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n Colombia, de acuerdo con el provecto de reforma a la Jey 23

de 1981, “se define el consentimiento informado como el acto

mediante ¢l cual el pacicnte o sus allegados responsables acep-
tan voluntariamente el acto médico propuesto, teniendn como base la infor-
macién veraz recibida del médico sobre la enfermedad y sus opciones de diag-
néstico v ratamiento, con sus riesgos v beneficios.

"Esta concertacion debera estar libre de coaccidn o engano, tanto de
parte del médico como del paciente o de sus allegados responsables,

"Laaceptacion o rechazo del acto médico propuesto deberd constar en
la historia clinica, con indicacion del lugar, fecha, hora v firma de quienes
mtervengan.

“En los casos de urgencia, el médico podrd actuar sin previo consenti-
miento; igualmente, cuando el paciente no se encuentre con capacidad men-
tal de consentit v no estén presentes sus allegados responsables”,

Ls necesario raer a cuento algunos conceptos histéricos sobre el ejerci-
cio de la medicina.

Bien sabido es que desde la época hipocrética se habia ejercido y man-
tenido of principio de beneficencia, o sea, aquel que indica que el médico era
considerado como un sujeto agente, v ¢l enfermo, un sujeto paciente.

Fl deber del médico era hacer of bien, v el del paciente, aceptario. Pues-
tas estas razones, lo que pretendia el médico era ejercer como un agente (éeni-
co, pero también moral. Fl paciente, a su vez, era un agente necesitado de

Pepsosia v BiceTca 57 » Mow 9y 15 enern - agosto de 2000



EDUARDO REY FORERO

ayuda técnica y ética. En la generalidad de las veces, el médico representaba
al sujeto activo, puestn que era el poseedor de los conocimientos v del orden
natural.

Rl enfermo debia aceptar no solamente padecer la enfermedad, sino
también la imposicién médica. Nacid asi la esencia del “patemalismo”.

El juramento hipocratico, traido en la ley 23 de 1981, relaciona las ca-
racteristicas del médico como servidor de la vida v de la humanidad.

Pero las cosas no han continuado estaticas. A medida que ha pasado el
tiempo, los principios filoséfico-politicos iniciales han sufrido cambios de tras-
cenclencia. Se ha venido afirmando progresivamente el cardcter auténomo y
absoluto de la persona humana, como ser individual, considerandose como
un “ente moral auténoma”.

La modernidad ha venido conquistando muchos otros principios, como
el pluralismo, la democracia, los derechos diviles, religiosos y politicos. Asi,
aparece el nuevo concepto de “autonomia”, que para algunos representa el
principio de “libertad moral”, Este concepto surge hacia principios de los
anos setenta, en correlacion con la ética médica. Son muy conocidos los casos
presentados en Estados Unidos de Norteamérica, como ¢l de Martin Salgo
hacia el afio 1957, y el de Natanson V. Kline en 1969, en los cuales aparece
brillando el concepto de la libre determinacion, que abre de paso la posibili-
dad de que el paciente pueda influir en las decisiones médicas mediante el
gjercicio de una acto autdénomoe, entendiéndose este como un principio o con-
cepto de autogobierno, que permite elegir y actuar en una forma razonada,
siempre mediante la informacién recibida.

En nuestra legislacidn, el ejercicio de la autonomia viene a constituirse
en un derecho legal, si consideramos que se basa en un derecho a la intimi-
dad (articulo 15 de la Constitucién Politica de 1991). Este derecho nacid como
un principio filosdfico v se convirtis en un principio legal.

Ahora bien, ¢l derecho a la autonomia puede llegar a tener algunas limita-
ciones, hasta el punto de entrar en conflicto con los intereses de la comunidad,
intereses estos que son protegidos por la misma sociedad; aparece aqui el tercer
lado del tridngulo, el que representa a la socledad, es decir, a la justicia.
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Asl, tenemos consagrados los tres principios schre los cuales se puede
basar el consentimiento informado, el principio de beneficencia, el de auto-
nomia ¥, tinalmente, el de la justicia. Siempre he dicho que este puede llamar-
se el “tridngulo de las Bermudas”, porque aqui es muy facil perderse.

Veamos por qué. El médico no podrd actuar solo con lo que le indica
su formacion académica, pues es necesario que tenga on cuenta que tam-
bien debe ejercer “algo de paternalismn”, hoy en dia disminuido, habida
cuenta de los cambios en el propio ejercicio de la medicina v su tecnologia,
que ha apartado o diglanciado la relacién médico-paciente. La estructura de
los sistemas de salud hace muy dificil que el médico conozca todos los
entornos del paciente, y que pueda lograrse aquel vinculo estrecho que exis-
ti6 no hace mds de medio siglo entre el profesional v el enfermo. La medici-
na masificada quizd sea mds téenica, pero de pronto, me atrevo a decirlo,
menos humanizada.

Por otra parte, el ejercicio de la autonomia como tal no puede suplan-
tar de plano los otros dos factores que estdn en juego. El médico tampoco
puede esperar que se viole su propio principio de autonomia, v mucho me-
nos que se ataque a los de la comunidad, representados en la justicia.

Veamas ahora como también |z autonomia puede volverse paternalista,
¥ es aquella en la cual un sustituto valido toma una determinacién con respecto
al tratamiento planteado para un ser querido; de pronto entran en juego senti-
mientos mds fuertes de egoismo mal entendido, o de compasiin o de inferdés
especifico, que hacen que se tome una decisin probablemente la menos ade-
cuada para el enlermo: pienso que es necesario volver al pasade y buscar la
forma de establecer un contacto mds estricho entre el médico y su paciente,

Quizas entonces las determinaciones tengan un sentido méds humano,
que, al final, es lo que todo ser anhela.

Veamos con algunos ejemplos como no es tan facil tomar, por parte del
médico, algunas determinaciones.

¢ Sepresenta el caso de un herido en accidente de transito, que lega

a un servicio de urgencias en estado de inconsciendia, v 1a persona
acompanante decide no permitir el uso de una transfusién sangui-
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nea, plenamente recesaria, aduciendo que el herido o5 ur fesrige
de Jehovd. El principio religioso, muy respetable, cambia lzs cosas
wsta el punlo de quese altzran los eiros factores: la agionomia ded
médico v ¢l principio de Iz justCTa,

5i la perseoa herida requiere que se e prectique ura transfusion, v se
encuentra q_n: el méaico que la atiende es un testigo de Jehovd, este muﬂc
decidir, por sus princizios religiosos, no aplicaria,

Lste profesiona eslé ejerciendo el paternaisme a st manera, violando
(o8 anereses del pacientn,

* 3una persona afectesa dei sirdrome de inmunodeliciencia od-
quirica recibe la informacien plera sobre su enfermesad por parte
cel médica, v resuelve permanecer callada v no comunicar a su

esposi Su situacion clinice, esta porsora seencuentes violande los
intereses de la comunidad, -ntereses que arte fodo debe respetar 2]
medice, La setenminacion que tome el prefesional esiard cenida a
lis disposiciones legales sobre i materia,

¢ Lna persona, por razomes médicas claras s por su eslado, no pus-
de decidir sobre sractcar la amputacion de uno de sus mizmbros,
Su familia, numerosa, se encuentra £ vidica en cuano a su con-

sentimiento para la p*'ﬁ:fim de ecle prococimiento. En esle caso se
astén violando los derec hos del erfermo (derecto a a vida) v, en
clerta forma, el derecho a Lt fusticia,

ks muy frecuerte encontiar grandes disyuntivas en las unidades de
cudady mtenstvo, La eoncestacian ortre meédico- pac ente, megco-familis o
médico-institucion se ve muy afectada b mayoria de las veces ante varias
expeciaiivas, comu calidad de vida, prondsticos, resultados favorables o des-
levorables, costos, eic,

Yiene adecuada la frase do Hars Martin Sass, que dioes “Uebomos re-
conocer que la medicing es an mitode iddneo para evaluar rieagos, resolvar
la Incertidumbre, emitir un prondstico con sase er: la experiencia en un pare-
clgma v en o responsabilidad personzi v profesional”.
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Retomando la definicion inicial para obtener un consentimiento infor-
mado ajustado a derecho, podriamos decir que necesita ciertas condiciones,
algunas de ellas ya expresadas en la ley 23 de 1981 v en su decreto reglamen-
tario. Veamos:

Ley 23 de 1981. Articulo 13, “El médico usard los métodos y medica-
mentos a su disposicion o alcance, mientras subsista la esperanza de aliviar o
curar la enfermedad. Cuando exista diagndstico de muerte cerebral, no es su
obligacién mantener el funcionamiento de otros drganos o aparatos por me-
dios artificiales”,

Articulo 14. “El médico no intervendrd quirdrgicamente a menores de
edad, a personas en estado de inconsciencia, previa autorizacion de sus pa-
dres, tutores o allegados, a menos que la urgencia del caso exija una interven-
¢idn inmediata”,

Articulo 15. “El médico no expondrd a su paciente a riesgos injustifica-
dos, Pedird su consentimiento para aplicar los tratamientos médicos v qui-
riirgicos que considere indispensables y que puedan afectarlo fisica o psiqui-
camente, salvo en los casos en que ello no fuera posiblef y le explicara al pa-
ciente 0 a sus responsables de tales consecuencias anticipadamente”.

Decreto 3380/81. Articulo Y. "Se entienden por riesgos injustificados
aquellos a los cuales sea sometido el paciente y que no correspondan a las
condiciones clinico-patologicas del mismo”.,

Articulo 10. “El médico cumple la advertencia del riesgo previsto a
que se refiere el inciso 2° del articulo 16 de la ley 23 de 1981, con el aviso que
en forma prudente haga a su paciente o a sus familiares allegados, con res-
pecto a los efectos adversos que, en su concepto, dentro del campo de la prac-
tica médica, pueden llegar a producirse como consecuencia del tratamiento
0 procedimiento médica”.

Articulo 11. “El médico quedard exonerado de hacer la advertencia del
riesgo previsto en los siguientes casos:

"a. Cuando el estado mental del paciente v la ausencia de parientes o
allegados se ln impidan,

Pepsowa v Botrea 71 o Mos: e 10 éners - agosto de 2000



EDUARDO REY FORERO

"b. Cuando exista urgencia o emergencia para llevar a cabo el trata-
miento o procedimiento médico”,

Articulo 12. “El médice dejara constancia en la historia clinica del he-
cho de la advertencia del riesgo previsto o de la imposibilidad de hacerlo™.

La explicacion para la obtencién del consentimiento debe ser dada por
el médico, v resolverd las inquictudes que puedan existir en forma sencilla y
clara, tratando de encontrar, por el paciente o su sustituto, mejor compren-
sién para la toma de decision.

La prevision y limites de riesgos han sido considerados en el proyecto
de reforma de la ley 23 de 1981, asi: “El médico idoneo solo responderd por el
riesgo que no previo cuando era previsible, o del que previd pero confié im-
prudentemente en evitarlo.

"No responderé por el riesgo cuando sea imprevisible o de dificil pre-
visién, 0 del que aunque previsible, sea inevitable. Advertird del mismo al
paciente o sus allegados responsables, cuando esto sea posible, de lo cual
dejara constancia en la historia clinica. Asi mismo, actuara dentro de los limi-
tes del riesgo permitido.

"El riesgo permitido es el peligro para la vida o integridad del pacien-
te derivado del tratamiento o procedimiento médico o quirirgico, que se co-
rre con sujecion a las normas que rigen la clencia y el arte médico v a la peri-
cia, prudencia y diligencia exigibles al médico, de acuerdo con las condicio-
nes clinico-patoldgicas del paciente y las circunstancias de tiempo, modo y
lugar en que se desarrolle el acto médico”.

Teniendo en cuenta lo anterior, la “decision concertada” tendra que
ser obtenida mediante el andlisis sencillo, claro, verax, libre v cspontaneo, de
las situaciones individuales v particulares del paciente.

No estd bien que quien informe v decida sea una persona no idénea.

Se perderd validez juridica si asi ocurre,
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Permitanme un ejemplo anecdotico:

Cierto dia visitaba a un amigo en una institucién hospitalaria, a quien
se le iba a practicar una intervencion quirtirgica abdominal. El paciente esta-
ba va bajo los efectos de la premedicacion anestésica.

De repente aparece una enfermera con un formato impreso y le dice al
paciente: ;Por favor, firme aqui! Mi amigo lo duda y me pregunta, ;qué hago?
Mi respuesta fue explicarle cudl era el motivo de esa solicitud. Le dije que si
no estaba de acuerdo con el texto del documente, no lo firmara, pero que era
mejor que lo hiciera una vez recibiera la explicacion completa de su médico.

Vemos como es de facil producir en determinado momento un hecho
antijuridico, con las repercusiones que el lector pueda deducir e imaginar.

[ OBLIGACION DE MEDIO

Es necesario tener en cucnta que el ejercicio ético de la medicina no
supone una obligacidn de resultado, sino de medio, que exige poner al servi-
cio del paciente la ciencia, el arte, la conciencia del médico y los medios ade-
cuados disponibles, aconsejables y oportunos que tuviere a su alcance para
pretender los resultados previstos por el estado de la ciencia.

[ ELCONSENTIMIENTO INFORMADO DE LA INVESTIGACION

He considerade que este punto merece detenimiento. La resolucién
(108430 de octubre 4 de 1993, emanada del Ministerio de Salud, en su articule 14
define el consentimiento informado en la investigacion como “el acuerdo por
escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion, o en su caso el representante
legal, autoriza su participacion ¢n la investigacion, con pleno conocimiento de
la naturaleza de los procedimientos, beneficios, riesgos a que se someterd, con
la capacidad de libre eleccion v sin coaccion alguna”. El proyecto de reforma de
la ley 23 de 1951 agrega... “sin coaccidn o engafio alguna™
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Son requisitos para el consentimiento valido en investigacion:

d.

Ser suscrito por el investigador principal v por el sujeto de investi-
gacion o su representante legal, Si el sujeto de investigacion no
supiere firmar, imprimird su huella digital, v en su nombre firma-
ra otra persona.

Ser suscrito por dos testigos, con indicacién de sus nombres, direc-
ciones y la relacion que tengan con el sujeto de investigacion.

5ila investigacion ey institucional, ser aprobado por €l respectivo
comité de ética en investigacidn.

Ser preparado en original y copia, para que esta tiltima quede en
poder del sujeto de investigacion o representante legal.

Lt informacion que debera contener el consentimiento informado en
investigacion sera la siguicente:

d.

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta v aclaracién
a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios
v otros asuntes relacionados con la investigacion v el tratamicnto
del sujeto.

La libertad de retirar su consentimiento en cualguier momento v
dejar de participar en el estudio.

La seguridad de que no sc identificara al sujeto y que se mantendrd
la confidencialidad de la informacidn relacionada con su intimidad.

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada, obte-
nida durante el estudio, aunque esta pudiera afectar la voluntad
del sujeto para continuar participando.

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que
legalmente tenga derecho por parte de la institucion responsable
de la investigacion, en el caso de dafios que le afecten directamen-
te, causados por la misma,
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51 existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacién
del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libre-
mente su consentimiento, este deberd ser obtenido por otro miembro del equi-
po de investigacion de la institucién donde esta se realice, completamente
independiente de la relacién investigador-sujeto.

M.  PROPEDEUTICA MEDICOJURIDICA

*  (Cdmo se define el consentimiento informado?

Se define como el acto mediante el cual el paciente o sus allegados
responsables aceptan en forma voluntaria la accion médica propuesta, tenien-
do como base la informacion veraz recibida del médico sobre la enfermedad
y sus opciones de [ratamiento, con sus riesgos v beneficios,

*  (Qué caracteristicas debe fener esta concertacion?

Debe estar libre de coaccion o engafio, tanto de parte del médico como
del paciente o de sus allegados responsables.

*  ;Ls necesario que este consentimiento conste en la historia clinica?
SI.

La aceptacion o rechazo del acto médico propuesto debera constar en
la historia clinica, con indicacién del lugar, fecha, hora y la firma de quienes
intervengan.

En los casos de gravedad, cuando no sea posible esta constancia, el
médico dejara consignada la observacién de que no pudo hacerse por la ne-
cesidad extrema de una atencion urgente.

o Oué es un acto autdnomo?

Es un acto de autogobierno, que permite elegir v actuar en una forma
razonada, siempre mediante la informacion recibida.
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* ;El consentimienta informado es un derecho legal?

51

Se considera como un derecho legal, porque se basa en el derecho a la
intimidad {articulo 15 de la Constitucién Politica de 1991).

o ;Leaplicaria usted una transfusion de sangre a una menor hija de

5i.

padres gue son testigos de Jehovd?

En este caso son necesarias algunas consideraciones:

.

Prevalencia de los derechos del nifio. La situacién debe examinar-
se desde la perspectiva del derecho a la libertad religiosa de los
padres, asi como los derechos inalienables del nifio. La Constitu-
cion Politica es taxativa al sefialar que los derechos de los nifios
prevalecen sobre los derechos de fos demds (sentencia T411/94,
sept. 19/94, Vladimiro Naranjo, Mag. ponente, Constitucion Na-
cional, art. 44).

No puede llegarse al abuso de la patria potestad: “las creencias
religiosas de la persona no pueden conducir al absurdo de pensar
que, con fundamento en ellas, se pueda disponer de la vida de otra
persona, 0 de someter a grave riesgo su salud y su integridad fisi-
ca, maxime cuando se trata de una menor de edad”.

“5i bien es cierto los padres tienen el derecho de escoger el tipo de
formacidn de sus hijos menores, ello no implica potestad sobre el
estatuto ontologico de la persona del menor . Este estd bajo el cui-
dado de los padres, pero no bajo el dominio absoluto de estos”,

La formacién religiosa no puede ser sindnimo de imposicién. El
articulo 44 de la Constitucion Politica dice: "Son derechos funda-
mentales de los nifos la vida, la integridad fisica, la salud v la se-
guridad social, la alimentacién equilibrada, su nombre v naciona-
lidad, tener una familia y no ser separados de ella, el cuidado y el
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amor, la educacion y la cultura, la recreacion y la libre expresidn
de su opinidn. Seran protegidos contra toda forma de abandaono,
violencia fisica 0 moral, secuestro, venta, abuso sexual, explota-
cion laboral o econdmica v Lrabajos ricsgosos. Gozaran también de
los demds derechos consagrados en la constitucion, en las leyes y
en los tratados internacionales ratificados por Colombia,

"La familia, la sociedad y el estado tiencn la obligacién de asistir v
proteger al nifio para garantizar su desarrollo arménico e integral
y el ejercicio pleno de sus derechos.

"Cualquier persona puede exigir de la autoridad competente su
cumplimiento y 1a sancidn de los infraclores.

"Los derechos de los nifios prevalecen sobre los derechos de los
demas”.

Los derechos a la salud v a la vida son irrenunciables.

Es pertinente reconocer en todo momento el derecho a la persona-
lidad juridica, como lo expresa el articulo 14 del Cédigo penal

El estado no puede ser excluido de a proteccion a la sociedad, y a
los nifios como seres constitutivos de la misma.

Corn base en el principio de autonomia, jel médico estara auron-
zado para practicar Ia eutanasia, lendndose el requisito del con-
sentimiento informado?

Existen en Colombia divergentes puntos de vista al respecto:

a.

En la sentencia C239 del 20 de mayo de 1997, 1a Corte Constitucio-
nal justificd la eutanasia, entendiéndose esta como la supresion di-
recta de la vida humana en el caso del enfermo terminal “que moti-
vado por intensos sufrimientos de lesion corporal o enfermedad
grave o incurable pida que se le quite la vida”, En la misma senten-
cia “se concluye que el sujeto activo serd un profesional médicn”.
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b.

L

Dentro del terreno de lo practico, sabemos que no es posible cuan-
tificar el dolor, asi como tampoco es posible medir el amor o el
odio. Cada persona tiene una idea completamente subjetiva de lo
que puede estar padeciendo.

;Como hard un médico para poder medir el sufrimiento de una
persona, entendiéndose este como el sufrimiento fisico 0 moral?

Existen diversas patologias que necesariamente, aun siendo graves,
se puede convivir con ellas acudiendo a las bondades de la medicina.

¢Se constituye la eutanasia en un acto médico?

Es un acto médico de dar muerte, muerte con permiso especial.
Serd una negacion del principio fundamental de la medicina. No
se puede ser médico para ayudar a concebir, a vivir y al mismo
tiempo para matar.

No existe una definicion adecuada de qué es un estado terminal.
Algunos lo definen como “el estado muy cercano a la muerte”.
Pero también podemos preguntar: jqué tan cercano se estd de lle-
gar a la muerte?

La constitucion vigente en Colombia, en su articulo 11, declara en
forma taxativa que el derecho a la vida es inviolable, 5i la eutana-
sia es un derecho, jtambién seria inviolable?

Se facilita el derecho de autonomia del paciente, mas no se tiene en
cuenta el derecho de autonomia que tiene el médico, Por un lado, se
tiene en cuenta el derecho de renunciar a la vida, optando por la muer-
te. Por el otro, haciendo la solicitud v autorizacion a un tercero, es
decir, al médico, este podria obrar acudiendo al prinaipio de solidari-
dad, pero con la conciencia de estar introduciéndose en un limbo
juridico; incumpliendo ademds su promesa de “mantener sumo res-
peto por la vida humana desde el momento mismo de su concepcion”.

De acuerdo con el articulo 13 del Codigo de Etica Médica, el médi-
co usard los métodos y medicamentos a su disposicion o alcance,
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mientras subsista la esperanza de aliviar o curar la enfermedad.
Cuando exista diagndstico de muerte cerebral, no es su obligacion
mantener el funcionamiento de otros drganos o aparatos por me-
dins artificiales”.

o Cudndo cumple el médico con la adverfencia del riesgo previsto?

De acuerdo con el decreto 3380/81, en su articulo 10 dice... "Con el
aviso que en forma prudente haga a su paciente o a sus familiares o allega-
dos, con respecto a los efectos adversos que, en su concepto, dentro del cam-
po de la practica médica, puedan llegar a producirse como consecuencia del
tratamiento o procedimiento médico.

¢ ;Ciiando queda exonerado el médico de la advertencia del riesgo
previsto?

De acuerdo con el articulo 11 del decreto 3380/81: “El médico queda
exonerado de hacer la advertencia del riesgo previsto en los siguientes casos:

*a. Cuando el estado mental del paciente v la ausencia de parientes o
allegados se lo impidan.

“h. Cuando exista urgencia o emergencia para llevar a cabo el trata-
miento o el procedimiento médico”.

o Qué es el riesgo permitido?

El riesgo permitido es el peligro para la vida o integridad del paciente
derivado del tratamiento o procedimiento médico o quirdrgico, que se corre
con sujecion a las normas que rigen la ciencia y el arte médicos y a la pericia,
prudencia y diligencia txmbm al médico, de acuerdo con las condiciones
clinico-patolgicas del paciente v las circunstancias de tiempo, modo v lugar
en que se desarrolle el acte médico.

v Qué es un riesgo injustificado?
“Se entienden por riesgos injustificados aquellos a los cuales sea so-

metido el paciente v que no correspondan a las condiciones clinico-patologi-
cas del mismo”,
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¢ Puede nn médico intervenir quirdrgicamente 8 un menor sin el
consentimiento de los padres?

Lr
=

En casos en que [a urgencia lo amerite, por tratarse de una interven-
cion inmediata, puede hacerlo (ley 23/81-arl. 14); si ¢l caso no es de urgencia
mmediala, deberd pedir la autorizacion correspondiente.

* (Responderd el médico cuando el riesgo sea de dificil previsiin?
No,

Solo responderd por el riesgo que no previd cuendo era previsible, o
del que previd pero confié imprudentemente en evitarlo,

No responderd cuande el riesgo sea imprevisible o de dificil previsian,
0 del que aunque previsible, sea inevitable,

*  ¢Lnqué principios se basa ¢l consentimiento informado?

Los principios fundamentales sobre los cuales se basa el consentimien-
to informado son: el principio de beneficencia, el principio de autonomia v ¢l
principio de la justicia.

* El devecho de autonomin liene limitaciones?

2.

Un ente autonomo no podrd sobrepasar sus derechos, produciendo un
dano mayor a la comunidad, acudiendo a su principio de autonomfa.

Por ejemplo: Si una persona afectada del sindrome de inmuno-
deficiencia adquirida recibe la informacion plena de su enfermedad por par-
te de su mddico, v resuehve permanecer callada v no comunicar a su E5p0sSa
su situacidn clinica, esta persona se encuentra violando los intereses de la
comunidad, basada en el principio de autonomia,

Esta accidn puede llegar a constituirse en un delito contra la salud pi-
blica, segun lo expresado por el Cédiga penal en sus articulos 203 y 204, que
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hacen referencia a la violacidn de medidas sanitarias ¥ propagacion de epide-
mias. A 51 VeZ, s encontrard violando principios constitucionales referentes a
laalencion en salud y la comunidad {articulos 49 v 79, Comstitucion Nacional).

También se encontrard violando los derechos inalienables de loda pet-
sona humana.

o De acnerdo con lo anterior, ;qué deberd hacer ¢l médico?

Ln estos casos, el médico deberd atenerse al estricty cumplimiento de
la canstitucion ¥ la ley. Estd obligado a otorgar toda la informacion respectiva
2l paciente, asi como dar aviso a las entidades sanitarias competentes.

¢ A quien corresponde dar la informacion para que se otorgue el
consentimiento informado?

La informacion debe v tiene que ser dada por el médico, quien es el
que conore el entorne del paciente y guien poded valorar en forma més con-
veniente 10s riesgos que corre con la atencidn médica.

*  (Esvdlida la adverfencia hecha por una persona no médica?
No,

Desde el punto de vista juridico, no padra ser vilids una advertencia
hecha por una petsena gue no tiene los suficientes conocimientios del pacien-
le, asi como los elementos de fuico indispensables para que se otorgue una
auterizacion ajustada a derecho.

Ademis, debemos tener en cuenta que los ricsges gue se corren en
cada caso son diferentes uno de otro, dependiendo ademds de las condicio-
nes generales del paciente v las particulares de modo, tiempo vy lugar de la
atencion; por glemplo: no sera lo mismo practicar una apendiceclomia
de urgencia en un hespital de primer nivel, que en un hospital de nivel
superior,

Lo mismo podria decirse de la atencion médica de urgencias para un
parte complicado o un infarlo agudo del miocardic.
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¢ ;La actividad del médico es de medio o de resultado?

Aunque existe discusion en algunos paises sobre si la actividad de un
medico es de medio o de resultado, nuestra jurisprudencia ha aclarado que el
cjercicio de la medicina es una actividad de medio, salvo los casos en que el
profesional asegure un resultado. Generalmente, el profesional no podré ga-
rantizar la curacién de sus pacientes,

La regla general de que la actuacitn del médico es de medio estd basa-
da en diversas jurisprudencias, como la de la Corte Suprema de Justiciaen la
Sala de Casacion Civil, en sentencia de mayo 5 de 1940, La sentencia del Con-
sejo de Estado del 18 de abril de 1944, v nuevamente la Corte Suprema de
Justicia en marzo 11 de 1983, dice “que el médico tan solo se obliga a poner en
actividad todos los medios que tenga a su alcance para curar al enfermo; de
suerte que en caso de reclamacion, este deberd probar la culpa del médico,
sin que sea suficiente demostrar ausencia de curacién”,

La misma Corte Suprema de Justicia, en sentendia de noviembre 26 de
1986, con ponencia del magistrado doctor Héctor Gamez Uribe, dice: ... “que
la obligacidn que el médico contrae por acuerdo es de medio v no de resulta-
do, de tal manera que si no logra alcanzar el objetivo propuesto con el trata-
miento o la intervencion realizada, sulamente podrd ser declarado avilmente
responsable y condenado a pagar perjuicios si se demuestra que incurrié en
la culpa por haber abandonado o descuidado al enfermo o por no haber utili-
zado diligentemente en su atencion sus conocimientos cientificos o pur no
haber aplicado el tratamiento adecuado a su dolencia a pesar de que sabfa
que era el indicado...”.

En sentencia de abril 18 de 1994, el Consejo de Estado adopta la misma
posicion.

¢ (Esuecesario el consentimiento informado para la divulgacion de
una historia clinica ?

i
La divulgacion de una historia clinica puede conllevar violacion a de-

rechos fundamentales, como el de intimidad o el derecho al libre desarrollo
de la personalidad.
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¢ ;Que deberd hacer el médico ante un caso de urgencia i que no es
posible obfener el consentimiento?

La urgencia debe ser atendida como tal, méxdime si se corre el peligro de
muerte por una ausencia de atencidn. Debemos tener en cuenta que en estos
casos el médico puede tener con el paciente una forma de cuasicontrato, que le
obliga a responder juridicamente en forma extracontractual.

*  (Qué debe hacerse cuando el paciente rechaza el tratamiento y se
encuentra en condiciones plenas de hacerlo?

Se obtendra por escrite su rechazo, previas las advertencias del caso.
Deberd suscribirse un documento, en el que conste esta negativa. Se anotara
la fecha, hora v lugar, v en lo posible debe ser suscrito por un testigo.

o Qué es un consentimiento implicito?

Es una presuncion en los casos en que no existe prueba de la acepta-
cion, ni una suficiente manifestacion del consentimiento por parte del pa-
ciente, Generalmente se presenta en los casos de urgencia, en los cuales no
hay capacidad para consentir v existe grave peligro para la vida o la salud, y
se requiere de una accion inmediata.

* ;Es vilido el consentimiento verbal?
51,

El consentimiento puede darse en forma verbal, pero desde el punto
de vista practico v especificamente en el andlisis probatorio, es mejor que este
consentimiento sea dejado por escrito,

+  ;Esvalido otorgar el consentimiento en forma general aun equipo
médico?

Si

Es vilido el consentimiento otorgado a un equipe médico, como, por
ejemplo, a un equipo de cirugla cardiovascular. Pero debe tenerse en cuenta
que el contrato de asistencia médica parte del principio de que es intuito
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personite. Se admile la delegacion en caso de que haya sido especificamente auto-
rizadz, v cada persona deberd responder por los aclos en que se desemperie,

¢ Cudndo es invalido el consentimiento?

Serd invalido cuando ha existido intimidacion, coercidn, induccidn o
error, 0 ne se tiene la suficiente capacidad para prestarlo o se hace ante una
peTsona no autorizada.

v (Cual es el elemento bisico para tener un consentimiento?

El ¢lemento basico serd la explicacitn veraz que haga el médico, para
que de ello se obtenga la comprension del paciente.

*  jQué debe hacerse en el caso de que ¢l representante legal niegue la
autorizacion para un procedimiento requerido por una persona?

Si la persona se encuentra en incapacidad de consentir y hay urgencia
de efectuar el procedimiento, serd necesario recurrir a una autoridad del lu-
gar, como pedna ser un juez, el alcalde del pueblo, etc, {sentencia T411/%4),

* (Cuindo cumple el médico con la advertencia del viesgo previsto?

De acuerdo con el articulo 10 del decreto 3380/81, ¢f médico cumple con
la advertencia del riesgo previsto cuando cumpla con el aviso que en forma
prudente haga al paciente 0 a sus familiares allegados, con respecto a los efec-
tos adversos que, en st concepto, dentro de la préctica médica puedan llegar a
producirse como consecuendia del tratamiento o procedimicnta médico,

*  (Cudnlo abarca el consentimiento otorgado en una forma legal?

Basicamente, queda supuesto que ¢l paciente acepta que el médico lo
trate en forma integral, de acuerdo con las circunstancias clinicas,

Podrd practicarle exdmenes clinicos y paraclinicos adecuados para alle-
gar un diagnostico, Practicara los procedimientos terapéuticos requeridos, y
le mlormard sobre los riespos que podrin sobrevenir por el tratamiento, para
que ¢l paciente tome la decision que crea conveniente.
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o (Lxiste vevocatoria del consentimiento?
Si.

El paciente tiene Ia posibilidad de revocar la autorizacion otorgada; aun
mas, s encuenta en Ebertad de cambiar al médico en cualguier momento,

[in las condiciones actuales en instituciones prestaduras de salud, no
se hace [acilmente posible cste tipo de revocatorias,

» Puede el medico manifestar su desacuerdo, cuando lo asista la certe-
za de que el paciente se ha decidido por algo que no le va a fazorecer?

)

No se puede acabar con el papel humanitario del midico. Fste podra
expresar lo pertinente, que sea adecuado para el paciente, siempre teniendo
en cuenta su beneficio.

*  Lulos procedimientos quirtirgicos de alto riesgo, Jes imperativo el
consentimiento?

.

En los procedimientos quinirgicos de alto riesgo es imperativo el con-
sentimiento del paciente o de su sustitute valide, habida cuenta de que puede
crearse un riesgn no autorizado por el paciente, susceptible de ser indemniza-
do (sentencia de oct. 24/95, Corte Suprema de Justicia, 8. de Casacién Penal),

o Qué se denomina sustituto vilido?

Sustituto valido es aquella persona que por delegacion expresa del in-
teresado, o por tratarse de una persona incompetente, o en los casos de ur-
gendia, vbra decidiendo sabre una conducts v procedimiento médico.

» ;Elmédico es responsable por las reacciones adversas?

No serd responsable el médico por los efectos adversos de cardcter
imprevisible: los resultados destavorables, inmediatos o tardics, de imposi-
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ble o dificil prevision dentro del campo de la practica médica, al prescribir o
efectuar tratamiento o procedimiento médico (decreto 3380/81).

v ;Como se define el consentimiento informado en la investigacion?

Se define como el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de
investigacion, 0 en su caso su representante legal, autoriza su participacidn
en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedi-
mientos, beneficios, riesgos a que someterd, con la capacidad de libre elec-
cidn y sin coaccion alguna (Resolucidn (08430 de oct. 4/93. M, 8. ).

¢ Qué requisitos son necesarios para el consentimiento vdlido en
la investigacidn?

Son requisitos para el consentimiento en la investigacion:

a. Ser suscrito por el investigador principal y por el sujeto de investi-
gacion o su representante legal.

Si el sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimird su huella
digital, y en su numbre firmard otra persona.

b. Ser suscrito por dos testigos, con indicacién de sus nombres, direc-
ciones y relacion que tengan con el sujeto de investigacion,

c.  5ilainvestigacion es institucional, deberd ser aprobada por el res-
pectivo y comité de ética en investigacion.

d. Ser preparado en original y copia, para que esta tltima quede en
poder del sujeto de investigacién o su representante legal.

¢ (Debe garantizarse respuesta a cualquier duda acerca del procedi-
miento de la investigacidn?

51,

El sujeto de investigacion tiene derecho a que le sean absueltas sus
dudas acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y los demds asuntos
relacionadoes con la investigacidn.
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o ;El sujeto de investigacion puede retirar su consentimiento?
SI.

El sujeto de investigacion puede retirar su consentimiento en cualquier
momento y dejar de participar en el estudio,

o ;Puede identificarse piiblicamente al sujeto de investigacion?
No.

A la persona sometida a la investigacion no se le pedré violar la confi-
dencialidad, ni su derecho a la intimidad.

» Existe compromiso de suministrar informacidn actualizada
al sujeto de investigacion?

5L

Durante el estudio, el investigador suministrard la informacién actua-
lizada, aunque esta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar par-
ticipando.

o ;La institucion investigadora estd obligada a reparar los daios
sufridos por la investigacion?

Si.

La institucion deberd reparar los dafios ocasionados v estd cbligada a
tener disponible el tratamiento médico respectivo. Estard obligada a otorgar
la indemnizacion a que legalmente se tenga derecho por los dafios ocasiona-
dos al sujeto de investigacion.

v En caso de que exista ascendencia o dependencia del sujeto de
investigacidn con el investigador, ;qué deberd hacerse?

En este caso, el consentimiento deberd ser obtenido por otro miembro

del equipo de investigacidn, en forma independiente de la relacion investiga-
dor-sujeta.
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v (Qué se vequiere para que el consentimiento sobre donacion de dr-

ganos pueda tener validez legal?

Para que cause validez legal, deberd ser expresado como instrumento
notarial, o documento autenticado legalmente, o documento privado suscri-
to ante dos lestigos habiles.

*  (Puede revocarse el consentimiento sobre donacién de drganos?

17

El donante puede revocar, en cualquier tiempo v en forma total o par-
cial, antes de la ablacién, la donacidn de érganos o componentes anatémicos.

* (Como habrd de actuar el médico ante los hallazgos inesperados
en el acto médico y que no ha existido consentimiento de In
necesidad de ampliacion?

51 la ampliacion de la intervencidn es urgente ¥ necesaria, el médico fen-
drd que proceder inmediatamente, de acuerdo con los diclados de la ciendia,

5i es posible, podria acudirse al sustituto valida.

v (Qué podria hacerse aute la necesidad de practicar
una histerectomia cn wia mujer joven?

Quizs hoy en dia, con los avances de la ciendia, puedan haber sido previa-
mente previstas las situaciones que se van a encontrar; sin embargo, puede presen-
tarse el caso de una patclogia no prevista, de imperiosa necesidad de corregir,

Fl médico tendrd que proceder de acuerdo con la lex arfis, a pesar de
no poder solicitar un nuevo consentimiento del paciente,

5i es posible, se solicitard el consentimiento del sustituto valido.
* (Il consentimiento exonera al médico de las acciones tomadas?
No.

El profesional tendrd siempre que responder por los darios que
culposamente ocasione en el cuerpo ¥ en la salud del paciente,
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*  (Esun derecho del paciente recibir la informacion previa sobre las
conductas medicas que se van a seguir?

El deber de informacién a cargo del médico se constituye en un dere-
cho del paciente. La informacion adecuada puede constituirse en un requisi-
to indispensable para el consentimiento,

¢ Qué condiciones debe fener la informacidon previa?

Ll volumen de la informacidn dependera de la condicidn clinico-pato-
[6gica del paciente. Deberd tenerse en cuenta su personalidad. El médico ten-
drd que evaluar qué tanto es conveniente comunicar al paciente, siempre bajo
un criterio etico.

En lo posible, debera responder a las inquietudes del paciente.

* (Qué haria usted con un adullo que por conviceion religiosa
rechaza la aplicacién de transfusidn sanguinea?

“Cuando un receptor en uso normal de sus facultades mentales v en
su forma libre v consciente decida no aceptar la transfusion de sangre o de
sus hemoderivados, debera respetarse su decision, siempre vcuando esta obre
expresamente por escrito, después de que el médico tratante le haya adverti-
do sobre los riesgos existentes,

“Cuando la decision del paciente haya sido tomada con anticipacion v
para que tenga etectos en la eventualidad en que se requiera la transfusion, el
médico deberd respetarla si consta en documento inscrito, autenticado
notarialmente o suscrito ante dos lestigos. En todo caso, los riesgos existentes
deberan ser advertidos” (decreto 1371 de 1993),

v ;Qué se denomina médico sustituto?

Es el profesional que por circunstancias personales o profesionales
sustituye al médico tratante.
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¢ ¢(Es necesario que el paciente autorice esta delegacion?
S,

Al paciente se le deberd informar oportunamente esta delegacion v
deberd consentirla,

Debe tenerse en cuenta que entre el paciente y el médico sustituto sur-
ge una nueva relacion, por los actos en que este se desempetie.

*  ¢Podrdservilido el consentimiento otorgado en que se autoriza tode
procedimiento, sin criterio diferenciador y sin chance de discusion?

En algunas instituciones se utilizan formatas preimpresos, que no tienen
explicacidn de su contenido ¥ que son solicitados por personal administrativo,

En estos casos se incumple con otorgar al paciente la debida informacién,

Exdsten dudas de que este consentimiento pueda ser vlido, puesto
que se incumple con la necesidad de la informacién scbre los Tiesgos que se
corren, los cuales son individuales y deben ser explicados por el médico,

¢ (Qué sucede con el consentimiento del enfermo mental?

Generalmente, el enfermo mental no estard en capacidad de discerni-
miento y, por lo tanto, de tomar decisiones al respecto,

La voluntad juridica del paciente se encuentra alterada par la capaci-
dad de comprensidn y discernimiento.

*  (Qué se denoming investigacion sin riesgo?

Son estudios que emplean técnicas v métodos de mvestigacidn docu-
mental retrospectiva, y aquellos en los que no se realiza ninguna interven-
¢ion o moditicacion intencionada de las variables biologicas o fisiclogicas, si-
cologicas y sociales de los individuos que participan en el estudio (por ejem-
plo, revisitn de historias clinicas, entrovistas, ete.).
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¢{Cwindo debe suspenderse una investigacion?

El investigador principal suspenderd la investigacidn de inmediato,
cuando detecte un dafio o riesgo para la salud en el sujeto en el cual se realiza
la investigacion.

¢Qué informacion deberd contener el consentimiento informado
en la investigacion?

Deberd contener;

d.

Justificacion de los objetivos de la investigacion.

Los procedimientos que vayan a usarse para su proposito.
Molestias o riesgos esperados.

Beneficios que puedan obtenerse.

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos.

Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion de
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos o beneficios
y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento
del sujeto.

La libertad de retirar su consentimiento,

La seguridad de que no se identificara al sujeto de investigacion y
se mantendrd la confidencialidad y privacidad.

El compromiso de suministrar informacidn actualizada obtenida
durante el estudio, aun a riesgo de afectar la voluntad del sujeto
para continuar participando.

Disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que
legalmente tendrd derecho por parte de la institucién responsable.

En caso de existir costos adicionales, deberdn ser cubiertos por el
presupuesto de la investigacion.
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*  (Qué es investigacidn con riesgo minimo?

Son estudios prospectivos, que emplean el registro de datos a través
de procedimientos de diagndstico, como exdmenes fisicos o sicolgicos de
diagnéstico rutinario.

*  (Qué es investigacion con riesgo mayor?

Son aquellos estudios en que las probabilidades de afectar al sujeto
son significativas, v se producen mediante técnicas invasoras o procedimien-
tos mayores.

*  (Cudndo es admisible la investigaciin en las comunidades?

Cuando las investigaciones se refieren a la salud humana y el benefi-
cio esperado esté razonablemente asegurado, v cuando los estudios anterio-
res efectuados en pequefa escala determinan la ausencia de riesgos.

* ¢Cudndo serd permitida la investigacion en muferes embarazadas?

a. Cuando tenga por objeto mejorar la salud de la embarazada, con
riesgo minimo sobre el embridn o el feto.

b. Cuando se encamine a mejorar la viabilidad del feto, con un riesgo
minime para la embarazada.
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