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ENSAYOS Y OPINIONES

El consentimiento informado en investigacion.

RESIE]]

El consentimiento informado se considera obligatorio para
cualquier actividad en la relacién médico-paciente y cons-
tituye un derecho del paciente y una obligacion del médi-
co solicitarlo antes de cualquier actividad médica o qui-
rdrgica, en especial en investigacion. Se hace hincapié
que cualquier proyecto de investigacion debe ser autori-
zado por el Comité de Investigacion y el de Etica de la
Institucion donde se realice. Se comentan diversos fac-
tores que son necesarios para la aceptacion o rechazo
del consentimiento informado: Informacion, comprension
y libertad de eleccion. Se sefiala la obligatoriedad de di-
versos aspectos legales y éticos en la Ley General de
Salud.

Palabras clave: Consentimiento informado, libertad, éti-
ca, legal.

Los objetivos de la medicina estan orientados basicamen-
te a procurar el bienestar humano y conservar la vida, y
deben regirse por principios éticos que salvaguarden la
integridad del ser humano en su méas amplia expresion.
En las ultimas décadas la espectacular evolucion de la
medicina, con avances tan importantes como la ingenie-
ria genética, las técnicas de reproduccién, la creacién de
unidades coronarias y de terapia intensiva, los adelantos
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Considerations are made on the informed consent that is
considered obligatory for any activity involved with the
doctor-patient relationship. The informed consent consti-
tutes a right of the patient and an obligation of the doctor
to request it before any medical or surgical activity is per-
formed, especially in research. An emphasis is made that
any research project must be authorized by the Research
and the Ethics Committees of the institution where it is
carry out. Different aspects that are necessary to the ac-
ceptance or rejection of the informed consent are com-
mented: Information, understanding and liberty of elec-
tion. The enforceability of different legal and ethical
aspects of the General Health Law is mentioned.

Key words: Informed consent, liberty, ethics, legal.

en las técnicas de imagenologia (ultrasonido, tomografia
computarizada, resonancia magnética, etc.), pruebas de
diagndstico molecular, terapia génica, endoscopia diag-
noéstica, la secuencia genética del DNA, etc. han favore-
cido multiples problemas éticos a los que se enfrenta el
médico, entre ellos; el aborto, la eutanasia, cAncer y em-
barazo, sostén nutricional en el paciente en fase termi-
nal, muerte cerebral y otros muchos que casi siempre
son de muy dificil solucién y que en la actualidad son
motivo de grandes controversias. Estos avances también
han favorecido la deshumanizacion del médico, lo que
ocurre con elevada frecuencia en el paciente en estado
critico (ensaflamiento terapéutico), lo que obliga al mé-
dico a meditar sobre su actitud con el paciente y su de-
ber con la ética.

El consentimiento informado del paciente se ha con-
vertido en los ultimos afios en un problema cada vez més
complejo.1-2 Por mucho tiempo el consentimiento se acep-
taba sin condiciones debido en gran parte a la falta de
cultura médica de la poblacion y a que la medicina era
poco intervencionista. Sin embargo, a medida que ha pa-
sado el tiempo, la medicina se ha transformado progresi-
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vamente en una medicina sumamente intervencionista en
el diagnéstico y en el tratamiento del paciente, condicio-
nando que el consentimiento informado adquiriera espe-
cial importancia en el diagnoéstico, en las pruebas de labo-
ratorio, en el tratamiento del paciente, y en especial en la
investigacion clinica.

En 1947 surgio la primera declaracion internacional-
sobre la investigacién en sujetos humanos: “Cédigo de
Nuremberg. Tribunal Internacional de Nuremberg, 194774
Este codigo hacia énfasis en el “consentimiento volunta-
rio” de la persona, denominado actualmente “consenti-
miento informado”. En 1964, la Asociacién Médica Mun-
dial (AMM) adopt6 la declaracién de Helsinki (Helsinki I).
En 1975 la AMM (Helsinki Il) ampli6é su campo de aplica-
cion a fin de incluir la “investigacién biomédica en sujetos
humanos” sustituyendo al Codigo de Nuremberg y a la
Declaracion de Helsinki I.

Existen en la actualidad varias definiciones del consen-
timiento informado. Una de las méas aceptadas en investi-
gacion sefiala que el consentimiento informado es un con-
trato médico-juridico en el que mediante un proceso de
informacién-comunicacion, el sujeto de investigacion re-
cibe la informacion integral de su problema, por su auto-
nomia lo acepta o lo rechaza, sin vicios de consentimien-
to para su validacién y tomando en cuenta el
riesgo-beneficio.

El consentimiento informado en investigacion” debe
ser un procedimiento muy formal a diferencia de lo que
ocurre en la practica asistencial, donde en muchas oca-
siones el consentimiento queda aceptado en el mismo
hecho de asistir a la consulta y sélo se solicita en casos
donde exista un procedimiento que implique riesgos, como
una cirugia o un procedimiento invasivo. En menores de
edad, personas no nacidas, en personas con retraso men-
tal y aquellos que se encuentran inconscientes, el consen-
timiento deberé solicitarse a los familiares mas cercanos o
al representante legal; si faltasen, se solicitara a las autori-
dades competentes.

Es obligatorio disefiar la propia hoja de consentimiento
impresa que debera ser firmada por el sujeto cuando esté
de acuerdo en su participacion y con la firma de testigos.

El resguardo de las formas “debe garantizar el respeto por
la confidencialidad de la informacién contenida en ellas”.
Este documento es un apoyo importante en la seguridad del
paciente ya que puede exigir que se cumpla el documento
estipulado, pero también es un gran apoyo al médico, ya
gue el documento ampara lo que el galeno se comprometié
arealizar en la probable evolucién del paciente.

Este concepto ha sido legalizado en la Ley General® de
Salud en el articulo que a la letra dice:

Art. 20 Se entiende por consentimiento informado el
acuerdo por escrito mediante el cual el sujeto de investi-

gacion o en su caso su representante legal autoriza su par-
ticipacién en la investigacidon, con pleno conocimiento de
la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se
sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin coac-
cion alguna.

En forma méas amplia la Ley General de Salud en el
Titulo segundo.® De los aspectos técnicos de la investiga-
cion en seres humanos. Capitulo I. Disposiciones comu-
nes. Establece diferentes directrices en investigacion en
los seres humanos.

Art. 21. Para que el consentimiento informado se con-
sidere existente el sujeto de investigacién o en su caso su
representante legal debera recibir una explicacion claray
completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo
menos sobre los siguientes aspectos:

I. La justificacién, los objetivos y la metodologia de la
investigacion.

II. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposi-
to, incluyendo la identificacion de los procedimien-
tos que son experimentales y del uso del placebo.

[ll. Las molestias o los riesgos esperados.

IV. Los beneficios que puedan obtenerse.

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ven-
tajosos para el sujeto.

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta
y aclaracion a cualquier duda acerca de los procedi-
mientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relaciona-
dos con la investigacion y tratamiento del sujeto.

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier
momento y dejar de participar en el estudio, sin que
por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado
y tratamiento.

VIIl.La seguridad de que no se identificara al sujeto y que
se mantendrd la confidencialidad de la informacion
relacionada con su privacidad.

IX. Elcompromiso de proporcionarle informacion actua-
lizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pu-
diera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando.

X. Ladisponibilidad de tratamiento médico y de indem-
nizacion a la que legalmente tendria derecho, por
parte de la institucién de atencién a la salud, en el
caso de dafios que la ameriten, directamente causa-
dos por la investigacion.

XI. Que si existieran gastos adicionales, éstos seran ab-
sorbidos por el presupuesto de la investigacion.

Aunque no esta sefialado en este articulo de la Ley
General de Salud se podria agregar el siguiente inciso:

Nombre y teléfono del investigador responsable de la
investigacién y de informar al sujeto participante para con-
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testar las preguntas sobre sus dudas, asi como la disponi-
bilidad permanente del investigador para ser contactado
en caso de urgencia.

Todos los protocolos o proyectos de investigacién de-
ben ser analizados y autorizados por el Comité de Investi-
gacion y por el de Etica de la Institucion donde deben
realizarse éstos. Durante la investigacion clinica, el respe-
to a la “dignidad” del paciente incluye el respeto a su per-
sonay a sus derechos, una vez que se somete a la investi-
gacion asi como el respeto al bienestar general de quien
participa en esa investigacion.1-3

También la Ley General de Salud en el Titulo segundo
se aboca a los aspectos éticos de la investigacidn en seres
humanos, dos de los articulos importantes son:

Art. 13. En toda investigacion que el ser humano sea
sujeto de estudio, debera prevalecer el criterio de respeto a
la dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar.

Art. 14. La investigacidn que se realice en seres huma-
nos debe desarrollarse conforme a las siguientes bases:

I.  Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la
justifiquen.

II. Se fundamentara en la experimentacion previa reali-
zada en animales de laboratorio o en otros hechos
cientificos.

[ll. Se debera realizar s6lo cuando el conocimiento que se
pretenda producir no pueda obtenerse de otro modo.

IV. Deberan prevalecer siempre las posibilidades de los
beneficios esperados sobre los riesgos predecibles.

V. Contaré con el consentimiento informado y por escrito
del sujeto de investigacion o su representante legal, con
las excepciones que este reglamento sefiala.

La Ley General de Salud también prevé qué hacer en
caso de que alguien realice experimentos con seres hu-
manos, sin ajustarse a lo dispuesto por ella. Dice textual-
mente: Al profesional, técnico o auxiliar de las disciplinas
para la salud, y en general a toda persona relacionada con
la practica médica que realice actos de investigacion clini-
ca en seres humanos, sin sujetarse a lo previsto en el titulo
quinto de esta ley, se le impondra prisién de uno a ocho
afios, suspension en el ejercicio profesional de uno a tres
afios y multa por equivalente a cien a dos mil dias de
salario minimo general vigente en la zona econdémica de
que se trate.

Para que el paciente tome una decision debe estar li-
bre de cualquier “coaccién” lo cual es un requisito indis-
pensable para que actlie con “autonomia y competen-
cia”, entendiendo por competencia aptitud para algo,
capacidad de entender un asunto, apto. Si la persona no
esta capacitada por impedimentos intrinsecos o extrinse-
COs para ejercer su autonomia, no puede aceptar o recha-

zar una intervencion médica y es en estos casos cuando el
familiar o la persona legalmente responsable deciden por
el paciente,8.10-13

La autonomia se considera un principio de ética y se-
gun su etimologia griega significa: “Facultad para gober-
narse por sus propias leyes”, condicién de la persona que
no depende de nadie. La autonomia se considera como
“un derecho moral y legal”. Este derecho se puede ceder
en ocasionesy segun las circunstancias a las decisiones de
un “substituto o moralmente valido” (en la mayoria de las
ocasiones representado por un familiar) o también legal-
mente por un poder notarial duradero o un testamento
en vida.

Las decisiones y acciones autonomas® pueden estar
restringidas por diversos factores:

a) Factores propios o inherentes a la persona (intrinsecos):
Incluyen lesiones o disfunciones cerebrales causadas
por padecimientos del sistema nervioso central, tras-
tornos metabdlicos, drogas, retraso mental, traumatis-
mos, padecimientos psiquiatricos como psicosis y tras-
tornos afectivos que impiden tomar una decision
adecuada y autbnoma, etapa infantil, etc.

b) Factores externos a la persona (extrinsecos); se puede
considerar la falta de informacion o tener una informa-
cion distorsionada, el engafio emocional o la privacion
de la informacién indispensable.

Es importante sefialar que el consentimiento informado
en investigacién requiere de tres condiciones fundamenta-
les: informacion, comprension y libertad de eleccién.

I. La Informacién es la comunicacion pertinente, total
y comprensible en un lenguaje simple que toda persona
entienda, asi el principio de respeto busca asegurar que
toda persona que participe como sujeto de investigacion
lo haga con pleno conocimiento y entendimiento de lo
gue esta por realizarse, de las posibles consecuencias a
corto y largo plazo, riesgos y de la posibilidad de decidir
no participar en la investigacion pero incluso retirarse cuan-
do ésta se haya iniciado.

a) En la informacién deben considerarse las caracteristi-
cas del paciente o del responsable; si su nivel cultural
le permitird comprender o razonar las explicaciones
proporcionadas por el personal médico.

b) Calidad del investigador que pudiera adolecer de de-
formacidn por el interés de incrementar la admisién de
pacientes y completar rdpidamente la muestra y el es-
tudio.

c) Caracteristicas del proyecto de investigacion: Objeti-
vos, metodologia, tipo de estudio, posibles riesgos y
beneficios, etc.
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Debe de considerarse que no en todos los estudios se
obtendran beneficios directos para el paciente (terapéuti-
cos), sino que habréa algunos no terapéuticos que no re-
presentan ninguna ventaja directa para los pacientes como
el establecer patrones normales de algunas variables. En
estos casos es més dificil obtener el consentimiento infor-
mado voluntario

Il. La comprensién es el elemento central en la com-
petencia del paciente para tomar decisiones y esta deter-
minada por las facultades mentales de conciencia, de in-
teligencia y de raciocinio. Cortés Gallo® considera cuatro
grupos de competencia de los pacientes,

a) Competentes.

b) Incompetentes por las limitaciones en la conciencia:
pacientes comatosos, muerte cerebral.

c) Incompetentes por limitaciones en el raciocinio: enfer-
mos graves, dementes, ancianos.

d) Incompetentes por limitaciones en la inteligencia y en
el raciocinio: deficientes mentales (retraso mental se-
Vero).

Ill. Libertad de eleccién: Esta libertad de eleccion
o voluntariedad se refiere a la ausencia de presién o
coercion. El candidato o sujeto de experimentacién
debera contar con todo el tiempo necesario para ana-
lizar el documento, para resolver sus dudas e inquietu-
des. La coercién puede ser abierta o encubierta, la pri-
mera por ejemplo esta representada por “voluntarios
encarcelados”, en la segunda pueden estar derecho-
habientes de las instituciones de salud, los cuales pue-
den sentirse obligados a participar. Los pobres por el
incentivo econémico y los enfermos graves o desahu-
ciados, que pudieran considerar su participacién como
Unica alternativa terapéutica. Existen diferentes proble-
mas que influyen sobre el consentimiento idéneo en la
practica médica:

= En el paciente; interferencia por reacciones emociona-
les, ya que la enfermedad puede disminuir o quitar
su plena capacidad de decision.

= La enfermedad deprime al paciente y lo hace maés de-
pendiente a medida que avanza el proceso patoldgico.

= Los pacientes hospitalizados tienden a ser méas pasivos
para tomar decisiones que los enfermos ambulatorios.

= Igual ocurre con los enfermos agudos, los cuales asu-
men el papel de “enfermos” y se entregan al médico
sin participar en las decisiones; esto es distinto en los
enfermos cronicos; también el consentimiento idéneo
cambia si el paciente es quirdrgico o est4 en tratamiento
clinico. El paciente quirtrgico generalmente debe to-
mar una o muy pocas decisiones, operarse 0 no y esto

siempre se consulta con él; en cambio el paciente hos-
pitalizado para tratamiento clinico debe tomar una se-
rie de decisiones, las cuales muchas veces no le son
consultadas.

La ética tiene principios fundamentales que obligan a
todos los seres humanos independientemente de su edad,
sexo, raza, condicion social, politica o religiosa. Tres de
éstos son fundamentales en el consentimiento informado
en investigacion.110

Todo ser humano es auténomo e inviolable; todo
ser humano es Gnico, de este concepto nace el concepto
de individuo y de esta individualidad nace el concepto de
persona que como individuo es sujeto de deberes y dere-
chos, esto significa el derecho que cada persona tiene para
decidir sobre sus acciones y sobre su propia vida. En in-
vestigacion significa la libertad de una persona para acep-
tar o rechazar su participacién en el estudio, en el trata-
miento o en una investigacion.

Todo ser humano tiene iguales derechos; el derecho
a la vida y a suplir las necesidades llamadas elementales.
El derecho a la vida es quiza el mas fundamental de todos
y es independiente de sus cualidades psicolégicas, inte-
lectuales, sociales, religiosas, politicas, 0 econémicas. No
importa el desarrollo bioldgico, sea un embrién o un adulto
plenamente desarrollado o un anciano en el cual el vigor
va extinguiéndose, el atleta o el invalido. Todos tienen
derecho a la salud y a la vida.

De ahi que la investigacion y experimentacién deban
regirse por la Ley General de Salud y por la Etica buscan-
do siempre la beneficencia de la personay evitandole ries-
gos innecesarios.

Ningun ser humano tiene derecho a hacer dafio sin
necesidad; es el Unico principio en que todas las religio-
nes, budismo, islamismo, cristianismo, etc. ensefian que
no se debe hacer dafio a nadie. Hipdcrates 400 afios an-
tes de Cristo ensefid como fundamento de la medicina
“Primun non nocere” Primero no hacer dafio.

Esto debe de tomarse en cuenta al hacer el disefio de
la investigacion y recordar que no se justifica hacer un
mal, o propiciar un mal, para lograr un bien.

Todo investigador debe plantearse como lo hace Vé-
lez® si la ciencia resuelve la pregunta ;Puedo hacer esto?,
y la ética ;Debo hacerlo?

Como conclusién. En la actualidad para que los hu-
manos participen en una investigacion es indispensable
la firma previa de su consentimiento una vez que hayan
sido adecuadamente informados, hayan comprendido las
ventajas y desventajas del estudio y libremente sin pre-
sion ni coercion lo acepten. En los casos en que no sean
capaces de dar su consentimiento consciente y volunta-
rio, éste debe ser dado por terceras personas o estipula-
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do en la Ley General de Salud, siempre que sea en su
beneficio y como premisa, en este Gltimo caso no deben
ser elegidos de primera intencion como candidatos a par-
ticipar en una investigacion si ésta puede practicarse en
otros grupos de personas con capacidad para dar el con-
sentimiento.
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