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Resumen

El consentimiento informado (CI) es un proceso activo de
comunicacion, que incluye toma de decisiones y respon-
sabilidades compartidas entre el médico y su paciente. Es
un punto clave en la préactica clinica, que pretende proteger
al paciente de otros posibles intereses. El asentimiento del
menor, una vez que han consentido las personas que son
responsables de él, y su derecho a preguntar y discutir son
dos temas de gran relevancia en la investigacion cientifica
en la poblacion infantil.
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Abstract

Informed consent is an active process of communication
that includes decision making and shared responsibilities
between physician and patient. It is a key point in clinical
practice and aims to protect the patient from other potential
interests. The assent of the child, once the responsible
persons have consented, and the rights of the child to ask
questions and to discuss are two issues of great signifi-
cance in scientific research in children.

Key words: vulnerable groups, informed consent, informed
consent in children, autonomy.
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Introduccion

El consentimiento informado es un tema de gran
interés y debate, no solamente dentro de la pro-
fesion médica sino también para la poblacién
en general. El aumento de casos médico-legales
y la introduccién de guias internacionales han
formalizado la manera en que el consentimiento
es obtenido, y en particular, cémo los riesgos po-
tenciales son revelados.'?

El reclutamiento de ninos en estudios de investi-
gacion, especialmente aquéllos con enfermedades
crénicas limitantes, los coloca en un grupo vulne-
rable, ya que estdn ansiosos de beneficiarse de
los avances tecnoldgicos a pesar de que existen
riesgos significativos. Esto implica que la seguridad
es una consideraciéon suprema en el disefo de
proyectos clinicos, ya que estamos en peligro de
explotar esta vulnerabilidad. Promover la compe-
tencia involucra la responsabilidad de aumentar
la conciencia publica y estimular el debate sobre
temas controversiales.’

Ante la posibilidad de riesgos desconocidos
puede resultar no ético proponer estudios clinicos
en ninos, sobre todo si existen otras alternativas te-
rapéuticas menos controvertidas, aunque tengan
una esperanza de vida normal significativamente
reducida, e imponen una carga considerable para
el nino y para su familia. La investigacién debe ser
vista en el contexto de una enfermedad limitante
progresiva para la cual no existe cura. Kodish
afirma que “por muchos anos los nifos han sido
huérfanos terapéuticos, negdndoles los beneficios

de investigaciones clinicas”.*

La inclusién de nifos en protocolos de investiga-
cién ha obligado a varios cuerpos colegiados, GTAC
(The Gene Therapy Advisory Comittee), RCPCH
(The Royal College of Paediatrics Child Health),>
10 g publicar guias que recomiendan que los nifos
solamente pueden ser incluidos cuando:

* La investigacion es necesaria para promover
la salud de la poblacién en estudio.
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* Lainvestigacién no puede hacerse en adultos
o no puede contestar las mismas preguntas

* Los ninos tienen necesidades adicionales
Unicas y pueden ser los bienhechores de la
investigacion ética.

* Hay alguna posibilidad de beneficio terapéu-
tico.

* Los riesgos potenciales pueden ser definidos
o predecibles.

* Cuando no existe otra alternativa terapéutica.

* Puede ser no deseable o no posible limitar la
investigaciéon que puede tener beneficios no
cuantificables.

¢Quién tiene derecho a elegir?

Los adultos, responsables de los nifos, se conside-
ran competentes para asimilar, entender, retener,
comprender, ponderar la informacién y usarla para
decidir si desean participar en la investigacién. Los
padres tienen la autoridad y responsabilidad, es
decir, los derechos legales y éticos de tomar deci-
siones a nombre de ellos y se acepta que actdan
para los mejores intereses del nifno, que implica
ponderar un gran rango de beneficios y riesgos
fisicos y psicolégicos.

El asentimiento del menor, una vez que han con-
sentido las personas que son responsables de él,
y su derecho a preguntar y discutir son dos temas
de gran relevancia en la investigacién cientifica
en la poblacién infantil.

El concepto de competencia estd insepara-
blemente ‘entrelazado .con informacién. El nifo
tiene derecho a estar informado de una manera
que pueda comprender, independientemente de
su habilidad para tomar decisiones. Los nifos
menores de 10 afos pueden no ser capaces de
asentir a proyectos de investigacion. La compe-
tencia para tomar decisiones se basa en la ca-
pacidad del nifo para entender completamente
la naturaleza y propdsito del protocolo en el que
estd involucrado y el impacto sobre su familia.
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La dindmica psicosocial de familias de pacientes
con enfermedad crénica son complejas y pueden
involucrar interpretaciones erréneas acerca del
conocimiento y entendimiento del nifno, como en-
gano mutuo (ambas partes evaden temas dificiles)
y ello puede limitar la participacién del nifio en la
toma de decisiones.

Todas las investigaciones médicas y tratamien-
tos que involucran nifios deben sopesar entre lo
que produce mayor beneficio que riesgo, ademds
de impulsar a que los nifos participen en la de-
cisiéon (autonomia), ya que ellos son capaces de
hacerlo o de querer hacerlo. Muchos de los nifios
carecen de estas habilidades, pero esto no debe
asumirse en el contexto de una enfermedad créni-
ca, cuando la experiencia del nino puede conferir
competencias inesperadas, no relacionadas con
la edad.

Ante la presencia de una enfermedad que
limita la vida del nifo, la desesperaciéon de los
padres puede condicionar que acepten riesgos
significativos sobre su hijo, con poca esperanza
de beneficios, involucrandolos en proyectos de
investigaciéon que verdaderamente no compren-
den. Estas dificultades se vencen si se considera
al consentimiento informado un proceso dindmico
en el cual el deber del investigador es incrementar
la competencia del padre y del nifio a través de la
educacién, la negociacion y el didlogo.

En el siglo pasado se produjo un movimiento
para crear un consenso sobre la necesidad de
garantizar al nifo cuidados bdsicos, tanto desde
el punto de vista social como de la salud. Existen
fundamentos de distinta \indole ' para legitimar
la participacién de los menores (especialmente
entre los mayores de 12 anos) en el consenti-
miento informado. La Convencién Internacional
de Derechos del Nifo, establece que el nifo es
una persona humana, sujeto titular de derechos
y obligaciones; razén por la cual debe considerar-
sele siempre fin en si mismo, nunca como medio
u objeto, respetando su esencia como sujeto. El
papel protagoénico del nino es cada vez mayor,
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abocan a un reconocimiento pleno de los menores
de edad, promoviendo su autonomia personal.'

En la siguiente vineta podemos valorar este
hecho a través del andlisis de un dilema ético de
la préctica clinica.

* Paciente de 10 anos politraumatizado por
accidente automovilistico. Es necesario ampu-
tarle la pierna derecha para evitarle la muerte.
La madre estd en coma como consecuencia
del accidente. El padre se niega a aceptar la
amputacién. El nifo acepta la intervencién
quirdrgica y desea seguir viviendo.

¢Qué debe hacer el personal médico?

Desde el punto de vista deontolégico, el médi-
co tiene la obligacién de preservar la vida del
paciente y otorgar el tratamiento de eleccién.
Desde el punto de vista aretolégico, el médico en
funcién de su misién y vocacion estd al servicio
de la vida. Desde el punto de vista utilitarista, el
mejor beneficio al menor costo es la amputacion
para salvar la vida. Por lo tanto, desde un punto
de vista ético integral, el mejor bien es salvar la
vida del paciente. Debido a lo precedente, el
médico no puede aceptar la negativa del padre
a la intervencién quirtrgica y, en funcion de su
discernimiento ético, decide pedir la intervencién
del ministerio publico para que adquiera la res-
ponsabilidad por el menor y se pueda efectuar el
tratamiento. El resultado final es que al nifo se le
amputa la pierng, se le pone una prétesis, se le da
tratamiento integral y el papd finalmente acepta
que se habia equivocado y agradece al personal
médico-su.actuacion.

¢Qué es el consentimiento informado?

El consentimiento informado (Cl) es un proceso
activo de comunicacién, que incluye toma de
decisiones y responsabilidades compartidas entre
el médico y su paciente. Es un punto clave en la
prdctica clinica, que pretende proteger al paciente
de otros posibles intereses.'?
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Es mucho mas que un simple requisito legal
o un tramite administrativo, es “prima facie” un
derecho humano.

Propdsitos del consentimiento informado:

* Informar acerca de los riesgos y complica-
ciones.

* Respeto el derecho a la autonomia del
paciente.

* Educar al paciente sobre alternativas tera-
péuticas.

* Beneficios del paciente.

*  Mejorar la relacién médico-paciente.
*  Mejorar la adherencia.

* Reducir la ansiedad del paciente.

* Proteger al doctor de demandas médico-
legales.

¢Qué debe explicarse al paciente durante el
proceso del consentimiento Informado?

Cada paciente es Unico e irrepetible, y sus
necesidades de informacién varian en rela-
cién a la cantidad de la misma que pueden
ser capaces de comprender y retener; muchos
pacientes no recuerdan toda la informacién
proporcionada durante el consentimiento
informado.'3

A todos los pacientes/ hay que explicarles lo
siguiente:

p—

Qué implica el estudio.
Objetivos del estudio.

Beneficios realistas del estudio.

M w0

Posibilidad de riesgos y complicaciones po-
tenciales o previsibles.
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¢Qué factores deben tomarse en cuenta para
la cantidad de informaciéon que debe propor-
cionarse al paciente durante el proceso del
consentimiento informado?

* Edad del paciente.
* Nivel de educacién.
*  Complejidad del estudio.

e Curiosidad del paciente.

¢A qué incidencia deben informarse los
riesgos?
Todos los riesgos mayores deben ser reve-

lados, particularmente si la incidencia es >
1/1000.'41¢

Los riesgos menores deben ser detallados, y
en caso de ser >1/20 debemos confirmar que el
paciente los conozca.!”

Actores del consentimiento informado

El punto central de la problemdtica ética en me-
dicina es la relacion médico-paciente, entendida
como fidelidad y subordinacién médica a los
valores absolutos de la persona humana, en el
sentido de una valoracién y constante revalori-
zacién de esta relacién.'® Es una confianza ante
una conciencia.

El acto médico y el control médico son sinér-
gicos. El enfermo no puede solicitar cualquier
accion al médico, ni usurpar las competencias
propias del médico. Se mantiene integra la con-
ciencia y la competencia del médico, asi como
la obligacién que ambos tienen de actuar en
forma ética.

El paciente es siempre el agente principal de
la gestion de su propia salud y tiene el deber
de salvaguardar su propia vida y promover su
salud. El enfermo, que ha tomado conciencia
de su estado de salud y de sus limites, y quien
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reconoce su incompetencia en el campo de la
enfermedad que lo amenaza y menoscaba su
autonomia, a fin de recuperar o prevenir el dano
a su autonomia, toma la iniciativa de dirigirse
a otro quien, por su preparacion y experiencia
en el ejercicio de su profesion, es capaz de
ayudarlo.

El médico es el profesionista solicitado y
escogido libremente por el paciente y acep-
tado por éste (o, en cualquier caso, llamado
por la familia u ofrecido por la sociedad), por
su preparacién y experiencia en el ejercicio de
su profesién, para ayudar a prevenir la enfer-
medad, curarla o para rehabilitar las fuerzas
y capacidades del sujeto. Se configura como
prestador de un servicio calificado (servicio
profesional), que colabora con un sujeto princi-
pal para alcanzar un propdsito determinado. La
misién del médico consiste en velar por la salud
de la humanidad. Cumple esta misién cuando
desarrolla al mdximo sus conocimientos y su
conciencia. Como lo dice Francis W. Peabody:
“El secreto de la atencion del paciente estd en
interesarse por él.”"

El representante legal es una figura principal
en pediatria ya que adopta la funcién activa en
la toma de decisiones.

El consentimiento informado como proceso
dindmico a lo largo de la relacion médico
paciente

El proceso inicia en el momento que se estable-
ce la relacion médico-paciente'y contintia du-
rante todo el seguimiento.? El médico despliega
tres papeles: el de consejero, el de educadory
el del que proporciona atencién a la salud o
asistencia médica. Es una actividad educativa
entre el médico y el paciente. Requiere tener
tiempos definidos para la revisién y discusiéon
del documento, tiempo para preguntas y res-
puestas, tiempo para discutir con la familia y
con los amigos (Figura 1).
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Revision y discusién
del documento

Tiempo para preguntas
y respuestas

Tiempo para discu-
tir con la familia y
amigos

Figura 1. El consentimiento informado como un proceso.

Las bases éticas del consentimiento informado
se derivan de la deontologia de Kant, en la cual la
tesis central es: Tratar a las personas como un FIN
y no como un medio. Los puntos clave son:

* Autonomia y dignidad
* Respeto

e  Derechos

El consentimiento informado:

* Esun instrumento fundamental de la relacién
médico-paciente para generar confianza,
armonizar-y ‘equilibrar las relaciones inter-
personales.

* Es un punto clave en la prdctica clinica y en
la investigacion cientifica; pretende proteger
al paciente de otros posibles intereses.

* Es una de las reglas éticas fundamentales
que modelan la responsabilidad médica,
que se deriva de la aplicacién armoénica de
los principios de dignidad, respeto por la
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autonomia y confianza de las personas, de El consentimiento informado tiene cuatro ele-
la misma forma que las reglas de veracidad mentos indispensables a saber:
y confidencialidad.

*  Para que sea vdlido, debe cumplir con los cri-

terios de voluntariedad, informacién suficiente * Informacion
y competencia. * Competencia
o Se u’(i“ZG como férmu|0 pGrG SO|iCItClr permiSO ° Comprensién/Entendimiento
a personas expuestas a actos médicos, respe-
P , eXpuestas d /TesP *  Voluntad
tando la dignidad individual.
* Se apoya en valores asociados con la libertad
de los individuos. La Figura 2 engloba todo lo que implica el pro-
+ Reconoce que cada uno es el mejor juez para ceso de consentimiento informado.La comunica-
decidir sobre uno mismo; y atin si no fuera asi, cion juega un papel relevante. La relacién médico-
se prefiere que uno pueda elegir libremente a paciente es un encuentro entre dos personas, cada
elegir segun los criterios de otro. uno viene con su bagaje cultural. EI médico tiene

roles, experiencia, entrenamiento, conocimiento
y habilidades, mientras que el paciente tiene
creencias, valores, ideas, expectativas, sesgos. El

* Esparte de una praxis excelente de la relacion
médico-paciente.

* Busca siempre lo mejor para el paciente. encuentro entre ellos, a través de una institucién
Roles
Metas
Agenda
Experiencia
Entrenamiento
Conocimiento
Habilidades
.
Ideas N
Preocupaciones \,
Expectativas \
Valores \
Sesgos \

Figura 2. El proceso del consen-
timiento informado y sus com-

Constructiva fe—C> < Pura ponentes (C. I. Consentimiento
Informado).
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de salud, se da gracias al establecimiento de una
comunicacion efectiva que busque el bien del pa-
ciente por encima de las expectativas cientificas,
profesionales y tecnoldgicas.

El médico-investigador que participa en un
ensayo clinico tiene una doble funcién: es el
médico responsable del bienestar del paciente, y
es el investigador, cuya funciéon principal consiste
en conseguir que el ensayo clinico se desarrolle
en forma correcta. Es responsable del bienestar
fisico, mental y social del participante. Debe hacer
efectivo el principio de no maleficencia y tener
presente que la proteccién del participante es mds
importante que la bdsqueda de nuevo conocimien-
to, el beneficio cientifico que se obtendrd con la
investigacién, o el interés personal o profesional
de la investigacion.

El consentimiento informado debe:

* Ser redactado en lengugaje sencillo y, hasta
donde sea posible, no utilizar lenguaje téc-
nico. Puede ser necesario crear un video en

el que se explique el proceso completo antes
de decidir.

* Evitar frases que comprometan o manipulen
a los pacientes para que participen en el
estudio.

* Explicar claramente el propdsito del estudio.

*  Definir el periodo en el cual los sujetos parti-
cipardn en el estudio.

*  Describir los procedimientos a'los cuales serdn
sometidos los pacientes.

* Explicarlos procedimientos, farmacos o dispo-
sitivos empleados en el tratamiento, asi como
también senalar los posibles beneficios, ries-
gos o molestias que se puedan presentar.

* Explicar sobre el costo del estudio y su gra-
tuidad en todos los pasos que incida la inves-
tigacion.
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Explicar claramente si recibirdn o no beneficio
econdmico por su participacion, el montoy la
forma en que la recibirdn.

Explicar sobre otras posibles alternativas a
los procedimientos, farmacos o dispositivos
disponibles, y los posibles riesgos y beneficios
de éstos a corto, mediano y largo plazo.

Explicar claramente el seguimiento (nUmero
de visitas, tiempo entre visitas, estudios en
cada visita).

Detallar la manera en que se vigilaran la pre-
sencia de eventos adversos potenciales.

Explicar las posibles alternativas de tratamien-
to, en caso de presentarse alguna complica-
cién durante o después del estudio.

Especificar, en el apartado de “compensa-
cién por lesiones”, que el investigador sera
responsable de brindar atencién al sujeto
participante en caso de sufrir una lesibn como
consecuencia del tratamiento o intervencién
en estudio, y que la compania patrocinadora
cubrird el costo de dicha atencion.

Indicar la posibilidad de retirarse en cualquier
momento del estudio, sin perjuicio para el
sujeto participante.

Especificar la posibilidad de acceder al trata-
miento una vez concluido el estudio.

Puntualizar cudl serd el destino de sus mues-
tras una vez terminado el estudio.

Detallar la manera y el tiempo en que se le
dardn a conocer los resultados del estudio.

Explicar claramente que pueden ser publica-
dos los resultados, garantizando la confiden-
cialidad y anonimato del sujeto.

Contestar cualquier pregunta o duda con
respecto al estudio y listar las personas a las
que puede acceder para resolver cualquier
consulta y horario disponible.

Indicar un nimero(s) de teléfono y nombre(s)
para que los sujetos participantes se puedan
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comunicar con los investigadores y el comité
en caso de que requieran hacer alguna con-
sulta o deseen informacién adicional.

Antecedentes historicos del consentimiento
informado

En Inglaterra, en 1215, se limita el derecho atocara
una persona sin su consentimiento, inclusive el rey.

En 1765, William Blackstone asienta en las leyes
de Inglaterra: “El agredir fisica o emocionalmente,
con violencia o con enojo, es una violacién hacia
la persona y la ley no puede separar el hecho
violento; por lo tanto, queda prohibido cualquier
forma de violencia hacia otra persona sin su con-
sentimiento”.

En las leyes europeas y en la tradicién ética se
distingue:

* Hurto de Regalo
*  Violacién de Amor

*  Procedimiento quirdrgico de Agresién y Mu-
tilacion

En Estados Unidos de América (EUA), la Cons-
tituciéon protege el derecho de los ciudadanos a
la privacidad.

Cdédigo de Reglamentos Federales de EUA.
Regla comtn

Requiere:

1. Aprobacién previa del comité de ética.

2. Consentimiento informado y documentacion
por escrito.

3. Reclutamiento equitativo de los participantes
en la investigacion.
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4. Proteccién especial para los grupos vulnera-
bles.

5. Revisién continua de la investigaciéon apro-

bada.

Comité Asesor Nacional de Bioética (National
Bioethics Advisory Commitee, NBAC)

Requiere que:

1. Toda investigacién en paises en desarrollo se
refiera a necesidades de salud locales.

2. Los investigadores y patrocinadores deben
hacer participar a representantes de la comu-
nidad y a posibles participantes.

3. Deben justificar el uso de placebos y pro-
porcionar a los integrantes del grupo de
control un tratamiento establecido y eficaz,
independientemente de la disponibilidad
local.

4. El consentimiento informado debe ser cultu-
ralmente apropiado.

En la medicina del siglo XIX, con bases hipo-
crdticas, el paciente generalmente tiene derecho
a rehusar un tratamiento.

En el transcurrir de la historia de la medicina
han surgido casos que han puesto en relieve la
necesidad de normatividad en las intervenciones
médicas 'y en la relacién médico-paciente.

Caso de Maria Schloendorff, 1914: autono-
mia-justicia

*  Acepté una cirugia exploratoria para realizar
el diagnéstico de un tumor fibroide que resultd
maligno.
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* Especificamente pidié al cirujano que no lo
extirpara.

* El cirujano al ver que era maligno lo extirp
* La paciente lo demandbé.

*  Maria gané el juicio.

El dictamen del juez puntualizé: “Toda persona
adulta y con mente sana tiene el derecho de au-
todeterminarse y decidir sobre su propio cuerpo,
por lo que un cirujano que realiza una operacion
sin el consentimiento de su paciente, comete un
asalto y es obligado a reparar los danos”. La de-
cisién de Cordoza.

Caso del Sr. Canterbury, 1972: riesgo bene-
ficio-efectos adversos

* El paciente queda con pardlisis después de
una cirugia de columna.

* Los médicos sabian que la pardlisis era un
riesgo posible de la cirugia, pero no se lo
comunicaron al paciente.

* El paciente gané el juicio.

La corte argumenté que “el paciente tiene
derecho a conocer los riesgos y beneficios de los
procedimientos quirdrgicos”.

El proceso de Niiremberg: respeto a la perso-
na-autonomia

* Investigacién en campos de concentracion
judios en la Segunda Guerra Mundial, donde
los sujetos de estudio no conocen de qué
se trata y son obligados a participar en el
estudio.
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Plantea con seriedad a la comunidad médico-
cientifica y realza la trascendencia del respeto
a la persona-autonomia del consentimiento
informado.

En 1947, se proclama el Cédigo de Niremberg,
que tiene como referencia explicita el consenti-
miento voluntario del sujeto.?' El consentimiento
voluntario del sujeto es absolutamente esencial.
Esto significa que la persona involucrada debe
tener capacidad legal de dar el consentimiento;
debe estar en condiciones que permitan el libre
ejercicio del poder de eleccion, sin la intervencién
de ningun elemento de presién, fraude, engano,
coacciéon o compulsién; debe tener el conocimien-
to y la comprension suficientes de los elementos
en juego en la investigacién, que le permitan una
decision lucida y con conocimiento de causa.

En 1964, se formulé la Declaracién de Helsinki
y, en 1966, W.H. Stewart establece el requerimien-
to del consentimiento informado.

El Informe Belmont

Establece los principios éticos fundamentales de
la investigacién con seres humanos. Los principios
de respeto por las personas, beneficencia y justicia
son aceptados como los tres principios fundamen-
tales para la realizacion ética de la investigacion
con seres humanos.

Elestudio-de Tuskegee (1932-1972): falta de
protocolo de investigacion, ausencia total del
consentimiento informado, segregacion racial,
negar el tratamiento especifico

¢ Conocer la historia natural de la sifilis en una
poblacién de raza negra.

* A pesar de contar con tratamiento, no se
aplicé.
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Consentimiento informado en grupos vulnerables: participacion de nifios y adolescentes en protocolos de investigacion.

Ante estos hechos la sociedad civil se organizé
y surgieron:

*  Primera Carta de Derechos de los pacientes
(1970) elaborada por la Comisién Americana
de Acreditacion de Hospitales.

* Carta de Derechos del Paciente aprobada
por la Asociacién Americana de Hospitales

(1973).

* Carta de los Derechos y Deberes de los Pa-
cientes de Francia (1974).

* Carta del Enfermo Usuario del Hospital, del
Comité Hospitalario de la Comunidad Econé-
mica Europea (1974).

* Documento de la Asamblea Parlamentaria
del Consejo de Europa (Comisién de Salud y
Asuntos Sociales) (1976).

*  Documento del Consejo Judicial de la Asocia-
cion Médica Americana (1981).

* Declaracién de Lisboa sobre Derechos de los
Pacientes (1981).

En base a todo lo anterior se puede concluir que
la existencia de médicos, con actitudes potencial-
mente paternalistas, puntualiza la pregunta de
cémo el proceso de consentimiento informado es
conducido y si cumple las guias internacionales. Es
importante mejorar la conciencia y entrenamiento
entre los clinicos acerca de las actitudes durante
el consentimiento informado y estudios diserados
para conocer en profundidad la manera en que se
realiza, particularmente en grupos vulnerables.
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