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RESUMEN

OBJETIVO: Presentar conceptos sobre el término de consentimiento informado que son importantes para la prdctica médica diaria.
METODO: Esta es una revisién narrativa de literatura sobre el término de consentimiento informado. Los conceptos discutidos fueron
seleccionados de articulos disponibles para acceso gratuito online, libros sobre doctrina legal, legislacion brasilefia, asi como pautas y

resoluciones del Consejo Federal de Medicina.

RESULTADOS: La prdctica o la obtencién del consentimiento informado en la prdctica de la medicina son caracteristicas de las ultimas décadas
y caracterizan la mejora de la ética biomédica. Se debe seguir la legislacién, las orientaciones y las resoluciones brasilefias que rigen la relacién
meédico-paciente y el consentimiento informado. Sin embargo, no hay reglas establecidas que definan la forma de este término.

CONCLUSIONES: La validez del formulario de consentimiento informado dependerd de que el profesional informe y aclare, ademds de los

deseos del paciente.
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INTRODUCCION

Desde la antigiedad, se observan pocos y escasos relatos
y referencias de situaciones en las que el paciente era infor-
mado y advertido sobre los procedimientos médicos que le
eran indicados. También hay poca mencion de la considera-
cion e importancia dadas por el médico a la manifestacion
de la voluntad del paciente para aceptar el procedimiento
recomendado o rechazarlo.

En la década de 1950, algunos eventos juridicos de gran
repercusion tuvieron lugar en los Estados Unidos, lo que re-
sultdo en cambios de comportamiento en la relacion médi-
co-paciente. La expresion informed consent provino de la
decision judicial en el Salgo v. Leland Stanford Jr. University
Board of Trustees, en 1957!

También se observa que los documentos éticos y lega-
les mas expresivos se concretizaron a partir de la década de
1970, coincidiendo con la caida de los regimenes dictatoriales
en Europa, entre estos documentos se destacan los siguientes:
el Codigo de Nuremberg (1947), el Informe Belmont (1978),
la Declaracion de Helsinki (1964) y la Declaracion Universal
de Derechos Humanos (1948).

En la realidad actual, los profesionales de la salud se basan
tanto en el Codigo de Etica Médica como en la legislacion
nacional para garantizar mejor la autonomia del paciente.

El Cédigo de Etica Médica se refiere al consentimiento
informado del paciente, en diversas oportunidades: califica la

autonomia del paciente, en las elecciones relacionadas con
la atencion médica, como un principio deontologico funda-
mental de la ética médica, y prohibe que el médico deje de
obtener el consentimiento del paciente, o de su representante
legal, después de informarle sobre el procedimiento a realizar,
excepto en caso de riesgo inminente de muerte. 2

Por lo tanto, es importante mencionar que la causa prin-
cipal del litigio rotulado como error médico proviene de la
relacion insatisfactoria médico-paciente, resultado de la inca-
pacidad del profesional de proporcionar una comunicacion
interpersonal adecuada proporcionando una atencion de
buena calidad. Hoy, esta relacion tiende a ser impersonal, de
desconfianza, mutua y reciproca. >

La elaboracion del formulario de consentimiento infor-
mado (FCI) es una obligacion del profesional de la salud que
prestara el servicio, siendo un acto médico y no del hospital,
clinica o laboratorio, donde se informara al paciente sobre los
beneficios, los riesgos de los procedimientos y tratamientos
médicos a los que sera sometido, lo que fortalece su confian-
za.3

Lo que es seguro es que, de no hacerlo, el profesional
puede caracterizarse como un agente de mala fe, culposa o
dolosa, pues solamente a partir del conocimiento exacto de
lo que le es ofrecido, asi como de los riesgos y beneficios a
los que sera sometido, es que el paciente esta de acuerdo o
no con la realizacion del procedimiento, contemplando asi el
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principio bioético de autonomia. *

Vale la pena mencionar que, el incumplimiento en el de-
ber de informar o en la obtencion del consentimiento, hoy se
convierte en el punto focal de las demandas contra los médi-
cos en muchos paises. >

Cuando se trata de un procedimiento invasivo, especial-
mente aquellos realizados a través del diagnostico por image-
nes intervencionista, que pueden causar al paciente, ademas
de ansiedad, incomodidad, es extremadamente necesario que
los efectos secundarios enumerados en la literatura médica
estén muy bien aclarados®, lo que motiva, asi, la importancia
del aprendizaje y el reciclaje de la clase médica a través de
este articulo.

OBJETIVO

Presentar conceptos sobre el formulario de consentimien-
to informado que son importantes para la practica cotidiana
de los médicos ecografistas.

METODO

Esta es una revision narrativa de la literatura sobre el for-
mulario de consentimiento informado. Fueron seleccionados
articulos disponibles para acceso gratuito online, libros de doc-
trina juridica, legislacion brasilena, asi como pautas y resolu-
ciones del Consejo Federal de Medicina.

RESULTADOS Y DISCUSION

El Consejo Federal de Medicina proporciono a la clase
médica la Recomendacion n°1/2016 que trata sobre la obten-
cion del consentimiento en la atencion médica, justificando la
iniciativa de desarrollar pautas para los médicos sobre el tema,
a través de los siguientes hechos:

a) La evolucion, desarrollo y expansion del catalogo de de-
rechos humanos, reconstruido en base al conocimiento de las
atrocidades perpetradas durante la Segunda Guerra Mundial,
incluidos los experimentos con seres humanos; °

b) Documentos que respaldan y estipulan garantias, de-
rechos, deberes y referencias éticas en relacion con los seres
humanos; °

¢) Las cuatro referencias basicas de la bioética: los princi-
pios de (i) autonomia, (i) no maleficencia, (iii) beneficencia y
(iv) justicia; ¢

d) La garantia de la dignidad de la persona humana;®

e) El Codigo de Etica Médica y la necesidad de comple-
mentar las pautas contenidas en é€l; ¢

f) La necesidad de establecer, para todos los profesionales
e instituciones de salud, el hecho de que el paciente tiene
derechos, incluso para decidir, libre y autonoma, después de
estar suficientemente informado y aclarado, sobre su sumision
a cualquier terapia, procedimiento clinico o quirurgico que le
sea recomendado.

Por lo tanto, el consentimiento informado se ha converti-
do en una practica médica obligatoria, igualandose al estatus
legal de libertad, igualdad y dignidad humana, por tratarse de
derecho fundamental del paciente. 8

El formulario de consentimiento informado es mas que
una simple opcion para que el paciente rechace o no al mé-
dico o un tratamiento. Es un proceso de dialogo, de intercam-
bios reciprocos de informacion entre el médico y el paciente
para, asi, iniciar el tratamiento.

En el dialogo médico-paciente, el médico aclarara toda la
informacion sobre el tratamiento al que se sometera al pacien-
te, informando todos los riesgos, los efectos secundarios y las
consecuencias del tratamiento. Ademas, es necesario que el
médico no solo informe el tratamiento, sino que proporcione
informacion sobre otros posibles procedimientos, o que el pa-
ciente reciba incluso una segunda opinion. '°

Para que el formulario de consentimiento informado sea
completo, es necesario que el paciente obtenga el derecho
de elegir la forma de intervencion basada en la informacion
recibida durante el dialogo. '°

El fallo de la Corte de Nuremberg de 1947 resume espe-
cificamente cual es el formulario de consentimiento informa-
do y voluntario, demostrando que esto es esencial, ya que es
el medio por el cual el paciente ejerce su derecho de eleccion
después de recibir todo la informacion del procedimiento al
que se sometera. '°

Por lo tanto, el formulario de consentimiento informado
constituye el derecho del paciente a participar en las decisio-
nes relevantes para su tratamiento, y el médico debe alertarlo
sobre los beneficios y riesgos del procedimiento. '

Dada la subjetividad de esta relacion, la forma se vuel-
ve secundaria al objetivo real del instituto. Sin embargo, en
vista de la necesidad de defensa documental en un proceso
judicial, debe tenerse en cuenta la practica habitual de exigir
formularios escritos en las instituciones de salud 12.

Asi, teniendo en cuenta la necesidad de prueba documen-
tal, las caracteristicas principales son':

a) Escrito: contiene todos los riesgos y todos los beneficios
escritos, no siendo suficiente contener la informacion “el pa-
ciente es consciente de todos los riesgos y beneficios”;

b) Comprensible: comprensible para el paciente (ser claro,
por el principio de la informacion, sin términos puramente
técnicos);

¢) Informativo: con los riesgos y beneficios de alcance a las
diferentes culturas y clases sociales de los pacientes;

d) Ausencia de vicios: libre de cualquier tipo de dolo, coer-
cion, intimidacion, amenaza, lesion, simulacion, error, etc. El
formulario de consentimiento informado tiene como objetivo
proteger: (i) la dignidad humana, (i) la autonomia privada,
(i) la beneficencia, (iv) la no maleficencia y (v) la justicia;
estos principios deben usarse como moldes en la actuacion
del médico. "

El principio de autonomia es la esencia del formulario de
consentimiento informado, ya que prescribe el respeto por la
autonomia legitima de las personas, por sus elecciones y de-
cisiones; estas deben ser verdaderamente autonomas o libres.
Por lo tanto, para tener autonomia, es necesario el libre albe-
drio de la persona, sin defectos o vicios que puedan empanar
su voluntad.
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El principio de beneficencia, por otro lado, describe que el
médico debe buscar el mejor tratamiento sin tener en cuenta
las manifestaciones personales de los pacientes y el principio
de no maleficencia, corresponde a hacer solo bien al paciente.
15

El formulario de consentimiento informado, desde la
perspectiva de los principios de dignidad humana y justicia,
tiene como objetivo ejercer el derecho fundamental a la inte-
gridad fisica y moral de la persona/paciente. °

Es discutible, cuando el paciente no puede hablar por si
mismo o es incapaz de entender el acto que se va a ejecutar,
estando el médico obligado a obtener el consentimiento de
sus tutores legales, cuyo nombre es el consentimiento susti-
tuto.

La capacidad civil definida como aptitud para realizar ac-
tos de la vida civil se define en los articulos 3° y 4° del Codigo
Civil brasileno, que excluye absolutamente a los menores de
16 anos y aquellos con enfermedades mentales y de manera
relativa a los mayores de 16 y menores de 18 anos. En ausen-
cia de capacidad civil, es necesario obtener un consentimiento
sustituto para la realizacion de procedimientos médicos. El ti-
tular de este derecho varia segun la situacion objetiva presen-
tada y no todo tipo de relacion otorga esa prerrogativa'e.

Si el menor ha sido emancipado por sus padres, median-
te un instrumento publico o una sentencia del juez, ya no
dependera de los responsables del consentimiento. Se debe
alentar la participacion del menor en la obtencion del consen-
timiento. Incluso se sugiere que el consentimiento se obtenga
de una manera Iudica, con figuras e historietas, para ejercicio
de una mejor comprension del paciente.!”

En los otros casos de discapacidad, también debe alentarse
la participacion de los involucrados, en funcion de la evalua-
cion del grado de deterioro de la capacidad de comprension
de los pacientes.

Los pacientes que, por cualquier razon, tienen mayor di-
ficultad para comprender la informacion deben recibir expli-
caciones mas detalladas y adecuadas a su grado de compren-
sion. El criterio para determinar la capacidad de consentir, o
incluso de rechazar, comprende la evaluacion de la capacidad
del individuo para, al recibir informaciones,

procesarlas para comprender las preguntas planteadas y
evaluar racionalmente las posibilidades presentadas, es decir,
evaluar valores, comprender los riesgos, las consecuencias y
los beneficios del tratamiento quirurgico o terapéutico al que
sera sometido."®

Puede haber situaciones en las que el paciente niegue su
consentimiento para realizar un determinado procedimiento
médico, con graves consecuencias para su salud. En estos ca-
sos, si hay dudas sobre su capacidad para tomar decisiones,
el médico debe solicitar una evaluacion especializada. Si el
paciente es capaz y niega su consentimiento, el médico debe
registrar su decision por escrito; proponer alternativas, si las
hay; darle tiempo para reflexionar; explicar el prondstico y
las consecuencias; y finalmente, completar un formulario de
rechazo.

En relacion a la legislacion, se destacan los siguientes arti-
culos:

a) Articulo 1° de la Constitucion Federal: la Republica Fe-
derativa de Brasil, formada por la union indisoluble de Estados
y Municipios y el Distrito Federal, constituye un Estado de
derecho democratico y se basa en: (.) IIl - la dignidad de
persona humana.'”

b) Articulo 5°, inciso X, de la Constitucion Federal: Todos
son iguales ante la ley, sin distincion de cualquier naturaleza,
garantizando a los brasilenos y extranjeros que residen en el
Pais la inviolabilidad del derecho a la vida, a la libertad, a la
igualdad, a la seguridad y a la propiedad, en los siguientes
términos: (...) X — son inviolables la intimidad, la vida privada,
el honor y la imagen de las personas, asegurado el derecho a
una indemnizacion por danos materiales o morales resultantes
de su violacion.

) Articulo 15 del Codigo Civil: nadie puede ser obligado
a someterse, en riesgo de muerte, a tratamiento médico o
intervencion quirdrgica.?

d) Articulo 6° del Codigo de Defensa del Consumidor:
Los derechos basicos del consumidor son: (...) Il - informa-
cion adecuada y clara sobre los diferentes productos y servi-
cios, con la especificacion correcta de cantidad, caracteristicas,
composicion, calidad, tributos incidentes y precio, asi como
sobre los riesgos que presenten.?!

e) Articulo. ?* de la Resolucion CFM no. 2.217/2018: el
médico tiene prohibido: Dejar de obtener el consentimiento
del paciente o de su representante legal después de informarle
sobre el procedimiento a realizar, excepto en caso de riesgo
inminente de muerte. >

f) Articulo. 24 de la Resolucion CFM no. 2.217/2018: esta
prohibido que el médico: No garantice al paciente el ejercicio
del derecho de decidir libremente sobre su persona o bienes-
tar, asi como ejercer su autoridad para limitarlo.?

g Articulo. 31 de la Resolucion CFM no. 2.217/2018: esta
prohibido que el médico: No respete el derecho del paciente
o su representante legal a decidir libremente sobre la ejecu-
cion de practicas de diagnostico o terapéuticas, excepto en
caso de riesgo inminente de muerte.??

CONCLUSIONES

Por lo tanto, el consentimiento para el acto médico es la
anuencia otorgada por el paciente al profesional que observa
los requisitos anteriores. Por lo tanto, su validez dependera
del cumplimiento del deber del profesional de informar y del
esclarecimiento y voluntad del paciente.

No existe una forma definida, en una ley especifica o en
el Cédigo de Etica Médica, para el consentimiento informado
en general. Esto se basa en la idea de proporcionar contacto
entre el profesional y el paciente, fortaleciendo asi la relacion.
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