar ninguna duda en cuanto a la
intenciéon del interesado.

Ademats, el responsable del tratamiento debe estar seguro de que la per-
sona que da el consentimiento sea efectivamente el titular de los datos
personales. Esto, sobre todo, cuando se trata de solicitar el consentimiento
a través de instrumentos telematicos.

En el caso de datos especiales (los que revelen el origen racial o étnico,
las opiniones politicas, las convicciones religiosas o filosoficas, la pertenen-
cia a sindicatos, asi como el tratamiento de datos relativos a la salud o a la
sexualidad) se requiere que el consentimiento no sea solamente inequivoco,
sino también explicito.%

5. De una_forma libre

En la disciplina del consentimiento vale como regla general la liber-
tad de forma, como se puede argumentar con base en el articulo 2.h de la

56 Parrafo II1. A. 1 de la Opinion 15/2011 on the definition of consent, citado arriba.

57 Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, del 12 de julio de
2002, relativo al tratamiento de los datos personales y a la proteccién de la intimidad en el
sector de las comunicaciones electronicas (Directiva sobre la privacidad y las comunicaciones
electrénicas).

58 Parrafo 1. A. 3 de la Opinion 15/2011 on the definition of consent, cil.

59 Opinion 5/2004 on unsolicited communications for marketing purposes under Article 13 of Directive
2002/58/EC, del 27 de febrero de 2004 (WP90).

60" Los dos conceptos se consideran distintos. Véase también WPI131-..., cit.
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directiva en materia de proteccién de los datos personales, que considera
como “consentimiento del interesado”, “toda manifestacion de voluntad...
mediante la que el interesado consienta el tratamiento de datos personales
que le conciernan”.

Sin embargo, se recomienda que la forma de expresion del consenti-
miento dependa del tipo de interés, y, por tanto, que sea lo mas clara posible
si se dirige al tratamiento de datos especiales, o en caso de intervenciones,
que pueden profundamente afectar al sujeto.!

Por tanto, solamente en algunos textos legales se prevé claramente que
el consentimiento se exprese de forma escrita.

Por ejemplo, si esta dispuesto el consentimiento escrito en caso de re-
mocién de material bioldgico humano sea que no se pueda regenerar, o en
caso de que se pueda regenerar, pero represente un riesgo para la salud del
donador.%

También el articulo 2.j de la Directiva 2001/20/CE sobre los ensayos
clinicos establece que la declaraciéon de consentimiento “debe figurar por
escrito y estar fechada y firmada”.

El Convenio de Oviedo se refiere a la necesidad de que el consentimien-
to sea escrito en el caso de la participaciéon de la persona en la investigacion
cientifica (articulo 16, v), o en el caso de obtenciéon de 6rganos y tejidos de
donantes vivos para un trasplante (articulo 19, parr. 2, que prevé que el con-
sentimiento sea dado por escrito ante una estancia oficial).

6. Documentado

Independientemente de la forma de expresion, la informacion y el con-
sentimiento tienen que estar documentados (articulo 13, parr. 1; articulo 14,
parr. 1; Protocolo adicional de la investigaciéon biomédica; articulo 9o., parr.
1, Protocolo adicional al Convenio de Oviedo sobre las pruebas genéticas
para fines sanitarios, de 2008).

La documentacién tiene una funcién de prueba, que puede ser til en
caso de controversia, pero debe considerarse algo distinto de la obligacion
de la informacion. Eso significa que el documento no sustituye la necesaria
actividad informativa del médico o del investigador segin las reglas pre-

61 Parrafo II1. A. 3 de la Opinién 15/2011 on the definition of consent, cil., pp. 25-27.

62" Articulo 3o., Aprendiz a la Resolucién ntm. (78) 29 on harmonisation of legislations of
member stales relating to removal, grafiing and transplantation of human substances, adoptado por el
Comité de los Ministros del Consejo de Europa el 11 de mayo de 1978.

63 Articulo 35, apartado 2, del Codice di deontologia de los médicos italianos.
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viamente mencionadas (en particular, la informacion tiene que ser de todos
modos adecuada, tanto desde el punto de vista subjetivo como objetivo).

En algunas textos juridicos se sugiere que se tenga un registro perma-
nente y personalizado del consentimiento, que debera ser llevado por los
investigadores como parte de sus archivos de estudio (Comité Director de la
Bioética del Consejo de Europa, Guia para los Miembros de los Comités de Etica
de Investigacion, enero de 2012, parr. 6. C.11).

En caso de ausencia de documentacion escrita, los documentos de pra-
xis aconsejan que se utilicen testigos,’ y otros instrumentos, como la gra-
bacion con video de la actividad que lleva al consentimiento informado.%

Se debe tener especial cuidado cuando la investigacion involucra a par-
ticipantes de sociedades en desarrollo (parrafo 6.C.12, documentacion de
consentimiento/autorizacion de la Guia para los Miembros de los Comutés de
Elica de Investigacion).

Realmente, el parrafo 4 del documento Guidance for Applicants. Informed
Consent de la Direccién General de Investigacion de la Comision Europea
que tiene en consideracion la experimentacion clinica con poblaciéon que no
utiliza la comunicacion escrita establece que el consentimiento informado
sea recogido ante la presencia de un representante de la comunidad, entre-
nado por el equipo de investigacién, y otro miembro de la misma comuni-
dad como testigo.

V. CONSENTIMIENTO DE LAS PERSONAS VULNERABLES
1. Vulnerabilidad y competencia

En la definicién de consentimiento, contenida en el articulo 2.j de la
Directiva 2001/20/CE, se prevé que la persona interesada debe ser “capaz
de dar su consentimiento o, si se trata de una persona que no esta en condi-
ciones de hacerlo, por su representante legal”.

De cualquier manera, el articulo 3o., parr. 1, segunda parte, prevé la
obligacion de los Estados de prever “normas detalladas para proteger de
posibles abusos a las personas que no estan en condiciones de dar su con-
sentimiento informado”.

64 Articulo 2.j Directiva 2001/20/CE: “Si la persona interesada no est4 en condiciones
de escribir, podra dar, en casos excepcionales, su consentimiento oral en presencia de por lo
menos un testigo, tal como esté estipulado en la legislacién nacional”.

65 Fitzgerald, M., “The EU Gets Tough on Ethics”, Technology Ireland, 03/07, pp. 27 y ss.
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Ademas, “En el caso de otras personas que no estan en condiciones de
dar su consentimiento como por ejemplo, las personas que padecen demen-
cia, los pacientes psiquidtricos, etcétera, la participaciéon en ensayos clinicos
se debe realizar con arreglo a criterios atin mas restrictivos” (“consideran-
do” nim. 4 de la Directiva).

El problema fundamental es, obviamente, establecer lo que debe enten-
derse por “incapacidad”, porque se trata de una expresion ya utilizada en el
derecho civil tradicional.

Sin embargo, la nocién de capacidad que se utiliza a propésito del con-
sentimiento informado parece bastante distinta de la capacidad de actuar,
que se encuentra en el derecho civil tradicional.

Segun esta ultima definicion, los actos con contenido patrimonial como
el contrato y el testamento, pueden ser realizados s6lo por personas mayores
de una especifica edad (normalmente los dieciocho afios), y que no hayan
sido declarados incapaces por la autoridad judiciaria a causa de discapaci-
dades mentales graves o con base en una condena que prevea la incapaci-
dad como sancién accesoria.

Parece hacer referencia a la incapacidad de cuidar sus intereses la In-
ternational Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects de
2002, del Council for International Organizations of Medical Sciences, con base en
la cual “those who are relatively (or absolutely) incapable of protecting their
own interests”.%

En el caso de los intereses no patrimoniales, la norma de la incapacidad
del derecho privado, si se aplicara de manera estricta, llevaria a la violacién
de principios constitucionales de gran relevancia.

De hecho, el articulo 12 de la Convencion de la ONU sobre los dere-
chos de las personas con discapacidad establece reglas distintas: en primer
lugar, dicha disposicion establece que “las personas con discapacidad tienen
capacidad juridica en igualdad de condiciones con las demas en todos los
aspectos de la vida” (apartado 2). Esto, incluso en el caso de aspectos perso-
nales, como los referidos al consentimiento informado.

La misma disposicion prevé la obligacion de los Estados de garanti-
zar “todas las medidas relativas al ejercicio de la capacidad juridica” y que
“esas salvaguardias aseguraran que las medidas relativas al ejercicio de la
capacidad juridica respeten los derechos, la voluntad y las preferencias de
la persona” (articulo 12, apartado 4).57

66 Véase www.cioms.ch.
7 En el derecho regional europeo, en particular, se afirma este principio con respecto

a las personas con discapacidades psicologicas. Véase las recomendaciones proporcionadas
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Para evitar toda duda, en la Convencién se repite la prohibicién de so-
meter a una persona a experimentos médicos y cientificos sin su libre con-
sentimiento (articulo 15).

El sistema europeo de proteccién de los derechos humanos estable-
ce que a esas personas se les debe garantizar la mayor autonomia posible
(Gran Sala en Stanev vs. Bulgaria del 17 de enero de 2012), y que las limitacio-
nes a su autonomia tienen que ser estrictamente necesarias (Shtukaturov vs.
Russia, del 27 de marzo de 2008, parrs. 90 y 93-95) y respetar el principio
de proporcionalidad (Salontaji-Drobnjak vs. Serbia, del 13 de octubre de 2009).

Por tanto, los tratamientos terapéuticos u otras practicas invasivas no
se pueden llevar a cabo sin consentimiento de la persona basandose s6lo en
la autorizacion del representante legal (véase la jurisprudencia en el asun-
to Shtukaturov vs. Russia, en la cual el Tribunal de Estrasburgo ha declarado
como ilegitima la practica de la hospitalizacion coactiva).

Por consiguiente, en tema de derechos personales no se puede hablar de
incapacidad, como sucede en el derecho civil, ni tampoco se puede utilizar
una definicién solo formal.

En este marco, las fuentes europeas prefieren un acercamiento objetivo
que se base en dos nociones sustanciales y dinamicas: la vulnerabilidad y
la competencia. La vulnerabilidad sirve para identificar a las personas que
necesitan de una proteccion especial .o

Se considera vulnerable la persona en la situaciéon de “dependencia”.®
La dependencia es definida por el Comité de Ministros del Consejo de Eu-
ropa (véase su Resolucion relativa a la Dependencia) como el estado en el cual
se encuentran las personas que necesitan ayuda o asistencia para poder
realizar las actividades de la vida cotidiana, faltandoles la autonomia fun-
cional.”

El momento que lleva a la dependencia puede ser causado por razones
varias “derivadas de la edad, la enfermedad o la discapacidad, y ligadas a

por el Comisario de los Derechos Humanos del Consejo con el documento Who Gets to Decide?
Right to Legal Capacity for Persons with Intellectual and Psychosocial Disabilities, del 20 de febrero de
2012, que se refiere especificamente al consentimiento a los tratamientos terapéuticos.

%8 En doctrina definen la vulnerabilidad, por ejemplo, Schroeder, D. y Gefenas, E., “Vul-
nerability: Too Vague and Too Broad”, Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, 18, 2009, pp.
113-121; Macklin, R., “Bioethics, Vulnerability and Protection”, Bioethics, 17, nim. 5 y 6, 2003,
pp- 472-86; Tomossy, G. E, “Vulnerability in Research”, en Freckelton, I. y Peterson, K. (co-
ords.), Dispules and Dilemmas in Health Law, Sydney, The Federation Press, 2006, pp. 534-559.

69 Sanz Caballero, S., “Personas con discapacidad”, en Alvarez Ledesma, M. 1. y Cippi-
tani, R. (coords.), Diccionario analitico, cit., pp. 507-513.

70" Comité de Ministros del Consejo de Europa, Recomendacion niim. R 98(9), Relativa
a la Dependencia. Anexo del 18 de septiembre de 1998.
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la falta o a la pérdida de autonomia fisica, mental, intelectual o sensorial”
(articulo 20., nim. 2, de la ley espanola nam. 39/2006, del 14 de diciembre,
de Promocion de la Autonomia Personal y Atencion).

En la situacion de vulnerabilidad, la persona esta mayormente expuesta
a peligros para su salud psicofisica y a la explotacion de los demas.”! Como
se afirma en el ambito cientifico, por ejemplo, la persona vulnerable es la
“whose particular susceptibility to harm and exploitation and inability to
protect their own interests results from factors over and above those resul-
ting from the research setting itself” (European Textbook on Ethics in Research,
p. 52).

Una situacion es fuente de responsabilidad para los demas, que tienen
una relacion con la persona vulnerable, como el médico y el investigador.”

Este tipo de definicién, enfocada sobre aspectos objetivos, se puede apli-
car a un amplio conjunto de personas: no solo personas que se encuentran
en situaciones permanentes de dependencia, sino también las que unica-
mente son temporaneamente vulnerables.

Las personas que estan en una situacién de vulnerabilidad, como se ha
dicho, siguen teniendo el derecho de expresar su consentimiento.

Sin embargo, teniendo en cuenta la situacién de dependencia, se debe
evaluar su competencia’ para recibir las informaciones relevantes y para
expresar su consentimiento. De hecho, la competencia se puede definir
como la actitud “to understand relevant information, to evaluate that infor-
mation and make a reasoned decision, to decide without undue influence,
and to communicate consent or refusal” (Furopean Textbook on Ethics in Re-
search, p. 55).

La competencia es contextual y siempre relativa, ya sea que se refiera
al tipo de interés, que se define complexity-relative’™ (por ejemplo, una persona

7l Comité de Ministros del Coonsejo de Europa, Recomendaciéon ntim. R (99) Sobre los
principios concernientes a la proteccion de los adultos incapacitados.

2. Goodin, R. E., Protecting the Vulnerable: A Re-Analysis of Our Social Responsibilities, Londres-
Chicago, The University of Chicago Press, 1985, p. 110.

73 En realidad, no hay acuerdo sobre la definicién de la competencia. Beauchamp, T.
L. y Childress, J. ¥, Principles of Biomedical Ethics, Oxford, Oxford University Press, 2009;
Buchanan, A. E. y Brock, D. W., Deciding for Others: the Ethics of Surrogate Decision Making,
Cambridge, Cambridge University Press, 1990; Culver, C. M. y Gert, B., “The Inadequacy
of Incompetence”, Milbank Quarterly, 68, 1990, pp. 619-643; Drane, J. ., “The Many Faces of
Competency”, Hastings Centre Report 15, nm. 2, 1985, pp. 17-21; Jonas, M. I, “Competence
to Consent”, en Ashcroft, R. E. et al. (coords.), Principles of Health Care Ethics, Chichester, John
Wiley & Sons, 2007, pp. 255-262.

7+ Buller, T., “Competence and Risk-Relativity”, Bioethics, vol. 15, nim. 2, 2001, pp. 93-
109; Jonas, M. £, op. cit.
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puede tener competencia en el tomar decisiones para su salud, en cambio,
no puede cuidar de sus intereses patrimoniales);’> o bien, si la competencia
se observa desde el punto de vista del tipo de riesgo que se debe enfrentar
(la competencia risk-relative).”

2. Reglas en ambitos especificos

En aplicacion de los principios discutidos en el subparrafo precedente,
el derecho europeo, en el sector biomédico, establece algunas reglas que
se deben seguir para llevar a cabo actividades correspondientes (véase en
particular el articulo 15 del Protocolo adicional sobre la investigacion bio-
médica, y el articulo 10 del Protocolo adicional sobre las pruebas genéticas
para fines sanitarios).

A. Beneficio

La intervencion sobre la persona vulnerable tiene que constituir un be-
neficio para ella. Mientras que la practica médica supuestamente se orienta
ala btsqueda de la salud del paciente “la propia naturaleza en investigacion
biomédica implica incertidumbre acerca de si un individuo se podra o no
beneficiar de su participacién en la misma, dado que proporcionar algin
tipo de beneficio al participante no constituye el objetivo principal de la
investigacion”.”?

Sin embargo, en el caso de la investigacion, la actividad cientifica puede
involucrar a la persona vulnerable si ella puede recibir un beneficio real y
directo para la salud (articulo 60., parr. 1 del Convenio de Oviedo); el prin-
cipio del beneficio se afirma, incluso, en el caso de protecciéon de los datos
personales’ y en los ensayos clinicos (articulo 4o., letra ¢) y articulo So., le-
tra e de la Directiva 2001/20/CE).

75 Otra concepcién, llamada del fived minimum threshold afirma que la competencia no es
relativa si no necesita de un nivel minimo de capacidades, sin referencia a la decisién que se
debe tomar. Buchanan, A. E. y Brock, D. W,, op. cit.

76 Wilks, L., “The Debate Over Risk-Related Standards of Competence”, Bioethics, vol.
11, ntm. 5, 1997, pp. 413-426; Buchanan, A. E. y Brock, D. W,, op. cit., pp. 41 y 51-57.

77 Comité director de la Bioética del Consejo de Europa, Guia para los Miembros de los
Comités de Etica de Investigacién, enero de 2012.

78 Con base en la Recomendacion CM/Rec(2010)13 del Comité de los Ministros: “on the
protection of individuals with regard to automatic processing of personal data in the context
of profiling”, adoptado el 23 de noviembre de 2010, “The collection and processing of per-
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Se admite la investigacién que no tiene el potencial de producir resul-
tados de beneficio directo, pero solo si la investigacion tiene como objetivo
el de contribuir a través de una mejor comprension cientifica, un beneficio
para la persona afectada o de otras personas en la misma categoria de edad,
o que padezcan la misma enfermedad (articulo 15, parr. 2, del Convenio de
Oviedo).

Otras excepciones al criterio del beneficio directo se pueden encontrar
en el articulo 13 del Protocolo adicional sobre pruebas genéticas para fines
sanitarios, y en el caso de pruebas genéticas, para beneficio de los familia-
res.”®

Ademas, se puede observar una excepcion a la condicion del beneficio
directo en el articulo 4o0., letra e, de la Directiva 2001/20/CE, cuando ad-
mite que la investigacion sobre los menores pueda ponerse en marcha si “se
obtiene del ensayo clinico algtn tipo de beneficio directo para el grupo de
pacientes”, sin hacer referencia explicita a que el menor interesado forme
parte del grupo de pacientes.

Sin embargo, dicha interpretacion parece no tener en cuenta que “los
intereses del paciente siempre prevalecen sobre los intereses de la ciencia y
de la sociedad”, como afirma la misma disposiciéon un poco mas adelante
(articulo 4o., letra 1).80

B. Informacion y participacion de la persona vulnerable

Los textos que se refieren a las personas vulnerables buscan un equili-
brio entre el reconocimiento de la autonomia de la persona vulnerable, vy,

sonal data in the context of profiling of persons who cannot express on their own behalf their
free, specific and informed consent should be forbidden except when this is in the legitimate
interest of the data subject or if there 1s an overriding public interest, on the condition that
appropriate safeguards are provided for by law” (parr. 3.5).

79 En este caso, algunas condiciones adicionales tienen que ser observadas: @) obtener
un beneficio preventivo para los miembros de la familia, diagndstico o terapéutico que se ha
evaluado de forma independiente importante para su salud, o para que puedan tomar una
decision informada con respecto a la procreacién; 4) el beneficio previsto no se puede obte-
ner sin necesidad de llevar a cabo esta prueba; ¢) el riesgo y la carga de la intervencion son
minimos para la persona que se somete a la prueba; ¢) la autorizacion del representante de la
persona no es capaz de dar su consentimiento por una autoridad o una persona, o instituciéon
designada por la ley que ha sido dada; f) la persona que no es capaz de dar su consentimiento
sera, en proporcién a su capacidad de entender, y al grado de madurez de participar en el
procedimiento dé una autorizacién. La prueba no se llevara a cabo si la persona se opone a
clla.

80" Andorno, R., “Regulatory Discrepancies...”, cit., pp. 117-133.
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por otro lado, de la eventual reduccién de competencia, con la necesidad de
una mayor proteccion.

Este dificil equilibrio se traduce con expresiones ambiguas, como la
obligacién de participacién de la persona.

No obstante, a esas expresiones debe atribuirse un sentido coherente
con los principios previamente mencionados, con particular atencién a las
obligaciones, de nivel constitucional, de garantizar a las personas vulnera-
bles a expresar su opinion, previsto por los articulos 24 (que se refiere a los
derechos de los ninos), 25 (derechos de las personas mayores) y 26 (integra-
c16n de las personas discapacitadas) de la Carta de los Derechos Fundamen-
tales de la Union Europea.

En particular, el Convenio de Oviedo establece que un adulto que no
es capaz tiene derecho, en lo posible, a tomar parte en el procedimiento de
autorizacion (véase el articulo 60., parr. 3).

El articulo 11, parr. 1, apartado 2, del Protocolo adicional sobre las
prucbas genéticas para fines sanitarios, asienta que se dé previa y adecuada
informacion también a la persona que no es capaz de dar su consentimiento
en la medida de su capacidad de comprension.

Asimismo, el articulo 12, parr. 1, apartado 2, del mismo Protocolo, con
referencia a los adultos en una situacién de incapacidad, obliga al sanita-
rio a tener en cuenta los deseos relativos a una prueba genética expresada
previamente en un momento en que ¢l o ella tenian la capacidad de dar su
consentimiento. La persona de que se trate, en la medida de su capacidad
para comprender, puede participar en el procedimiento de autorizacion.

Andlogamente, el articulo 90. del Convenio de Oviedo expresa: “Vo-
luntad manifestada con anterioridad” afirma que “Si un paciente no esta en
condiciones de expresar su voluntad cuando deba someterse a una interven-
ci6n médica, se tendra en cuenta la que haya manifestado con anterioridad”.

Con base en el principio, el cual debe respetar en lo posible la voluntad
de la persona, se opina que pueda ser suficiente obtener un asentimiento o,
por lo menos, una ausencia de disentimiento, siempre que sea proporciona-
da la informacién necesaria.

El asentimiento y la ausencia de disentimiento se definen como “a form
of agreement/disagreement that assumes a lower standard of information
assimilation, voluntariness, and decision-making than that of consent. The
purpose of assent/dissent is to respect a limited or developing autonomy”
(European “Texbook on Ethics in Research, p. 64).

En el caso especifico de los menores, el articulo 60. del Convenio de
Opviedo establece que “cuando, segin la ley, un menor no tiene la capacidad
para dar el consentimiento para una intervencion, ésta sélo se podra rea-
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lizar si da la autorizacién su representante, autoridad, persona o instancia
que determine la ley”.

También el articulo 4o. de la Directiva 2001/20/CE prevé que el inves-
tigador tenga en cuenta el “deseo explicito de un menor capaz de formarse
una opinién y de apreciar estas informaciones, de negarse a participar o de
retirarse en todo momento del ensayo clinico”, ademas del consentimiento
del padre o del representante legal.

Cabe subrayar que la misma norma afirma que “La opiniéon del menor
sera considerada como elemento, tanto mas determinante, cuando mayor
sea su edad y grado de discernimiento”, lo que cumple con la prevision del
articulo 24 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Uniéon Europea.

En el articulo 4o. de la Directiva no se afirma claramente el derecho del
menor de oponerse a la actividad experimental.®! No obstante, se puede afir-
mar que ese derecho existe incluso en el ordenamiento de la Unién Europea,
ya sea por efecto del articulo 60. del Tratado UE o en aplicacion del respeto
de los principios previstos por la Carta de los derechos fundamentales.

Con relacién a las personas vulnerables, en la doctrina se afirma que
el objetivo de proteger a la persona vulnerable esta sujeto al respeto de la
misma, y a la expresion de su voluntad.®?

VI. CASOS QUE NO NECESITAN EL CONSENTIMIENTO
1. Condiciones para las limitaciones de los derechos fundamentales

Con todo, se admiten casos en los que se prescinde del consentimiento infor-
mado. Eso, porque todo derecho no es absoluto.

Incluso, por lo que se refiere al consentimiento informado, las limitacio-
nes de un derecho previsto por las normas constitucionales deben cumplir
condiciones formales y/o materiales, de acuerdo con la jurisprudencia y
doctrina del derecho internacional de los derechos humanos, como la lega-
lidad, la necesidad y la prohibicién de limitaciones indirectas.®

81 Ibidem, pp. 117-133.

82 Mislawski, R., “Dignité, autonomie, vulnérabilité: approche juridique”, en Hirsch, E.
(coord.), Traité de bioétique, vol. I, Fondements, principles, repéres, Toulouse, Erés, 2010, pp. 262 y
ss., en particular p. 279.

83 Véase la definicién de dichas condiciones, contenida en Alvarez Ledesma, M. L., “La
libertad de expresion en el sistema electoral mexicano desde una perspectiva juridica”, en
Lopez Montiel, G. y Tamés Munoz, E. (coords.) Libertad de expresion en el proceso electoral 2012,
México, Tecnoldgico de Monterrey-Coparmex-PNDU-ONU-Porraa, 2013.
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Las condiciones citadas tienen que ser interpretadas en conjunto y de
manera coherente una con la otra, como surge de la normativa comunita-
ria, en particular en materia de tratamiento de los datos personales.

El articulo 70. de la Directiva 95/46/CLE fija un orden de las fuentes
para autorizar el tratamiento de los datos personales, que van del consenti-
miento de la persona interesada hacia otros fundamentos, como los contra-
tos, la ley y el balance de intereses distintos.®*

Todos los casos implican que haya una necesidad prevista por la ley. Sin
embargo, también en el caso del consentimiento informado debe recurrir
una necesidad que autorice el tratamiento de los datos personales.

De cualquier forma vale como regla general la prevalencia de “interés
o (de) los derechos y libertades fundamentales del interesado” (letra f) y el
respeto de principios, como el de proporcionalidad (articulo 60.).

El tema se ha tratado, por ejemplo, en la jurisprudencia Volker,%> que se
ocupa de la publicacion en internet de los datos de los beneficiarios de sub-
venciones comunitarias, establecida por reglamento comunitario (véase el
articulo 44 bis del Reglamento (CE) num. 1290/2005).

Como el Tribunal argumenta, el hecho de que el tratamiento de los da-
tos esté previsto por una norma legislativa no significa que no haya necesi-
dad de respetar los principios comunitarios, especialmente el de proporcio-
nalidad, con base en la cual “la limitacion de los derechos consagrados por
los articulos 70. y 8o. de la Carta es proporcionada a la finalidad legitima
perseguida” (punto 72).

El principio de proporcionalidad, que representa un principio general
del ordenamiento juridico de la Uniéon Europea,® “exige que los medios
empleados por un acto de la Unién permitan alcanzar el objetivo que

8 En el campo del tratamiento de los datos personales, el articulo 7o. de la directiva
95/46/CE establece las seis fuentes que pueden autorizar el tratamiento de los datos perso-
nales. La principal fuente es propiamente el consentimiento expresado por la persona intere-
sada: a) los otros casos que autorizan el tratamiento de los datos son que dicho tratamiento,
b) es necesario para la ejecucion de un contrato en el que el interesado sea parte o para la
aplicaciéon de medidas precontractuales adoptadas a peticién del interesado; ¢) es necesario
para el cumplimiento de una obligacién juridica a la que esté sujeto el responsable del tra-
tamiento; d) es necesario para proteger el interés vital del interesado; ¢) es necesario para el
cumplimiento de una misién de interés publico o inherente al ejercicio del poder publico
conferido al responsable del tratamiento o a un tercero a quien se comuniquen los datos, /)
es necesario para la satisfaccion del interés legitimo perseguido por el responsable del trata-
miento, o por el tercero o terceros a los que se comuniquen los datos.

85 Tribunal de Justicia, del 9 de noviembre de 2010, asuntos C-92/09 y C-93/09, Volker
und Markus Schecke y Exfert, Rec. 2010, pp. I-11063.

86 El principio de proporcionalidad se utiliza incluso en la jurisprudencia del Tribunal
EDH. Véase, en particular, TEDH, sentencia Gullow vs. Reino Unido, del 24 de noviembre de
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éste persigue y no vayan mas alla de lo que es necesario para alcanzarlo”
(punto 74).87

Con base en el principio de proporcionalidad, el Tribunal declar6 ilegi-
timas las normas contestadas

...en la medida en que obligan, con respecto a las personas fisicas benefi-
ciarias de ayudas del FEAGA y del Feader, a que publiquen datos de caracter
personal de todos los beneficiarios, sin establecer distinciones en funciéon de
criterios pertinentes, tales como los periodos durante los cuales dichas perso-
nas han percibido estas ayudas, su frecuencia o, incluso, el tipo y magnitud de
las mismas (punto 89).

2. Casos especificos en los cuales el consentimiento no se considera necesario

En este marco conceptual, en el &mbito biomédico, se puede prescindir
del consentimiento solo en el campo sanitario y en situaciones de emergencia.

De hecho, el articulo 8o. del Convenio de Oviedo prevé que “si por
imperativos de urgencia fuese imposible obtener el correspondiente consen-
timiento, se podra —no obstante— realizar de inmediato toda intervencion
que el bien de la salud del sujeto requieran”.

Como se puede observar, se trata de un caso limitado al campo biomédi-
co y solo para el beneficio del paciente. Por eso los principios europeos de éti-
ca médica (aprobados por la Conferencia Internacional de las Asociaciones
y Organismos Médicos del 6 de enero de 1987) prevén la posibilidad del tra-
tamiento sin consentimiento informado en casos de urgencia (articulo 4o.).

En cambio, no se menciona dicha posibilidad en la hipétesis de la expe-
rimentaciéon médica (articulo 20 de los Principios europeos de ética médica),
ni tampoco se hace referencia a la urgencia en la Directiva 2001/20/CE o
en los instrumentos del Consejo de Europa que se ocupan de la investiga-
cion cientifica.

El Protocolo adicional del Convenio de Oviedo sobre la investigacion
biomédica trata, en su articulo 19, de la investigacién sobre personas en
situacion de emergencia. También en dicha situacion se debe obtener el
consentimiento de la persona o de su representante legal (véase el aparta-
do 1). El articulo 19 reenvia a la legislacién nacional para que se pongan

1986, serie A, nim. 109, parrafo 55, y la sentencia Osterreichischer Rundfunk y otros, antes citada
(apartado 83).

87 Tribunal de Justicia, del 8 de junio de 2010, C-58/08, Vodafone y otros, Rec., pp. 1-4999,
apartado 51.
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en marcha medidas legislativas para la experimentacion clinica en caso de
urgencia.

En consecuencia, la Union Europea, en el proceso de revision de la Di-
rectiva 2001/20/CE, ha propuesto normas especificas para las situaciones
de emergencia.

La propuesta de Reglamento, que va a ser aprobado por el Parlamento
Europeo y el Consejo, define la situacion de emergencia como aquella en
la cual, por ejemplo, un paciente ha sufrido una afecciéon potencialmente
mortal debido a traumas multiples, accidentes cerebrovasculares o ataques
al corazon, que requieren una intervencién médica inmediata (“conside-
rando” 23).

El articulo 32, parr. 1, del Reglamento propuesto, establece una excep-
cién al caracter previo del consentimiento informado en caso de urgencia
bajo algunas condiciones estrictas: ) es imposible obtener el consentimiento
previo, y es imposible proporcionar una informaciéon previa; b) no es indis-
pensable un representante legal; ¢) la persona que no haya declarado pre-
viamente su objecion, y ésta sea conocida por el investigador; d) la investiga-
cidén tiene una conexioén directa con la situaciéon que causa la imposibilidad
de obtener el consentimiento informado; ¢) que los riesgos para la persona
sean los menores posible.

Sin embargo, la persona (o su representante legal) tiene el derecho de
que se le informe y se le dé el consentimiento lo mas pronto posible, cuando
las situaciones de imposibilidad terminen (articulo 32, parr. 2, propuesta de
Reglamento).

VII. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y PRINCIPIOS EN EL CAMPO ETICO

1. Dignidad y autonomia

Las reglas que se han comentado en los parrafos precedentes surgen del con-
frontamiento y oposiciéon de principios que estan en la base del derecho eu-
ropeo.

A proposito del consentimiento, se hace referencia, en primer lugar, al
principio de autonomia. Como se afirma, incluso, en el ambito europeo,
“The notion of consent is traditionally linked with the idea that the data
subject should be in control of the use that is being made of his data”.?® Este

88 Parrafo 11.3 de la Opinion 15/2011..., cit.
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principio “exige el respeto de la capacidad de autodeterminacion de pacien-
tes y sujetos de investigacion, que deben tener el derecho de decidir por si
mismos, de aceptar o de rechazar un determinado tratamiento o investiga-
cion, luego de haber sido debidamente informados acerca de su naturaleza,
objetivos, ventajas y riesgos”.%

De hecho, se afirma que “el respeto a la autonomia reconoce la capaci-
dad de una persona de tomar decisiones personales”.

Ademas, se argumenta que “en la investigaciéon biomédica, el princi-
pio de autonomia se ejercita en particular por el proceso del consentimien-
to libre e informado, el cual puede ser retirado sin perjuicio en cualquier
momento”.%

Principalmente en la literatura estadunidense, que ha sido la pionera en
los temas bioéticos, la autonomia tiene un papel fundamental, en parte co-
rregido por otros principios, como la “beneficencia” y la “no maleficencia”.
Esos principios obligan al investigador a maximizar los beneficios posibles y
minimizar los potenciales perjuicios.

Se trata de principios que se pueden encontrar en los documentos de las
instituciones europeas.

Por lo que se refiere a la beneficencia, el problema aparece sobre todo
en el ambito cientifico, donde, como se ha dicho, el beneficio no siempre
es directo. Por lo tanto, los documentos europeos afirman que “Aunque los
beneficios totales esperados del proyecto de investigacion debieran ser cla-
ramente superiores a los riesgos potenciales, la investigacién no puede con-
siderarse justificada si hay un riesgo particularmente alto de producir un
grave dano”.9!

Otro principio aplicable en materia bioética es el de la justicia, que
engloba la imparcialidad y la equidad.

Con base en este principio:

...quién deberia beneficiarse de la investigacion y soportar los riesgos y cargas
que conlleva. En la investigaciéon biomédica con seres humanos, esto signi-
fica que la distribucion de riesgos y cargas por una parte, y el beneficio por
otro, sea justo un principio conocido como justicia distributiva. La justicia
distributiva tiene implicaciones sobre todo en la seleccion de los participan-
tes de la investigacion. Los criterios de seleccion deberian ser acordados con
el objetivo de la investigacion y no simplemente basados, por ejemplo, en la

89 Andorno, R., Bioélica y dignidad de la persona, Madrid, Tecnos, 2012, p. 32.

90 Comit¢ Director de la Bioética del Conscjo de Europa, Guia para los Miembros de los
Comutés de Etica de Investigacion, enero de 2012.

N Idem.
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facilidad con la cual pudiera obtenerse el consentimiento. A la inversa, este
principio también requiere que los grupos de individuos que probablemente
pudieran beneficiarse de la investigaciéon no sean habitualmente excluidos.?

Sin embargo, en las fuentes europeas el sistema de los principios y el
papel de la autonomia aparecen diferentes del modelo norteamericano.”

En el ambito europeo la necesidad del consentimiento informado y li-
bre se puede ver desde el punto de vista del principio de la dignidad, consi-
derado como el fulcro del sistema juridico.

De hecho, segtin el Preambulo de la Carta de los Derechos Fundamen-
tales, la Union “estd fundada sobre los valores indivisibles y universales de
la dignidad humana”, y ademas, de la libertad, de la igualdad y de la soli-
daridad.’*

La dignidad es el principio fundamental del derecho comunitario y el pa-
rametro normativo principal para el “control de la conformidad de los actos
de las instituciones con los principios generales del Derecho comunitario”.%

La dignidad consiste en el nicleo indispensable de todos los derechos
fundamentales, que consiste en el respeto de la humanidad de la persona y
de su primauté en los ordenamientos juridicos modernos (notese, por ejem-
plo, el articulo 16 del Code Civil francés).

Como destaca el abogado general Christine Stix-Hackl en sus observa-
ciones (presentadas el 18 de marzo de 2004) concerniente el asunto “Ome-
ga”, que se mencionara mas adelante:

La ‘dignidad humana’ constituye la expresiéon del maximo respeto y valor que
debe otorgarse al ser humano en virtud de su condicién humana. Se trata
de proteger y respetar la esencia y la naturaleza del ser humano como tal, de
la ‘sustancia’ del ser humano. Por lo tanto, en la dignidad humana se refleja

92 Idem.

9 Busnelli, F. D., “Towards a ‘European Bioethics™?”, Ethically Speaking, nam. 14/2010,
pp. 11 yss.

9% Sobre el concepto de dignidad en la Carta: Jones, J., “Human Dignity in the EU Char-
ter of Fundamental Rights and its Interpretation Before the European Court of Justice”,
Liverpool Law Review, 2012, vol. 33, pp. 281-300. Por la dignidad como base de la bioética,
véase Andorno, R., “Human Dignity and Human Rights as a Common Ground for a Global
Bioethics”, Journal of Medicine and Philosophy, 2009, vol. 34, pp. 223-240.

9 Véase Tribunal de Justicia del 9 de octubre de 2001, C-377/98, Reino de los Paises Bajos
vs. Parlamento Europeo y Consejo de la Unidn Europea, Rec. 2001, p. I-07079. En general, el respeto
de los derechos fundamentales esta en la base de todo el derecho comunitario; véase, en par-
ticular, el dictamen del Tribunal de Justicia del 28 de marzo de 1996, 2/94, Rec. pp. I-1759,
apartado 34; idem, del 17 de febrero de 1998, C-249/96, Grant, Rec. 1998, p. I-621, apartado
45; idem, 9 de septiembre de 2003, C-25/02, Rinke, Rec. 2003, p. I-8349, apartado 26.
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el propio ser humano; ampara sus elementos constitutivos. Sin embargo, la
cuestion de cuales son los elementos constitutivos de un ser humano remi-
te inevitablemente a un ambito pre juridico, es decir, en ultima instancia el
contenido de la dignidad humana viene determinado por una determinada
‘imagen del ser humano (apartado 75).

Entonces, la dignidad se considera un “concepto-matriz” en la protec-
cién de la humanidad, que incluye y reordena la autonomia, y la pone en
conexion con la proteccion de las personas vulnerables.

De hecho, se puede poner en correlacion la dignidad aun con la soli-
daridad en el sentido de proteccion de las personas débiles, que se puede
considerar uno de los mas importantes principios del derecho europeo.?’

Sin embargo, como concepto-matriz, la dignidad lleva consigo un ca-
racter ambiguo, porque “«Dignity» is used both to convey the need for ab-
solutely respecting an individual’s autonomy and rights and to support the
claim to controlling individuals and their behavior for the sake of values
that someone plans to impose on other individuals”.%

En ese sentido, en el articulo lo. de la Carta de los Derechos Funda-
mentales (véase también la Grundgesetz alemana) la dignidad tiene que ser no
solo respetada, sino también debe ser protegida por los Estados y por orga-
nizaciones internacionales y supranacionales.”

9 Mislawski, R., “Dignité, autonomie, vulnérabilité:...”, cit., 2010, pp. 262 y ss.

97 Arifio, A. (ed.), Diccionario de la Solidaridad. Cuadernos de Solidaridad, ntim. 2, Valencia,
Tirant lo Blanch, 2003; Baldwin, P., The Politics of Social Solidarity. Class Bases of the European
Welfare State 1875-1975, Cambridge, Cambridge University Press, 2003; Cippitani, R., “So-
lidaridad (en las relaciones juridicas)”, Diccionario histirico judicial de Mexico, México, Ediciones
Corunda, vol. 3, 2010, pp. 1568-1577; idem, La solidarieta giuridica tra pubblico e privato, Roma-
Perugia, ISEG, 2010; Giuflre, ¥, La solidareta nell’ordinamento costituzionale, Milan, Giuflre,
2002; Palazzo, A., “Gratuita e attuazione degli interessi”, en Palazzo, A. y Mazzarese, S.
(eds.), I contratti gratuiti, Torino, UTE'T, 2008; Peces-Barba Martinez, G. et al., Historia de los
derechos fundamentales, t. 11, Siglo XVII, vol. 1, El contexto social y cultural de los derechos. Los rasgos
generales de evolucion, Madrid, 2001; Rodota, S., La vita e le regole. Tra diritto e non diritto, Milan,
Feltrinelli, 2006; Sassi, A., Equita e interessi fondamentali nel diritto privato, Perugia, Universita di
Perugia, 2006; Stejerne, S., Solidarity in Europe. The History of an Idea, Cambridge, Cambridge
University Press, 2005; Vidal Gil, E. J., Los derechos de solidaridad en el ordenamiento juridico espafiol,
Valencia, Tirant lo Blanch, 2002.

98 Grupo Europeo de la Etica de la Ciencia y de las Nuevas Tecnologias, Ethical Aspects of
1CT Implants in the Human Body, Opinion nim. 20, del 16 de marzo de 2005, parrafo 2o.

99 Sanz Caballero, S., “Las obligaciones positivas del Estado en derecho internacional
publico y derecho europeo”, en Alvarez Ledesma, M. 1. y Cippitani, R. (coords.), Diccionario
analitico. .., cit. En el derecho de la Unién Europea la obligacion del respeto de los derechos
fundamentales por parte de los Estados esta subrayada en la jurisprudencia comunitaria
como en las sentencias del Tribunal de Justicia del 24 de marzo de 1994, C-2/92, Bostock,
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Esto significa, incluso, poner limitaciones a la autonomia de la persona,
s1 ésta puede afectar su dignidad, es decir, su humanidad.

La sentencia de referencia en este ambito es la emitida por el Tribunal
de Justicia (sala primera), el 14 de octubre de 2004, en el asunto Omega.!%

La causa surgié del recurso interpuesto ante el Bundesverwaltungsgericht
por la sociedad Omega, que cuestionaba la legitimidad para el derecho de
la Unién, de una orden de prohibicién adoptada contra ella por la Oberbiir-
germetsterin der Bundesstadt Bonn.

La orden de prohibicién se referia a una instalacién en Bon denomina-
da laserdrom, en la cual se actuaba un juego de entretenimiento que preveia
que los jugadores, por medio de chalecos con sensores y pistolas laser, simu-
laban homicidios.

La autoridad alemana habia justificado su acto con el peligro para el
orden publico, dado que los homicidios simulados, y la banalizaciéon de la
violencia a la que conducen, vulneran los valores fundamentales preponde-
rantes en la opiniéon publica.!’!

El juez comunitario, considerando la dignidad como principio funda-
mental del ordenamiento de la Unién Europea, acepté la posicion del Ober-
biirgermetsterin estableciendo que “El Derecho comunitario no se opone a que
una actividad econémica que consiste en la explotacién comercial de juegos
de simulacién de acciones homicidas sea objeto de una medida nacional de
prohibicion adoptada por motivos de proteccién del orden publico debido a
que esta actividad menoscaba la dignidad humana”.

Como destaca el Grupo europeo de la ética de la ciencia y de las nue-
vas tecnologias, en su opinion 20 para la Comision europea sobre los Ethical
Aspects of ICT Implants in the Human Body del 16 de marzo de 2005, la juris-
prudencia Omega ensefla como la dignidad humana es “boundary on the
freedom of individual choice”.

El consentimiento informado no puede permitir la violaciéon de la dig-
nidad: “Therefore, the dignity principle should be regarded as a tool to

Rec. 1994, p. 1955, apartado 16; idem, del 13 de abril de 2000, C-292/97, Karlsson y otros, Rec.
2000, p. I-2737, apartado 37; idem, del 12 de diciembre de 2002, C-442/00, Rodriguez Caba-
llero, Rec. 2002, p. I-11915, apartado 30.

190 Tribunal de Justicia del 14 de octubre de 2004, C-36/02, Omega Spielhallen-und Automa-
tenaufstellungs-GmbH vs. Oberbiirgermeisterin der Bundesstadt Bonn, Rec. 2004.

101 Segtin el derecho comunitario, la violacién del orden publico como excepcién en la
aplicaciéon de una norma de derecho de la Uniéon debe constituir “una amenaza real y sufi-
cientemente grave que afecte a un interés fundamental de la sociedad”, Tribunal de Justicia
del 27 de octubre de 1977, 30/77, Bouchereau, Rec. 1977, p. 1999, apartados 33 a 35; idem, del
19 de enero de 1999, C-348/96, Calfa, Rec. 1999, p. I-11, apartado 21.
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identify the cases in which the body should be absolutely «inviolable»”
(parr. 4.2).

El mismo abogado general del asunto Omega hace referencia a otro
caso de violacién de la dignidad humana, aunque con base en el consenti-
miento.

El Comité de Derechos Humanos del Pacto Internacional de Derechos
Civiles y Politicos de las Naciones Unidas habia afirmado la legalidad de la
prohibicién de la actividad conocida como “lanzamiento del enano” por
las autoridades francesas, contra la opinién del demandante, que se gana-
ba la vida con esta actividad. El Comité opin6 que “el Estado contratante
ha demostrado, en el presente caso, que la prohibicion del lanzamiento
del enano... era necesaria por razones de orden publico, lo que remite a
consideraciones relacionadas con la dignidad humana compatibles con los
objetivos del Pacto [el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos
de las Naciones Unidas]”.102

2. Consentimiento y otros derechos fundamentales

Ademas, el consentimiento no es suficiente para proteger el ntcleo esen-
cial de los derechos fundamentales. Por ejemplo, en materia de proteccion
de los datos personales, el articulo 8o., parr. 2, de la Directiva 44/96/CE,
prevé que los Estados pueden prohibir o limitar el tratamiento de datos per-
sonales particulares (los que revelen el origen racial o étnico, las opiniones
politicas, las convicciones religiosas o filosoficas, la pertenencia a sindicatos,
asi como el tratamiento de los datos relativos a la salud o a la sexualidad),
incluso cuando el interesado haya dado su consentimiento explicito a dicho
tratamiento (letra a). En algunos paises se prevé que el tratamiento de los
datos especiales sea sujeto al control de una autoridad independiente (por
ejemplo, en Italia, el articulo 26 del Decreto legislativo, del 30 de junio de
2003, num. 196).

Otro ejemplo esta proporcionado por el articulo 16 del Convenio de
Oviedo, que establece la participacion de una persona en un experimento
cientifico solo en el caso de su consentimiento libre, informado y revocable

102 Véase la Communication 854/1999: France. 26/07/2002. CCPRC/75/D/854/
1999, especialmente el apartado 7.4. Sobre este asunto, véase, por ejemplo, Wilkinson, S.,
Bodes for Sale: Ethics and Explottation in the Human Body Trade, Londres, Routledge, 2003, p. 42;
Millns, S., “Dwarf-Throwing and Human Dignity: a French Perspective”, Journal of Social
Welfare and Family Law, 18, nam. 3, 1996, p. 375.
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(puntos iv y v), pero cuando se cumplan otras condiciones: 7) que no exista
un método alternativo al experimento con seres humanos de eficacia com-
parable; i) que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean despro-
porcionados con respecto a los beneficios potenciales del experimento; iz) que
el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad competen-
te después de haber efectuado un estudio independiente acerca de su perti-
nencia cientifica, comprendida una evaluacién de la importancia del objeto
del experimento, asi como un estudio multidisciplinar de su aceptabilidad
en el plano ético.!”

Ademas, la libertad en el dar o rechazar el consentimiento puede ser
limitada por otros derechos.

En doctrina se destaca, por ejemplo, que el derecho a no conocer no es
absoluto, cuando puede gravemente afectar a la salud de terceros como a los
familiares en el caso de resultados de la investigaciéon genética.!%*

Cabe senalar que en el derecho europeo se presenta el problema de st el
derecho a que no se conozcan los resultados de una investigacién genética
resulta justo, cuando el no saber podria llevar a graves consecuencias para
los familiares u otras personas. !0

En esta situacion, el derecho de la persona a no conocer tiene que estar
en equilibrio con otros intereses relevantes.

De hecho, el articulo 26 del Convenio de Oviedo admite limitaciones
de los derechos que surgen del mismo Convenio si las limitaciones “se con-
sideran necesarias en una sociedad democratica para la seguridad puablica
y para la prevencién de infracciones penales, para la proteccion de la salud
publica, o la proteccion de los derechos y libertades de los otros”.

En este ambito puede ser interesante el debate en ocasiéon de la aproba-
ci6n de la reciente ley francesa en materia de bioética (Ley 2011-814, del 7
de julio de 2011).1%

Antes de la entrada en vigor de la nueva ley, el articulo L. 1131-1, apar-
tado 5, del Code de la Santé Publique no incluia una obligacion para la persona
que no comunicaba a sus familiares el resultado de una investigacién gené-
tica cuando la investigacion revelaba la existencia de una anomalia genéti-

195 Comité Director de la Bioética del Consejo de Europa, Guia para los Miembros de los
Comités de Etica de Investigacion, enero de 2012.

104 Andorno, R., “The Right Not to Know: an Autonomy Based Approach™, Journal of
Medical Ethics, vol. 30, 2004, pp. 435-440.

105 Thidem, p. 437.

106 Cippitani, R., “La nueva ley francesa en tema de bioética en el contexto europeo”,

Criminogénesis, 2011, pp. 199-214.
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ca que podia ser curada o prevenida. Esta exencion de la responsabilidad
era limitada en los casos en que la persona no informaba directamente a
su familia, siendo teéricamente posible la informacién médica llamada de
“caracter familiar”.!” Con este procedimiento, la persona podia comunicar
al médico los datos de los familiares; el médico tenia que notificar esos datos
a la Agence de biomédicine, la que se ponia en contacto con la familia. La falta
de aprobacion del Reglamento que hubiera tenido que disciplinar este pro-
cedimiento descarta asi la responsabilidad de quien no ha cumplido con la
obligacién de informacion a los familiares, lo que aparece en contradicciéon
con los principios constitucionales del derecho francés, que no contempla
una exclusion tan amplia de la responsabilidad civil.!%8

La obligacién de informar a los miembros de la familia también esta
prevista en el articulo 18 del Conseil d’Etat en su documento sobre la revision
de la Ley de Bioética, que habia propuesto hacer explicita la responsabili-
dad de informar a los familiares sobre las anormalidades genéticas, respe-
tando el secreto profesional del médico.

El articulo lo. de la nueva ley anade al Code de la santé publique del articulo
L.1131-1-1, el cual establece que el médico que prescribe un examen de las
caracteristicas genéticas tiene que informar a la persona de los riesgos que
enfrentan sus familiares en caso de diagnostico de enfermedades graves, si
no estan adecuadamente informados (apartado 1). Luego, se establece cla-
ramente el deber de prevenir las consecuencias de las anomalias genéticas
(apartado 3).

La persona también puede decidir no ser informada de los resultados
del diagnostico. En este caso, con el argumento de que el individuo no se
siente capaz de dar la noticia, solicita al médico que informe a los familiares
(apartado 4). El médico informard a los miembros de la familia y buscara el
equilibrio entre el interés por el anonimato de la persona y el derecho de los
familiares de conocerlo. De cualquier manera, ¢l médico no puede revelar
el nombre de la persona o la anomalia genética, o el riesgo asociado con ¢él.
En la practica, se invitara a los miembros de la familia a realizar un analisis
genético, y se les informara de la existencia de un riesgo potencial.

El médico, sin embargo, puede establecer, de acuerdo con el paciente,
los métodos de comunicacion (apartado 1), y posee un papel activo para dar
mas detalles a sus colegas encargados por los familiares (apartado 5).

107 Binet, J. R., “Le nouveau droit de la bioéthique”, Lexis Nexis, Paris, 2005, pp. 30 y ss.
108 Véase la decision del Conseil constitutionnel, ntim. 82-144 DC, del 22 de octubre de 1982.
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VIII. EL. CONSENTIMIENTO COMO DERECHO
FUNDAMENTAL

El consentimiento de la persona se puede considerar como un derecho fun-
damental del individuo,'” como surge de las fuentes juridicas de relevancia
constitucional en todos los niveles normativos (nacional, supranacional e in-
ternacional) que se han citado en el parrafo 1.

Como tal, el derecho al consentimiento forma parte del corpus inter-
nacional de proteccion de los derechos humanos,!''’ que debe considerarse
universal.'!!

Esto implica la directa aplicacién en el ordenamiento juridico interno
de las reglas internacionales que disciplinan el consentimiento informado.!?

Ulterior consecuencia del caracter universal del consentimiento infor-
mado es que, como subrayan los documentos europeos, no se pueden apli-
car estandares distintos cuando la actividad se lleva a cabo en paises terce-
ros (articulo 29 del Protocolo adicional al Convenio de Oviedo en tema de
investigacion biomédica).'?

109 Parrafo I1. 3 de la Opinion 15/2011..., cit., por la jurisprudencia del Tribunal de Justi-
cia; véanse, por ejemplo, las conclusiones de la Abogado general Jacobs, presentadas el 14 de
junio de 2001, que se refieren al asunto C-377/98, Reino de los Paises Bajos vs. Parlamento Eu-
ropeo y Consejo de la Unién Europea, parrafo 197. El derecho al consentimiento se considera un
derecho de la persona, incluso a nivel nacional; en Italia, la sentencia de la Corte costituzionale,
ct., 2009, I, c. 1328.

110 Sobre la definicion de “derechos humanos”, Alvarez Ledesma, M. L., Acerca del concepto
‘derechos humanos’, México, 1998; idem, “Derechos humanos (teoria general)”, en Alvarez Le-
desma, M. L. y Cippitani, R. (coords.), Diccionario analitico. .., cit., 2013.

11 Martinez Bullé Goyri, V. M., “Estandares internacionales de derechos humanos”, en
Alvarez Ledesma, M. I. y Cippitani, R. (coords.), of. ¢it., citado por Faundes Pefiafiel, J. J.,
“Corpus juris internacional de derechos humanos™, en Alvarez Ledesma, M. 1. y Cippitani, R.
(coords.), op. cit.

112 Andorno, R., “The Oviedo Convention: a European Framework at the Intersection of
Human Rights and Health Law”, Journal of International Biotechnology Law, 2005, p. 13. Sobre
los mecanismos que garanticen la aplicacién de los derechos fundamentales; incluso de ori-
gen internacional, Alvarez Ledesma, M. I. y Cippitani, R., “Individual Rights and Models
of International Cooperation”, en Alvarez Ledesma, M. L. y Cippitani, R. (coords.), Derechos
individuales. ..., cil., pp. 19-66.

13 La Gufa para los Comités de Etica de investigacion (parrafo 9, investigacién trans-
nacional) afirma con particular referencia, al consentimiento informado en la investigacion
llevada a cabo en paises terceros, que a) se requiere especial cuidado para obtener un con-
sentimiento informado valido por parte de los participantes, incluyendo, en su caso, el uso de
intermediarios fiables para garantizar que las implicaciones de la participacion en el estudio
son adecuadamente entendidas. En particular, los posibles participantes deben ser perfec-
tamente conscientes de que su participaciéon es completamente voluntaria y que son libres
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Hoy en dia se afirma la existencia de un derecho general a recibir in-
formaciones''* como aplicaciéon de la libertad de expresion, afirmado so-
lemnemente por las fuentes internacionales (articulo 19 de la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos de ONU) y regionales (articulo 13 de
la Convencion Americana sobre Derechos Humanos).

En particular, el derecho de la Unién Europea reconoce un derecho a la
informacién como derecho fundamental de las personas (articulo 11, Carta
de la Uniéon Europea), y también como derecho de las partes en las relaciones
econdmicas (por lo que se refiere a los consumidores,''s a los trabajadores, !¢
a los accionistas,!'? etcétera). Durante las ultimas décadas este derecho se
ha considerado como expresion de la idea que la integraciéon europea tiene
como objetivo el de construir una “sociedad del conocimiento”.!8

de rechazar el participar o de retirarse en cualquier momento, sin perder ningun derecho.
Aunque no existe sustituto alguno para el consentimiento individual, deberia respetarse la
necesidad cultural del posible participante de consultar a un miembro mayor de la familia o
a un lider de comunidad; en algunos casos, puede ser necesario consultar a dicho individuo
previamente a solicitar el consentimiento individual del participante; ) debera discutirse de
antemano con los representantes o autoridades de la sociedad en vias de desarrollo acerca
del planteamiento de la investigacién y los planes para divulgar los resultados del estudio
entre los participantes y la poblacién local. En prevision de cualquier beneficio derivado de
la investigacion relacionado con el tratamiento, la discusion deberia incluir cémo el agente
terapéutico o profilactico en cuestiéon podria ser puesto a disposicién de la poblaciéon local
tras la finalizacion del estudio.

114 Brambila Ramirez, J. A., “Derecho a la informacién”, en Alvarez Ledesma, M. L. y
Cippitani, R. (coords.), op. cit., pp. 114-117.

115 Articulo 169, parrafo lo., Tratado UE sobre el derecho de los consumidores a ser in-
formados. En la legislacion de la Union Europea, véase, por ejemplo, la Directiva 2008/122/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, del 14 de enero de 2009, relativo a la proteccion
de los consumidores con respecto a determinados aspectos de los contratos de aprovecha-
miento por turno de bienes de uso turistico, de adquisicién de productos vacacionales de
larga duracién, de reventa y de intercambio; también, Directiva 2000/13/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, del 20 de marzo de 2000, relativo a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de etiquetado, presentacién y publicidad
de los productos alimenticios.

116 Articulo 27 de la Carta de la Unién Europea.

117 Véase el sistema de las informaciones con el fin de proteger los socios, desde la prime-
ra directiva, del 9 de marzo de 1968, tendente a coordinar para hacerlas equivalentes, las
garantias exigidas en los Estados miembros a las sociedades definidas, en el segundo parrafo
del articulo 58 del Tratado para proteger los intereses de socios y terceros.

118 Sassi, A., “Consentimiento informado a los tratamiento terapéuticos (en Europa)”, en
Alvarez Ledesma, M. 1. y Cippitani, R. (coords.), op. cit., pp. 70-77.
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El consentimiento informado esta disciplinado de una manera especial,
porque esta dirigido a la proteccién de otros derechos fundamentales, par-
ticularmente importantes para el ordenamiento juridico, como la salud, la
dignidad, la integridad fisica y la privacidad.

En el sistema del Convenio Europeo de los Derechos Humanos, por
ejemplo, la falta de consentimiento para una intervencién de esterilizacion
se ha considerado una violacién del articulo 3o0. del CEDH, que prohibe
los tratos inhumanos y degradantes; asi como en el articulo 8o. para pro-
teccion de la vida privada y familiar, es decir, de la esfera mas intima de la
persona.!?

En general, se puede afirmar que un tratamiento médico o una acti-
vidad cientifica que involucre a una persona sin su consentimiento puede
considerarse un trato inhumano o degradante, establecido por el articulo
15 de la Convencién de la ONU sobre los derechos de las personas con
discapacidad. Pese a que se trate de una convenciéon que aborda a personas
con discapacidades, en realidad tiene una formulacién y un ambito de apli-
cacién mas amplio.

En el ambito del CEDH, frente al derecho fundamental al consentimien-
to informado, se prevé una obligacion positiva del Estado!?” para adoptar las
medidas necesarias que garanticen que los médicos informen a los pacientes
de las consecuencias y de los riesgos de los tratamientos terapéuticos, y que
ellos puedan expresar su consentimiento informado (como se ha afirmado en
el antedicho asunto Csoma vs. Romania decidido por el Tribunal EDH).

En particular, el Tribunal de Estrasburgo pide que el Estado garantice
un sistema judicial o disciplinario de proteccién de las personas en caso de
negligencia de los médicos.'?!

En caso de violacion de sus obligaciones, el Estado se considera respon-
sable con base en el articulo 8o. del CEDH.!2

119 Tribunal EDH, . B. vs. Slovakia, ntim. 29518710, del 12 de junio de 2012; idem, 1. G.,
M. K.y R. H. vs. Slovakia, nim. 15966/04, del 13 de noviembre de 2012.

120 Sobre el concepto general de obligacién positiva, Sanz Caballero, S., “Las obligacio-
nes positivas...”, cit.

121 Tribunal EDH, Csoma vs. Romania, parrafo 43; Tribunal EDH, Calvelli y Ciglio vs. Italia
[GC], ndm. 32967/96, parrafos 48-51.

122 Tribunal EDH, Csoma vs. Romania..., cit., parrafo 42; idem, Trocellier vs. France (dec.),
nam. 75725/01, parrafo 4, ECHR 2006-X1V; idem, Vo vs. Francia [GC], nim. 53924700,
parrafo. 89; Codarcea vs. Romania, ntim. 31675/04, parrafo 105, del 2 de junio de 2009; idem,
Pretty vs. Reino Unido, ntm. 2346/02, parrafo 63, ECHR 2002-I11.
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La responsabilidad surge, incluso, en las relaciones horizontales, es decir,
entre los particulares, como es tipico en el ordenamiento regional europeo.!'??

El Protocolo adicional sobre la Investigaciéon biomédica en el Convenio
de Oviedo, en particular el articulo 31, establece que la persona que ha su-
frido un dano como resultado de su participacién en la investigacioén tiene
que ser compensada segtn el procedimiento establecido por la ley.

En general, se puede afirmar que la violacion del derecho al consenti-
miento informado comporta sanciones civiles, sobre todo la indemnizacién,
ademas de las penales y administrativas.

La indemnizacién del dano producido por la ausencia de un consen-
timiento informado esta establecida por toda la jurisprudencia europea.'?
Dichas consecuencias son autbnomas con respecto a la violaciéon del dano a
la salud o a la privacidad, por el incumplimiento de la obligacién de obtener
el consentimiento en el caso de una actividad que pueda afectar a un interés
relativo de una persona.

Sin embargo, las consecuencias en caso de incumplimiento de la obliga-
ci6n de obtener el consentimiento informado dependen del grado de impor-
tancia de los intereses afectados. Por ejemplo, la violacién de la obligacion
en una investigacién socioeconémica puede ser menos grave que la falta de
consentimiento en el caso de un tratamiento médico.!?> Ademas, la violacién
en campo médico puede ser mas o menos grave segun los peligros para la
salud, y para la integridad psicofisica de la persona.

De cualquier manera, las sanciones civiles, como la indemnizacién o la
resolucion de la relacién juridica (el contrato con el médico o con un sujeto
que trata los datos personales), no se pueden establecer facilmente, o no son
siempre eficaces, como cuando se aplican para proteger intereses patrimo-
niales. En este ambito, ya no se puede realizar una reparaciéon del derecho
personal, ni tampoco regresar al estado anterior al dafo si no se quiere pre-
ver una compensacion, tal vez simbélica, dificilmente ligada al valor mone-
tario de un interés no patrimonial.!?

123 Coleelli, “Derecho civil europeo (funcionalizacién)”, en Alvarez Ledesma, M. 1.y Cip-
pitani, R. (coords.), op. cit., pp. 133-138.

124 En Italia, la sentencia de las Sezione Unite della Corte di Cassazione, nim. 26724/2007. En
Francia, la sentencia de la Cour de Cassation, del 3 de junio de 2010, ntm. 09-13.591. En doc-
trina, Sargos, P., Deux arréts «historiques» en matiére de responsabilité médicale générale et de responsabulité
particuliére lie au manquement d’un médecin a son devorr d’information, Recueil Dalloz, 2010, p. 1522.

125 Comisién Europea, op. cit., p. 36.

126 Borghetti, ]. S., Le préjudice de vie handicapée et les nowvelles fonctions de la responsabilité civile,
Recueil Dalloz, 2010, p. 419.
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Por lo tanto, es especialmente importante y delicada la actividad del
intérprete, sobre todo la del juez y otros intérpretes calificados (como los
comités éticos), que tienen que establecer un equilibrio entre derechos per-
sonales constitucionalmente reconocidos, como el consentimiento, la salud
y el derecho a la investigacion.'?’

127 Sassi, A., Consentimiento informado a los tratamiento terapéuticos (en Europa), cit., que habla de
la necesidad de un proceso decisional equitativo basado en los principios del ordenamiento
juridico. Sobre los principios permanentes del derecho, Palazzo, A., “Permanencias”, en

.

Alvarez Ledesma, M. 1. y Cippitani, R. (coords.), ap. cit., pp. 502-506.
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REGULACION EN MEXICO
DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mayra Guadalupe ACEVEDO CAMARGO

SUMARIO: L. El consentimiento informado y su vinculacion internacional.
I1. La legislacion federal y la legislacion estatal. 111. El consentimiento en
derecho civil, derecho admanistrativo y derecho penal. IV. El consentimiento
mformado como procedimiento y su distincion con el consentimiento legal.
V. El consentimiento informado y su regulacion a niwel federal. V1. El con-
sentimiento informado a nwel estatal. VIL. El consentimiento informado
como procedimiento, su expansion a otras dreas juridicas, medio ambiente y
mediacion y justicia ante tribunales. VIIL. Referencias bibliogrdficas.

I. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y SU VINCULACION INTERNACIONAL

Alrededor de los anos sesenta, el consentimiento informado nace como parte
de la teoria legal elaborada por los jueces, resalta en Estados Unidos, ya que
derivado de su sistema juridico, la formaciéon de derecho es preponderante-
mente practica, y concentra su aplicacion en la Zort Law (teoria de la respon-
sabilidad), que se relaciona con la responsabilidad civil en el sistema juridico
mexicano.

En Estados Unidos, una serie de casos sobre negligencia! llevaron a rea-
lizar a los 6érganos de vigilancia y a los poderes judiciales, un equilibrio de la
capacidad de intervencion técnica de los médicos, que fue creciendo con el
desarrollo de descubrimientos cientificos. Con el consentimiento informado
se propici6 la autodeterminacion de los pacientes respecto a los tratamien-

' Pratt vs. Davis (1906). Médico. Histerectomizé a una paciente sin obtener su consenti-

miento previo. El abogado del médico argumenté que “su propio cometido le da a los médi-
cos y cirujanos licencia implicita para hacer todo lo que en el desempefio de su funcién sea
necesario”. El tribunal rechazo este argumento y limit6 la aceptabilidad del consentimiento
implicito a los casos de urgencia.

279

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
280 MAYRA GUADALUPE ACEVEDO CAMARGO

tos y obligd a los prestadores de servicios de salud a proporcionar la infor-
macion suficiente y necesaria para decidir; lo anterior sent6 las bases legales
acerca de las caracteristicas que debe contemplar el tipo de informacion y la
capacidad juridica e intelectual del paciente para entender la informacion.

Uno de los casos mas representativos que significo el desarrollo del con-
sentimiento informado fue el de Schloendorff vs. Society of New York Hospitals
(1914):2

Todo ser humano de edad adulta y juicio sano tiene derecho a determinar lo
que debe hacerse en su propio cuerpo; y un cirujano que realiza una inter-
vencioén sin el consentimiento de su paciente comete una agresion por la que
se le pueden reclamar legalmente danos.

Ademas de los casos particulares, otro elemento importante para sen-
tar su base juridica fue la primera Carta de Derechos del Paciente, del 8
de enero de 1973, pues a partir de ese momento fue una demanda social
con un contenido moral que surge de la reflexiéon sobre la concrecion de
los derechos humanos en situaciones reales, y no solamente una carga legal
impuesta.

De igual manera, a nivel internacional, el consentimiento informado en
materia de investigacion se plasma por primera vez en el Codigo de Nur-
emberg, que afirma que “el consentimiento del sujeto de experimentacion
es absolutamente esencial”, en donde ya se incorporan los elementos de
informacién y de capacidad para darle validez.

Derivado de esos acontecimientos, se va gestando el avance para preve-
nir los abusos a sectores vulnerables que se adhieren a alguna investigacion
o tratamiento.

La importancia juridica del consentimiento informado en materia in-
ternacional consiste en rebasar las barreras de los sistemas juridicos, pues
en una tradicion civil o de common law, el consentimiento informado es un
procedimiento ético para la practica médica, logrando ser un concepto mé-
dico-juridico que pugna por su universalidad.

Como senala Pablo Simoén acerca del surgimiento de la bioética y del
consentimiento informado:

2 Schloendorff vs. Society of New York Hospital, la sentencia que se emitié en este caso es
considerada piedra basal de la teoria del consentimiento informado. El médico extirpé un
fibroide del abdomen de una paciente que habia consentido para un examen bajo anestesia
y que expresamente dijo que no queria ser operada, y en el postoperatorio sufrié una com-
plicacién gangrenosa que obligd a amputarle varios dedos de la mano.
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La bioética es una disciplina relativamente nueva, su surgimiento, segun Die-
go Gracia, es la respuesta a la necesidad de encajar las tres grandes tradicio-
nes morales que estan incidiendo en el mundo de la ética sanitaria. Son la
beneficencia de los profesionales, aportada por la medicina, la tradiciéon de
la autonomia de los pacientes, canalizada basicamente por el Derecho y por
altimo la del principio de justicia en la sociedad, aportada por el pensamiento
politico y econémico. El consentimiento informado es la forma de operativi-
zar en la practica sanitaria la idea de autonomia moral del paciente, que se
vincula a la tradicién moral del Derecho siendo la incorporacién de los pos-
tulados de la tradiciéon beneficentista por los de la tradicion juridica, gracias
a la tradicion politica de la justicia.?

II. LA LEGISLACION FEDERAL Y LA LEGISLACION ESTATAL

La Republica mexicana esté¢ inmersa en un pacto federal reflejado en la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. Este pacto permite
que los estados ¢jerzan la competencia residual para legislar en materia de sa-
lud y de consentimiento informado, siempre y cuando estén en consonancia
con la Constitucion y los ordenamientos federales,* derivado de las facultades
coincidentes y coexistentes en la materia.’

3 Simoén, Pablo, El consentimiento informado. Historia, teoria y prictica, Madrid, Triacastela,

2002, p. 25.

* Articulo 40. Es voluntad del pueblo mexicano constituirse en una Reptublica repre-
sentativa, democratica, laica, federal, compuesta de Estados libres y soberanos en todo lo
concerniente a su régimen interior; pero unidos en una federacién establecida segtn los
principios de esta ley fundamental.

Articulo 71. El derecho de iniciar leyes o decretos compete:

I. Al Presidente de la Republica;

II. A los Diputados y Senadores al Congreso de la Union;

III. A las Legislaturas de los Estados; y

IV. A los ciudadanos en un nimero equivalente, por lo menos, al cero punto trece por
ciento de la lista nominal de electores, en los términos que senalen las leyes.

Articulo 121. En cada Estado de la Federacion se dara entera fe y crédito de los actos
publicos, registros y procedimientos judiciales de todos los otros. El Congreso de la Unién,
por medio de leyes generales, prescribira la manera de probar dichos actos, registros y pro-
cedimientos, y el efecto de ellos, sujetandose a las bases siguientes:

I. Las leyes de un Estado sélo tendran efecto en su propio territorio, y, por consiguiente,
no podran ser obligatorias fuera de ¢l.

Articulo 124. Las facultades que no estan expresamente concedidas por esta Constitucion
a los funcionarios federales, se entienden reservadas a los Estados.

5 Barragan Barragan, José e al., Teoria de la Constitucion, México, Porraa, 2002, pp. 305-
315.
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Esa produccion de orden juridico descansa en el respeto de la jerarquia
de normas que impera en el sistema juridico mexicano.

Ademas de esta base de produccién de normas, el consentimiento infor-
mado puede ser estudiado desde diversas areas juridicas (civil, administrati-
va y penal), que son fuente de criterios sobre su aplicacion.

1. EL CONSENTIMIENTO EN DERECHO CIVIL,
DERECHO ADMINISTRATIVO Y DERECHO PENAL

1. Derecho civil

En la legislacion mexicana, debido a la tradicion juridica civil que lo con-
forma, el elemento del consentimiento se vincula con la teoria general de los
contratos. Es un requisito de validez para los contratos, y puede ser tacito
o escrito, de acuerdo con el Codigo Civil.” Su parametro de validez lo da
la capacidad del sujeto moral para otorgarlo, sin que medien vicios, como la
coaccion, la violencia o la lesion.

El consentimiento, por lo tanto, obliga a los contratantes, no solo al cum-
plimiento de lo expresamente pactado, sino también a las consecuencias.®

2. Derecho administrativo

La vigilancia del consentimiento en materia administrativa esta a cargo
de la Comision Nacional de Arbitraje Médico, que es un érgano desconcen-
trado de la Secretaria de Salud.

6 Capitulo III, “Federalismo, sistema juridico mexicano (derecho ptblico-administrati-

vo)”, en http://bibliojuridicas.unam.mx/libros/2/919/6.pdf-

7 Articulo 1803. El consentimiento puede ser expreso o tacito, para ello se estara a lo
siguiente:

I. Seréd expreso cuando la voluntad se manifiesta verbalmente, por escrito, por medios
electrénicos, 6pticos o por cualquier otra tecnologia, o por signos inequivocos, y

II. El tacito resultarda de hechos o de actos que lo presupongan o que autoricen a pre-
sumirlo, excepto en los casos en que por ley o por convenio la voluntad deba manifestarse
expresamente.

8 Articulo 1796 del Cédigo Civil Federal. Los contratos se perfeccionan por el mero
consentimiento, excepto aquellos que deben revestir una forma establecida por la ley. Desde
que se perfeccionan obligan a los contratantes, no sélo al cumplimiento de lo expresamente
pactado, sino también a las consecuencias que, segn su naturaleza, son conforme a la buena

fe, al uso o a la ley.
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En la Comisién se lleva a cabo el procedimiento arbitral, por medio de
una inconformidad, ante conflictos suscitados entre los usuarios de los ser-
vicios médicos y los prestadores de dichos servicios.?

El consentimiento informado tiene sus particularidades, y es una inte-
gracion de todos los aspectos sefialados anteriormente, pero con las distin-
ciones propias del espacio médico en la que se desenvuelve.

3. Derecho penal

En materia penal, cuando no existe consentimiento del titular se con-
sidera un elemento que configura el tipo penal de un delito; sin embargo,
aunque exista el consentimiento, cuando implica lesionar o poner en peligro
el bien juridico de la persona que consiente, no se exime de la responsabili-
dad por negligencia.

Asimismo, el consentimiento no significa una renuncia a la tutela juridi-
ca, sino que mediante el consentimiento se crea un estado de hecho diverso
del que la norma tutela penalmente, al no hacer uso de la facultad que la ley
concede para la defensa del interés protegido.

IV. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO PROCEDIMIENTO
Y SU DISTINCION CON EL CONSENTIMIENTO LEGAL

Con la aparicion de la bioética en los aflos setenta y la evolucion del estudio
interdisciplinario de las dimensiones morales implicitas en las ciencias de la
vida, la salud y los medios de comunicacion, se comienza una etapa, en la que
nuevos conceptos surgen por la necesidad de alentar a que el sujeto moral
(paciente) sea tomado en cuenta en la toma de decisiones médicas.
Derivado de lo anterior, surge el consentimiento informado, como un
procedimiento en la relacion médico-paciente, que se ejecuta al momento
de realizar intervenciones médicas que incluyen cirugias, trasplantes, inves-
tigaciones, entre otros, con el compromiso de revelar pormenorizadamente
la naturaleza y proposito de los procedimientos invasivos y riesgosos de las

9 De acuerdo con el decreto de creaciéon de la Comisién Nacional de Arbitraje Médico,
publicado el 31 de mayo de 1996:

“Articulo 20. La Comisiéon Nacional de Arbitraje Médico tendra por objeto contribuir a
resolver los conflictos suscitados entre los usuarios de los servicios médicos y los prestadores
de dichos servicios”.
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practicas médicas, asi como las alternativas de los tratamientos disponi-
bles.10

Ese nuevo concepto hizo que juridicamente el marco legal se fuera
adaptando a las nuevas necesidades de expresiéon de la voluntad, con un
caracter contractual, regulado por el derecho civil.

El consentimiento informado en México es denominado institucional-
mente por la Secretaria de Salud a través de su 6rgano desconcentrado
Conbioética (Comision Nacional de Bioética) como:

...Ja expresion tangible del respeto a la autonomia de las personas en el 4am-
bito de la atencion médica y de la investigacion en salud. El consentimiento
informado no es un documento, es un proceso continuo y gradual que se da
entre el personal de salud y el paciente y que se consolida en un documento.

Mediante el consentimiento informado el personal de salud le informa al
paciente competente, en calidad y en cantidad suficientes, sobre la naturaleza
de la enfermedad y del procedimiento diagnostico o terapéutico que se propo-
ne utilizar, los riesgos y beneficios que éste conlleva y las posibles alternativas.

Debido a que los valores u objetivos de las personas varian, la mejor elec-
ci6n no siempre es la que prioriza a la salud, sino la que prioriza el maximo
bienestar de acuerdo a los valores u objetivos de cada persona. Por lo tanto,
no es ya el médico el tnico que decide la mejor alternativa.

El consentimiento informado consta de dos partes:

a. Derecho a la informacion: la informacion brindada al paciente debe ser cla-
ra, veraz, suficiente, oportuna y objetiva acerca de todo lo relativo al proceso
de atencion, principalmente el diagnostico, tratamiento y pronoéstico del pa-
decimiento. De la misma manera es importante dar a conocer los riesgos, los
beneficios fisicos o emocionales, la duracion vy las alternativas, si las hubiera.

El proceso incluye comprobar si el paciente ha entendido la informacion,
propiciar que realice preguntas, dar respuesta a éstas y asesorar en caso de
que sea solicitado.

Los datos deben darse a personas competentes en términos legales, edad y
capacidad mental. En el caso de personas incompetentes por limitaciones en
la conciencia, raciocinio o inteligencia; es necesario conseguir la autorizacion
de un representante legal. Sin embargo, siempre que sea posible, es deseable
tener el asentimiento del paciente.

b. Libertad de eleccion: después de haber sido informado adecuadamente, el
paciente tiene la posibilidad de otorgar o no el consentimiento, para que se
lleven a cabo los procedimientos. Es importante privilegiar la autonomia y
establecer las condiciones necesarias para que se ¢jerza el derecho a decidir.

10" Cecchetto, Sergio, “Consentimiento informado. Antecedentes histéricos, oscuridades
terminolégicas y escollos de procedimiento”, en Blanco, Luis Guillermo (comp.), Biética y
bioderecho. Cuestiones actuales, Buenos Aires, Editorial Universidad, 2002, p. 91.
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Como la definiciéon de la Conbioética lo indica, el consentimiento esta
vinculado con el derecho a la informacion y la libertad, que sin ser produc-
to directo de un contrato juridico por si mismo, para hacer coercible el in-
cumplimiento a este procedimiento se hace uso de los mecanismos legales,
donde el consentimiento es un elemento de validez, y es punible la omision
de este requisito para cualquier procedimiento médico o investigacion.

El consentimiento informado es una garantia de proteccién al derecho
a la salud, mas que un contrato o negocio juridico, pues se desprende del
derecho constitucional a la salud. Surge de los cambios que se han dado
en la relacion médico-paciente; modificando al sujeto de enfermo-paciente a
enfermo-usuario, este tltimo, que demanda satisfacciéon de necesidades y es
poseedor de capacidad de decision, pasando de la beneficencia paternalista
a compartir su labor con la autonomia,'' mediante el acceso a recursos juri-
dicos, que hacen que el acto médico tenga vigilancia.

Es decir, juridicamente el consentimiento informado tiene una doble
esencia: es garantia y negocio juridico exigible. Es el maximo exponente de
la libre autodeterminacién el paciente, legitima inicialmente cualquier acto
médico, donde la correcta informacién que se proporciona le da validez; au-
nado a determinadas caracteristicas psicolégicas, culturales e intelectuales
del paciente, como es la comprension sobre el contenido de la informacion.

El consentimiento no sélo es una formalidad, sino que es mas bien un
elemento de prueba a refutar. Cabe aclarar este aspecto para que no se de-
teriore la relacién médico-paciente al haber un reclamo legal, evitando con
ello crear un clima pernicioso en la prestacién asistencial.

El consentimiento debe fomentar una renovada concepcion de las re-
laciones sanitarias con base en la exigencia de participaciéon de todos los
intervinientes segun las respectivas responsabilidades,'? sin convertir en ene-
migos a médicos y a pacientes, en la basqueda de conservar el principio de
la buena fe en la relacion.

Es indispensable distinguir entre consentimiento informado y mala prac-
tica, pues contar con el consentimiento no exime de responsabilidad juridica
al médico; el documento no sustituye los elementos de valoracién para un
diagnostico. Es decir, la pericia técnica y diligencia que debe tener el médico
no es reemplazada con la manifestacion libre y auténoma del consentimien-
to por parte del paciente (la técnica no se sustituye con la ética).

T Morillas Cueva, Lorenzo y Suarez Lopez, José Maria, Estudios juridicos sobre responsabili-
dad penal, cwily administrativa del médico y otros agentes sanitarios, Madrid, Dykinson, 2009, p. 451.
12 Blas Orban, Carmen, El equilibrio en la relacién medico paciente, Barcelona, Bosch, 2006,

p. 289.
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El consentimiento informado crea legalmente una relacién de igualdad
en un ideal democratico de prestacion de servicios, en donde el paciente, en
pleno uso y control de su cuerpo, manifiesta su parecer, actualizando un
derecho personalisimo.

Algunas observaciones al consentimiento consisten en que la relaciéon
médico-paciente tiene una brecha, cientifica y psicolégica, en la que el len-
guaje técnico y la vulnerabilidad del paciente al momento de acudir al servi-
cio de salud manifiestan una asimetria juridica, que desemboca en la figura
del asentimiento, por el cual el profesional propone, y el paciente, al no estar
capacitado cientificamente para calificar el contenido y tomar decisiones, se
limita a aceptar la situacion.!?

Es asi que el consentimiento informado no es un problema de conoci-
miento, sino de comprension, donde la labor juridica y ética es equilibrar la
situacion para que sea valido, sin ser un simple asentimiento.

Finalmente, para que el consentimiento informado opere juridicamente
como eximente es necesario que se compruebe que el médico actu6 diligen-
temente conforme a un adecuado fundamento cientifico, y que de las varia-
bles opt6 por la opcién idénea al caso.

Actualmente las materias mas reguladas en la legislaciéon penal a nivel
federal y estatal que requieren consentimiento en los estados de la Republi-
ca son la esterilizacion y el aborto.

Asimismo, en intervenciones quirdrgicas e investigaciéon corporal del
inculpado, la falta de autorizaciéon y consentimiento esta tipificada como
responsabilidad profesional en varios estados de la Republica, como lo indi-
ca el siguiente cuadro:

ESTADO ARTICULOS

Cédigo Nacional de Procedimientos Penales
Distrito Federal | Capitulo II. Actos de investigacion.
Art. 269, revision corporal.

Codigo Penal
Hidalgo Capitulo I'V. Ultrajes a la moral.
Arts. 277, 278, . 11

13 Castafio Restrepo, Weingarten Lovece et al., Contrato médico y consentimiento informado,
capitulo II, “Caracteristicas fundamentales de la contratacién profesional”, Buenos Aires,

Editorial Universidad, 2001, pp. 23-27.
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ESTADO ARTICULOS

Codigo Penal

Seccion tercera, titulo sexto, Delitos cometidos en el ejercicio de
Sinaloa la profesion.

Responsabilidad profesional.

Art. 280, £ IIT

Codigo Penal
Art. 147 B, 223, f. III.

Codigo Penal
Capitulo II. Abandono, negacién y practica indebida del servicio

Guerrero

médico.
Art. 249, £ 1Ty VIL

Nota: Enlafraccion VIII del mismo articulo prevé como excluyente

Morelos

de responsabilidad la abstencion del aborto por principios éticos.

Cédigo de Defensa social del estado de Puebla

Art. 239, f IV.

Codigo Penal

Art. 343 ter.

Nota: En esterilizacion, distingue la pena en caso de que sea
reversible o irreversible la esterilizacion.

Puebla

Codigo de Procedimientos Penales
Aguascalientes | Art. 28.
Investigacion corporal del inculpado.

En México ya existen criterios emitidos que se refieren al concepto de
consentimiento informado. A continuaciéon se mencionan las tesis de juris-
prudencia emitidas por tribunales. Anotamos la tematica a que se refieren
y sefialamos los extractos mas importantes que versan sobre el consenti-
miento informado y la practica médica en cuanto acto y la responsabilidad
derivada de ese acto:

TESIS AISLADA XLIII/2012 (10a) consentimiento informado.

Derecho fundamental de los pacientes

Definiciéon.

Alcances del consentimiento informado.

El consentimiento informado es consecuencia necesaria o explicitacion de
derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia, el cual
consiste en el derecho del paciente de otorgar o no su consentimiento valida-
mente informado en la realizacién de tratamientos o procedimientos médi-
cos. En tal sentido, para que se pueda intervenir al paciente, es necesario que
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se le den a conocer las caracteristicas del procedimiento médico, asi como
los riesgos que implica tal intervencion. A través de este el paciente asume los
riesgos y consecuencias inherentes o asociados a la intervencién autorizada;
pero no excluye la responsabilidad médica cuando exista una actuaciéon ne-
gligente.

TESIS AISLADA XXIV /2013 (10A).

ACTO MEDICO. DISTINTAS ETAPAS O FASES QUE LO CONFORMAN PARA
EFECTOS DE DETERMINAR LA EXISTENCIA DE UNA POSIBLE MALA PRACTICA
MEDICA

Etapas del Acto médico.

Responsabilidad civil.

El acto médico se divide en distintas etapas o fases. La fase diagnostica, la
fase terapéutica y la fase recuperatoria. Sin embargo, cada una de estas fases
constituye la totalidad del acto médico. Por tanto, para determinar la existen-
cia de mala practica médica, el acto médico no debe ser analizado de manera
separada, sino que debe hacerse de manera conjunta, pues cada una de las
fases que lo componen se encuentran estrechamente vinculadas.

TESIS AISLADA XXVI/2013 (10A).

GUIAS O PROTOCOLOS MEDICOS EXPEDIDOS POR LA SECRETARIA DE
SALUD O POR LA AUTORIDAD COMPETENTE EN LA MATERIA. SU FUNCION
PARA EFECTOS DE DETERMINAR UNA POSIBLE MALA PRACTICA MEDICA

Guias y protocolos.

Diagnostico y terapia.

Guias o protocolos médicos expedidos por la Secretaria de Salud o por la
autoridad competente en la materia responden a la cristalizacién escrita de
criterios de prudencia, sin que constituyan verdades absolutas, universales,
Unicas y obligatorias en su cumplimiento.

Estas guias o protocolos no limitan la libertad prescriptiva del médico en
su toma de decisiones, por cuanto un buen protocolo es flexible y dinamico,
siendo susceptible de modificaciéon. Cabe incluso apartarse de ¢l si el medico
entiende, segun su experiencia, que el resultado buscado exige otra terapia y
su actuacion se halle fundada cientificamente.

Desde el punto de vista juridico, los protocolos otorgan al médico cierto
amparo a la hora de justificar su actuacion, especialmente ante las reclama-
ciones de que puede ser objeto.

TESIS AISLADA XXVII/2013 (10A).

MALA PRACTICA MEDICA. DIAGNOSTICO ERRONEO COMO ELEMENTO
PARA DETERMINAR SU EXISTENCIA

Responsabilidad civil.

Diagnostico.
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Para la exigencia de responsabilidad en contra de un médico por un
diagnéstico equivocado, ha de partirse de si dicho profesional ha realizado
o no todas las comprobaciones necesarias, atendiendo al estado de la ciencia
meédica, para emitir el diagnéstico. La actividad diagnéstica comporta ries-
gos de error que pueden mantenerse en ciertos casos dentro de los limites
de lo tolerable, sin embargo, existe responsabilidad si para la emisién del
diagnéstico el médico no se sirvid, en el momento oportuno, de todos los
medios que suelen ser utilizados en la practica de la medicina.

TESIS AISLADA XXVIII/2013 (10A).

MALA PRACTICA MEDICA. AUSENCIA O DEFICIENCIA DE LA HISTORIA
CLINICA

Ausencia o deficiencia de historia clinica.

La historia clinica constituye el relato patografico o biografia patologica
del paciente, esto es, la transcripciéon de la relacién médico-paciente, por lo
que ostenta un valor fundamental, no s6lo desde el punto de vista clinico, sino
también a la hora de juzgar la actuacién de un profesional sanitario.

TESIS AISLADA XXII/2013 (10A).

LIBERTAD PRESCRIPTIVA DEL MEDICO. PARTE INTEGRADORA DEL DERE-
CHO AL TRABAJO DE LOS MEDICOS

Derecho de trabajo de los médicos.

Libertad prescriptiva.

Beneficencia del paciente.

La libertad prescriptiva de los médicos y del personal sanitario es enten-
dida como un principio cientifico y ético que tiene la finalidad de orientar
la practica de la profesion médica, otorgando a los profesionales, técnicos y
auxiliares de las disciplinas para la salud discrecionalidad en su actuar. Por
tanto, la libertad prescriptiva del médico forma parte del derecho al trabajo
establecido en el articulo 5o. de la Coonstitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos. Ahora bien, la libertad prescriptiva debe ejercerse en aras de ob-
tener el beneficio del paciente y bajo ninguna circunstancia debe equipararse
con la arbitrariedad.

CRITERIOS Y RESOLUCIONES

La Primera Sala de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion, en sesion
de 23 de mayo del afio en curso, resolvié la solicitud de ejercicio de la facul-
tad de atracciéon 11172012, presentada por el Ministro Jos¢é Ramén Cossio
Diaz, en el sentido de ejercer dicha facultad para conocer de los juicios de
amparo 150/2012, 151/2012, 152/2012 y 153/2012, todos del indice del
Octavo Tribunal Colegiado en Materia Civil del Primer Circuito.

Intervencion quirdrgica.

Responsabilidad civil.

Carta de consentimiento informado.
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Regulacién médico—paciente, en particular en lo relativo al consentimien-
to informado de estos Gltimos. Asimismo se estard en posibilidad, si es el caso,
de analizar los alcances de la carta de consentimiento bajo informacién cuan-
do un paciente ingresa a un hospital o es sometido a un procedimiento de
cirugia mayor, asi como determinar cuales son los mecanismos bajo los cuales
se puede tener por satisfecha o suplir mediante otros medios la obligacién de
los médicos de informar a los pacientes sobre los riesgos o beneficios del acto
médico que se autoriza.

V. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y SU REGULACION A NIVEL FEDERAL

El consentimiento informado estd vinculado con el derecho a la salud, con-
templado en el articulo 4o. de la Constitucion, que contiene el derecho a la
salud, incluyendo su proteccion y acceso, y con ello las decisiones que se to-
men al respecto (consentimiento informado). Actualmente el derecho a la sa-
lud se agota también con el derecho a la informacion sobre el padecimiento.

Derivado de esa norma constitucional y su produccion de instrumentos
legales, se ha regulado el consentimiento informado en normas oficiales
también, como son: la Norma Oficial Mexicana del Expediente Clinico,
que abarca los siguientes rubros de consentimiento:

— Hospitalizaciéon en pacientes psiquidtricos, por mandato judicial,
urgencia, peligro de quienes viven con ¢l y riesgo de suicidio, entre
otros.

— Intervenciéon quirtrgica.

— Procedimientos para el control de la fertilidad.

— Participacién en protocolos de investigacion.

— Procedimientos diagnoésticos o terapéuticos que impliquen riesgos
fisicos, emocionales o morales.

— Procedimientos invasivos.

— Procedimientos que produzcan dolor fisico o emocional.

— Procedimientos socialmente invasivos y que provoquen exclusiéon o
estigmatizacion.

Todas ellas estan contempladas en la mayoria de las leyes de los estados.
A continuacién se enuncian los articulos y apartados donde se encuen-
tra expresamente sefialado el consentimiento informado en la legislacion
federal como base para la legislacién local en la materia de consentimiento.
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REGULACION FEDERAL DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos

1917

Articulo 4o.

LEYES

Ley General de Salud

Articulos 67, 74 bis, 100, 102 bis, 103,
166 bis 3, 421, 423 y 465

Ley General de Poblacion

Articulo 3o.

CODIGOS

Codigo Civil Federal

Articulos 1803 al 1831, 2224 y 2230

Codigo Nacional de Procedimientos
Penales

Capitulo II. Actos de investigacion

Articulo 269, revisiéon corporal

Codigo Penal Federal

Articulos 115, 199 qudter, quintus, 245,
330, 228

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley Federal de Salud
en materia de investigacion para la
salud

Articulos 14, 20 al 27, 29, 30, 36, 43,
49,51,57, 58,63, 71 y 109

Reglamento a la Ley General de Salud
en materia de control de la disposicion
de 6rganos , tejidos y cadaveres de seres
humanos

Articulos 12, 14, 16, ultimo parrafo, y
27

Reglamento de la Ley de Salud en
materia de prestacion de servicios de
atencion médica

Articulos 76y 77

Reglamento de la Ley General de Salud

en materia de trasplantes

Articulos 8o., 90., 10y 17, £ IV

Reglamento a la Ley General de
Poblacion

Articulos 15, 20y 21
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NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-010-
SSA2-2010, Para la prevencion y el
control de la infeccion por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana

Apartados
6.3,6.3.5,6.8y6.9

Norma Oficial Mexicana de los
Servicios de Planificacion Familiar.

NOM 005- SSA2-1993

Apartado 4, definicién, 5.4.2.3, 6.5.7 y
6.6.7

Norma Oficial Mexicana, del
Expediente Clinico. NOM-168-
SSA1-1998

Apartados 4y 10

NOM 004-SSA 3- 2012 Del Expediente
Clinico.

Apartado 10

Norma Oficial Mexicana, Para la
prevencioén, tratamiento y control de las
adicciones. NOM-028-SSA2-1999

Apartados 3.9, 5.4.4, 5.4.5, 9.3.3.2.2.6,
10.3,10.3.1y 10.3.2

Norma Oficial Mexicana, Para la pre-
venci6on y control de las infecciones
de transmision sexual. NOM-039-
SSA2-2002

Apartados 5.4.5,5.4.5.6 y6.5al 6.7

Norma Oficial Mexicana Para la
organizacioén y funcionamiento de
los laboratorios clinicos. NOM-007-
SSA3-2011

Apartado 4.4, 4.4.2 y 4.5

NOM-012-SSA3-2012: Que Establece
los Criterios para la Ejecuciéon de
Proyectos de Investigacion para la Salud
en Seres Humanos.

Apartados
4.3,4.6,4,21,6.3.2.10,9.2.9,10.6 y
11.3

Modificacion a la Norma Oficial
Mexicana, Para la prevenciéon y control
de enfermedades bucales, para quedar
como Norma Oficial Mexicana NOM-
013-SSA2-2006, Para la prevencion

y control de enfermedades bucales.

NOM-013-SSA2-1994

Apartados 4, 5.1 a5.3.1,8.5,8.5.2y9.5

Norma Oficial Mexicana, “Para la
disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos”.

NOM-003-SSA2-1993

Apartados 11, 13y 14.2
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Norma Oficial Mexicana, Para el
tratamiento integral del sobrepeso yla | Apartados 5.2y 7.4
obesidad. NOM-008-SSA3-2010

LINEAMIENTOS

El titular del seguro, su familiar o
representante legal, tiene derecho a
recibir informacién suficiente sobre la
propia salud de manera comprensible,
veraz y oportuna... El paciente, familiar
o representante legal, tiene derecho

a recibir informacion, previa a dar su
consentimiento informado sobre la
descripcion del procedimiento, objetivo,
Lineamientos  generales del  Seguro | beneficios esperados, alternativas,
Popular consecuencias previsibles, consecuencias
de no hacer el procedimiento y riesgos.

Las excepciones al consentimiento
informado son para los casos de riesgos
a la Salud Publica, por incapacidad
mental o legal y que no estén los
familiares, y en casos de urgencia

para evitar lesiones irreversibles o que
pongan en peligro la vida.

ACUERDOS

Acuerdo por el que se emiten las Reglas
de Operacién del Programa Seguro 4.6.1.2 y 5.6.3, clausula séptima,
Médico Siglo XXI, para el ejercicio fraccion XI

fiscal 2013

Acuerdo por el que se emiten las

Disposiciones Generales para la XI. Protocolo de Investigacion: Al
Integracién y Funcionamiento de los documento que expone una propuesta
Comités de Etica en Investigacion descriptiva de todo el proceso de

y se establecen las unidades nvestigacion y actividades que se
hospitalarias que deben contar con realizaran de forma sistematica y

ellos, de conformidad con los criterios | precisa, incluyendo las consideraciones
establecidos por la Comision Nacional | éticas.
de Bioética.
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VI. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
A NIVEL ESTATAL

Los estados de la Reptblica mexicana comenzaron a tener la necesidad
de regular de forma especifica el consentimiento informado, sobre todo
en la practica médica, en temas de planificaciéon familiar, investigacion y
trasplantes.

Las materias reguladas a nivel estatal son congruentes con las que se
sefialan en la Ley General de Salud, aunque en materia penal van mas alla,
y castigan directamente la falta de consentimiento informado.

En relaciéon con lo anterior, en 2013 se presenté a nivel federal la inicia-
tiva que reforma los articulos 199 quintus del Codigo Penal Federal y 194 del
Codigo Federal de Procedimientos Penales, a cargo de Ricardo Mejia Ber-
deja, y suscrita por Ricardo Monreal Avila, diputados del grupo parlamen-
tario de Movimiento Ciudadano, para incluir el consentimiento informado
respecto a derechos sexuales y reproductivos:

En materia de los derechos sexuales y reproductivos el consentimiento informado,
constituye la pieza clave para analizar este tipo de mélodos. E1 motivo que debe de-
terminar la voluntad de toda persona para adoptar cualquier método de
planificacion familiar debe ser una decision libre ¢ informada para optar por determi-
nado método de control de natalidad; sin embargo, hay casos donde la decision de
las mujeres y varones, en especial aquellos en situaciéon de vulnerabilidad,
tal es el caso de comunidades indigenas para adoptar un método de esterili-
zacion, muchas veces es provocada por las promesas y ofrecimientos dolosos
de ciertos funcionarios del sector salud; es decir, su voluntad es expresada no
por la finalidad de controlar el nacimiento de sus hijos, sino por la necesidad
de contar con articulos de basica subsistencia.

A continuacion se presentan clasificados en siete areas el uso del con-
sentimiento informado en la legislacién de cada entidad federativa. Cada
letra senala la materia que legisla el estado en materia de consentimiento
informado y la regulaciéon correspondiente.

A) Control de la fertilidad. Incluye aborto esta categoria
B) Investigacion

() Procedimientos

D) Procedimientos invasivos en materia penal

E) Intervenciones relacionadas con trasplante de érganos
F) Intervenciones quirtrgicas

G) Hospitalizacion y estudios en pacientes psiquiatricos

DR © 2017. Universidad Nacional Autonoma de México.
Instituto de Investigaciones Juridicas, Programa Universitario de Bioética



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM

www juridicas.unam.mx Libro completo en:
http://biblio.juridicas.unam.mx/bjv https://goo.gl/’XDW8MB
REGULACION EN MEXICO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO 295
ESTADO RUBRO Y LEGISLACION

Distrito Federal | A, B, C

Codigo Penal para el Distrito Federal

Acuerdo por el que se establece el protocolo para la exploracion
médico legal en los examenes de integridad fisica o edad clinica
probable

Ley para la Prevencion y Atencion Integral del VIH/sida del
Distrito Federal

Ley de Salud del Distrito Federal

Aguascalientes | A, B, C, D

Ley de Salud del Estado de Aguascalientes.

Codigo Penal

Codigo de Bioética de Salud

Directrices del Centro Estatal de Transfusion Sanguinea, para el

Procedimiento de Consentimiento Informado
Codigo de Procedimientos Penales
Ley de Ejecucion de Sanciones Penales

Baja California | A, G

Norte Ley de Salud del Estado de Baja California
Codigo Penal del Estado de Baja California
Cédigo de Procedimientos Penales

Baja California | A

Sur Ley de Salud del Estado de Baja California Sur

Codigo Penal del Estado de Baja California Sur

Codigo de Procedimientos Penales para el Estado de Baja
California

Campeche A B G EF

Ley de Salud del Estado de Campeche

Ley de Trasplante de Organos

Coahuila A B C DG

Ley de Salud del Estado de Coahuila

Reglamento de la Ley de Salud del Estado de Coahuila

Colima A
Cédigo Penal del Estado de Colima
Chiapas AE

Codigo Penal del Estado de Chiapas
Ley de Salud del Estado
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ESTADO

RUBRO Y LEGISLACION

Chihuahua

A B, G EF
Codigo Penal
Ley de Salud del Estado de Chihuahua

Durango

A, B, CEF
Ley de Proteccion a la Maternidad
Ley de Salud del Estado de Durango

Guanajuato

A/B,CF

Cédigo Penal del Estado de Guanajuato

Ley de Salud del estado de Guanajuato

Ley de Educacion del Estado de Guanajuato

Carta de Derechos Generales de los Pacientes en el Estado de
Guanajuato

Guerrero

A, B, CF
Ley de Salud del Estado de Guerrero 2121
Codigo Penal del Estado de Guerrero

Hidalgo

ACF
Codigo Penal del Estado de Hidalgo

Jalisco

AC DG
Codigo Penal del Estado
Reglamento de la Ley de Salud del Estado de Jalisco

Estado de
México

A, B, CEF

Codigo Penal del Estado de México

Manual de Procedimientos del Servicio de Urgencias para
Hospitales Generales

Manual de Actuacion del Ministerio Pablico en el Tramite de
Donacién de Organos, Tejidos y Células Humanas con Fines de

Trasplante
Ley de Voluntad Anticipada del Estado de México

Michoacan de
Ocampo

A,B,C,D,EF

Ley de Voluntad Vital Anticipada del Estado de Michoacan de
Ocampo

Ley de Salud del Estado de Michoacan

Morelos

AB,CELG

Ley de Salud del Estado de Morelos

Codigo Penal de Morelos

Ley de Salud Mental del Estado

Reglamento de la Ley de Salud Mental del Estado
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ESTADO RUBRO Y LEGISLACION
Nayarit A B G F

Ley de Salud del Estado

Nuevo Leén A, B,C,D

Codigo Penal del Estado

Ley de Salud del Estado de Nuevo Leon

Ley de Proteccién de los Derechos de las Nifias, Nifos y
Adolescentes para el Estado de Nuevo Leon

Oaxaca A B, C, D EF
Ley de Salud del Estado de Oaxaca
Reglamento de la Ley Estatal de Salud en Materia de

Investigacion para la Salud en el Estado de Oaxaca

Puebla A B,C,D,EF

Codigo Penal del Estado de Puebla
Ley Estatal de Salud de Puebla
Cédigo de Defensa Social del Estado

Querétaro A B CELEF

Codigo Penal del Estado de Querétaro

Ley de Salud del Estado de Querétaro

Ley para Prevenir y Eliminar toda forma de Discriminaciéon en
el Estado de Querétaro.

Ley de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células
Humanas del Estado de Querétaro.

Quintana Roo |A, B, E, F
Ley de Salud
Codigo Penal del Estado de Quintana Roo

San Luis Potosi | A, B, C, D, E, F
Ley de Salud del Estado de San Luis Potosi

Codigo Penal del Estado de San Luis Potosi
Ley Estatal de Derechos de las Personas en Fase Terminal

Ley de Donacién y Trasplantes de Organos, tejidos y
Componentes para el Estado

Sinaloa A B,C,D,E,F

Codigo Penal para el Estado de Sinaloa

Ley que Regula la Prevencion y Control de las Adicciones en el
Estado de Sinaloa
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ESTADO RUBRO Y LEGISLACION
Sonora A, B,C, E

Codigo Penal del Estado de Sonora
Ley de Salud del Estado

Tabasco A, B,C EF
Ley de Salud de Tabasco
Codigo Penal del Estado

Tamaulipas A B,C,D,EF
Decreto IXI 904 Mediante el cual se reforman diversas
disposiciones de diferentes codigos y leyes del estado de

Tamaulipas, en materia de igualdad de género
Ley de Salud del Estado

Tlaxcala A B, G DEF
Ley de Salud del Estado
Ley para Personas con Discapacidad del Estado de Tlaxcala

Ley de Procuracion e Imparticion de Justicia para Adolescentes
del Estado de Tlaxcala

Veracruz de A B,C,DE,F

Ignacio dela | Codigo Penal de Veracruz

Llave Ley para Enfrentar la Epidemia del VIH-Sida en el Estado de
Veracruz de Ignacio de la Llave

Ley para la Tutela de los Datos Personales en el Estado de
Veracruz Ignacio de la Llave

Yucatan A B, C, D EF

Codigo para el Estado de Yucatan

Ley de Salud del Estado de Yucatan

Ley para Prevenir y Eliminar la Discriminacion en el Estado de

Yucatan.

Ley para la Prevencion y Control del Virus de
Inmunodeficiencia Humana, Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida y otras Infecciones de Transmision Sexual del Estado
de Yucatan

Zacatecas A B,C,D,EF
Ley de Salud del Estado de Zacatecas

Ley del Sistema Penitenciario y de Ejecuciéon de Sanciones del
Estado de Zacatecas
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VII. EL. CONSENTIMIENTO INFORMADO COMO PROCEDIMIENTO,
SU EXPANSION A OTRAS AREAS JURIDICAS, MEDIO AMBIENTE
Y MEDIACION Y JUSTICIA ANTE TRIBUNALES

En los daltimos afios las legislaciones de los estados de la Republica mexicana
contemplan el concepto de consentimiento informado en iniciativas de ley
en materia ambiental (Ley Minera en Zacatecas) y en leyes de mediacion y
arbitraje (Tlaxcala, Yucatan, Sonora y San Luis Potosi).

La expansion de la dimension ética del consentimiento informado a
otras areas que contemplan aspectos sociales y de interaccion entre un ente
paternalista, como es el Estado y los ciudadanos, es un avance importante
no soélo por el concepto, sino porque juridicamente hay una reacciéon para
que la autonomia de la poblacion se exprese.
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e | presente volumen relne doce trabajos que exploran los
origenes histéricos, los tundamentos legales, las condiciones sociales
y los problemas éticos del consentimiento informado en la préctica
médica y biomédica contempordneas. Para abordar la complejidad
de estos problemas era necesario desplegar un enfoque multidiscipli-
nario, pero centrado, desde luego, en la medicina y en el derecho.
Fsa visidbn combinada es la que nos ofrece este libro, ademds de una
perspectiva que no sélo se sitba en la realidad de nuestro pais, sino
que también aborda el marco normativo europeo.

El consentimiento informado se ha convertido en la “regla de oro”
de la bioética médica y de la investigacion clinica, biomédica o
genética; en suma, se ha vuelto la norma esencial de todo tipo de
intervencién tecnomédica en sujetos humanos. La razén de ello estri-
ba en que constituye la forma més directa e inmediata de proteger
los derechos de autodeterminacién de los pacientes y sujetos de
experimentacidn, asi como de equilibrar la relacién entre ellos y sus
médicos, debido a la enorme diferencia que suele haber de conoci-
mientos y poder entre unos y otros, que casi siempre implica algun
tipo de vulnerabilidad para los pacientes.
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