Carta del Presidente

El consentimiento informado. Una practica dificil

“[...1 en el plano moral nuestra sociedad avanza a tientas.
Sus prioridades parecen mal orientadas. Los problemas del es-
pacio le preocupan mds que la biisqueda de la ética o la biisque-
da de una ética. La materia le interesa mds que el corazon del
hombre. Este se pasea por la luna pero 1o se acerca a sus seme-
jantes. Explora las profundidades del océano y los confines del
uNIveTso pero su mds prdximo vecino sigue siendo para él un
desconocido...”

Elie Wiesel

Recientemente se me consulté por un problema
eminentemente ético, en relacion a las responsabili-
dades del cardi6logo en la aplicacién de un determi-
nado recurso terapéutico, tinico disponible para pa-
cientes pertenecientes a una obra social, con la parti-
cularidad de que dicho recurso ofrecia menos versa-
tilidad, forzaba la realizacién de estudios invasivos
(evitables con otros recursos) y no estaba avalado por
suficiente experiencia a nivel internacional como para
recomendar su utilizacién sin cuestionamientos.
Frente a este problema se plantean situaciones rela-
donadas directamente con la ética médica y refiidas
con sus principios. Someter a un paciente a un trata-
miento con desventajas frente a otros ya disponibles
constituye un acto de inequidad. En segundo lugar,
y por las mismas razones, también se resiente el prin-
dpio del beneficio (el médico esta obligado a ofre-
cer a su paciente lo que considere la mejor terapéuti-
ca). Finalmente, por tratarse de la tinica opci6n para
el enfermo por su condicién socio-econémica, tam-
bién afecta su derecho de decidir con total autono-
mia. S6lo el consentimiento informado podria aliviar
el compromiso ético del médico, quien atin asi que-
darfa con sensaciones encontradas con respecto a su
proceder. Este problema me llevé a pensar en qué
medida estos pacientes, frente a un trance tan dificil,
pueden llegar a interpretar adecuadamente las ex-
plicaciones ofrecidas por su médico en el acto de in-
formarle para obtener su consentimiento.

Tanto la opinién piiblica como la comunidad mé-
dica son sacudidas frecuentemente por planteos éti-
cos generados por temas de gran impacto en el avance
delas ciencias aplicadas a la medicina (inseminacién
artificial, ingenieria genética, eutanasia, etc.). A es-
tas situaciones, que podriamos considerar excepcio-
nales o de “ética limite” y sobre las que siempre opi-
nan calificados representantes de la cultura, la cien-

day las religiones, se contrapone la ética que enmarca
la relacion médico-paciente en la practica cotidiana
de nuestra profesién. En la actualidad existe consen-

so de que en esta relaci6n la informacién médica es
un derecho incuestionable de los pacientes para po-
der tomar decisiones en forma activa y de comin
acuerdo con su médico o equipo médico tratante. De
este modo el paciente puede decidir sobre si mismo
respecto de procedimientos diagndsticos y terapéu-
ticos y establecer si ellos son potencialmente benefi-
ciosos. El consentimiento informado debe ser inter-
pretado como un proceso gradual en el seno de la
relacion médico-paciente en virtud del cual el pacien-
te se somete 0 no a intervenciones diagnésticas o te-
rapéuticas, decidiendo en forma absolutamente es-
pontdnea después que el médico le ha informado
exhaustivamente sobre los riesgos y beneficios que
conllevan aquellas practicas y cudles son las posibles
alternativas, si las hubiera. El sentido de este mensa-
je es advertir al cardiélogo que, en el terreno de su
profesion, cada practica, por mas simple o cotidiana
que parezca, implica una dimensi6n ética y una res-
ponsabilidad. El médico puede ser sancionado mo-
ral o materialmente si interfiere con el derecho a la
salud de sus pacientes.

En 1947, con el Cédigo de Niiremberg, los hom-
bres salidos de la tragedia nazi sintieron la necesi-
dad de legar a las futuras generaciones el principio
de la inviolabilidad de la persona humana: “la parti-
cipacion de cualquier individuo en una investigacion
cientifica no seria jamas realizada sin su consenti-
miento voluntario”. A pesar de ello, debieron pasar
muchos afios para que el New York Times levantara el
velo que cubria una de las piginas més negras y
vergonzantes de la historia de la medicina de los Es-
tados Unidos. Se trataba del Tuskegee Syphilis Study
(Caplan AL y col. Twenty years after the legacy of
the Tuskegee Syphilis Study. Mastingo Center Report
1992; 22 (6): 29-40. Tomado de A. Zuppiroli), realiza-
do con cuatrocientos jornaleros negros de Alabama,
para estudiar la historia natural de la sifilis. (1) A los
sujetos no se les explic la verdadera indole de la en-
fermedad ni el motivo de los estudios a los que fue-
ron sometidos. No se les suministré penicilina, ain
cuando a fines del 40 se sabia que este antibi6tico era
seguro y eficaz contra la sifilis (el estudio habia co-
menzado en 1932). En ese caso hubo consentimien-
to, pues el estudio se hizo en forma voluntaria (por
falsas promesas y otras gratificaciones) pero no fue
informado tal como anos después convalido la De-
claracién de Helsinki.
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'ﬁ:e\dicionalmcnte, la relacién médico-paciente ha
seguido un modelo paternalista, segun el cual el
médico, en funcién de sus conocimientos y mejor cri-
terio, decidia en nombre del paciente, teniendo como
base un wnico valor ético: el beneficio. En los tlti-
mos afios ese modelo ha cambiado. Por un lado, la
aparicién de una nueva disciplina, la bioética y, por
el otro, los avances en la tecnologia médica y el au-
mento en el niimero y complejidad de procedimien-
tos diagnésticos y terapéuticos, han hecho que el
modelo paternalista de beneficencia pura se esté
transformando en otro basado en la autonomfa, cu-
yas caracteristicas ya han sido explicadas pero que,
en esencia, consiste en dar informacién a los pacien-
tes acerca de su estado y sobre alternativas médica-
mente viables. Esto implica que deben tenerse en
cuenta las decisiones de los pacientes después de una
adecuada informacién. Esto tltimo no seré respeta-
do por el médico en las siguientes circunstancias: 1)
cuando la no intervencién supone un riesgo para la
salud priblica; 2) cuando el paciente no esté capaci-
tado para tomar decisiones, en cuyo caso lo haran
los familiares o allegados; 3) cuando la urgencia no
permita demoras por poder ocasionar la muerte o
lesiones irreversibles.

El consentimiento informado se ha empezado a
utilizar en nuestro medio en los iltimos afios, por
diferentes razones. Una de ellas ha sido la obliga-
cién impuesta por los estudios de caricter multi-
céntrico, generalmente de origen extranjero, que
obligan a ello como condicién ineludible. En se-
gundo término, como una hipotética cobertura le-
gal ante posibles demandas por mala praxis. Para
ello, se proporciona a los pacientes informacion ex-
haustiva, preferentemente sobre complicaciones y
riesgos y por tltimo, y seguramente la mas impor-
tante, para informar a los pacientes sobre su enfer-
medad.

Varias investigaciones demuestran que muchos
pacientes estin inadecuadamente informados, in-
dependientemente de la cantidad de informacién
provista, de la forma de presentarla o exponerla. Se
ha demostrado, ademads, que el nivel de compren-
sién es inversamente proporcional a la cantidad de
informacién y depende, obviamente, del nivel
instruccional. Dicha comprensién no siempre se lo-
gra por ser la informacién incompleta y explicada
o redactada en términos técnicos y demasiado ge-
nerales que la hacen incomprensible para un alto
porcentaje de pacientes. Una reciente publicacién
sefiala que mas de un 25% de los pacientes nunca
llegan a comprender en su totalidad lo que se les
informa y lo que firman. (2) Muchas veces, depen-
diendo de los objetivos para la solicitud del consen-
timiento informado, su contenido, para un procedi-
miento determinado, varia en funcién del objetivo

—

pretendido: preferentemente defensivo o preferen-
temente informativo. e )

Un aspecto importante del consentimiento infor-
mado es la forma en que éste debe ser obtenido para
tener algtn valor legal. En este doc.umento g@eml-
mente no se puede volcar por escrito loda.la infor-
maci6n, razén por la cual ésta debe ser basicamente
verbal. El documento debe contener:

1. Datos personales del paciente. .

2. Nombre del médico que informa (que no tiene
por qué ser el mismo que realiza el Proced imiento)..

3. Explicacién breve y comprensible del procedi-
miento y sus objetivos. .

4. Informacién de los riesgos potenciales.

5. Referencia sobre la existencia o no de alternati-
vas diferentes, dindole al paciente la oportunidad
de elegir entre una u otra, si asf o desea.

6. Declaracién del paciente en la que expresa su
consentimiento y su satisfaccion con la informacién
recibida.

7. Firma del paciente y del médico. En casos de
incompetencia del paciente, firma de un represen-
tante legal o familiar del paciente.

“La derivacién legalista y la relacion asistencial
de esta practica ha hecho que el 80% de los pacientes
consideren al consentimiento informado como un
procedimiento de proteccién hacia el médico.”
(Cattorini P. Il consenso informato dalla teoria alla
prassi. Toscana Médica, 1993; 11 (4): 14-16, tomado
de la cita 1). Esto no podia ser de otra manera, consi-
derando las caracteristicas de los “modelos” en cir-
culacién en los que predomina el lenguaje juridico y
burocratico.

Las motivaciones que impulsan a los pacientes a
firmar un consentimiento escrito van desde el mero
gesto filantrépico (cuando se trata de estudios de
investigacion) a los intereses econémicos (cuando los
estudios son pagos) o a complacer al médico con la
secreta esperanza de obtener los dltimos adelantos
de la ciencia. El niimero de pacientes que participan
en un estudio en forma totalmente desinteresada es,
lamentablemente, muy bajo. La decision de firmar el
consentimiento raramente implica una libre convic-
cién del enfermo.

La relacién médico-paciente ha sido y es atn tra-
dicionalmente asimétrica, con franco predominio !
médico, quien tiene de su parte la historia de siy!
de ser el responsable del diagnéstico y el tratam:
to. Es importante sefialar que la firma del pacie:
no exime al médico de sus responsabilidades an'¢
justicia frente a negligencias o impericias. El méd!
no debe pensar que “estd asegurado” por haber «
tenido una firma del paciente, ya sea en un proto
lo experimental o en un procedimiento de diagndst
co o terapéutico riesgosos, por cuanto la condicic
psicofisica del paciente coloca a éste en una cond:
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cion tal de inferioridad que lo incapacita para esta-
blecer una relacién equitativa con el médico. Aun-
que el consentimiento informado debe aplicarse a las
pricticas de mayor riesgo, tanto o mds importante
que la firma del paciente es el didlogo, la compasién,
el saber escuchar y, ademds de ello, informar. Si la
relacion entre el médico y el paciente no es ajustada
de esta forma, ambos se colocardn en los extremos
de un eje terapéutico reforzando cada uno su aisla-
miento, definido por Katz como la “medicina del si-
lencio” (Katz J. The silent world of doctor and patient.
New York, The Free Press, 1984, tomado de cita 1).

La informacién y el consentimiento no garantizan,
por si mismos, un nivel ético en la préctica médica.
Médico y paciente deben tomar las decisiones en con-
junto, cada uno haciendo su parte. El médico debe
reconocer sus limites, no sélo personales sino tam-
bién generales, admitiendo la inevitable limitacion e
incertidumbre de la medicina frente a determinadas
enfermedades y patologias. Como sefiala Zuppiroli,
el médico no deber4 refugiarse en la conviccién de
que el principal obsticulo en la toma de decisiones
con el paciente es la dificultad de transmitirle, en for-
ma comprensible, el conocimiento cientifico, ni tam-
poco tener la rebeldia y el rechazo de imponer al pa-
ciente instruido de las frecuentes incertidumbres
omnipresentes de la practica médica. (1) Sin duda
debera lograrse una prictica de consentimiento in-
formado que refleje, lo mejor posible y con la mayor
veracidad, su significado de modo tal que estimule
al médico a tomar conciencia de ese mundo, que es
el padiente, cuyos valores raramente habria tomado
en consideracién, en su concepcion paternalista.

El consentimiento informado firmado no podré

insertarse en una realidad cultural como la nuestra
en forma indolora y sin crear resquemores y recha-
20. Si la idea esencial es mejorar la relacién médico-
paciente, deberdn extremarse los cuidados para no
correr el riesgo de producir un efecto contrario. (1)

Por el elevado valor simbélico que tiene el cora-
z6n en todas las culturas del planeta, el cardidlogo y
el cardiocirujano desempefian un rol en extremo idea-
lizado que aumenta atin més, en relacién a otras es-
pecialidades, la asimetria de la relacién médico-pa-
ciente. Esto influye, sin duda, en la aceptacién de
cualquier paciente para participar en un estudio si el
cardiélogo cumple la doble funcién de investigador
y terapeuta. Por ello, el médico que requiera el con-
sentimiento deberia estar libre de cualquier interés
personal.

Durante mucho tiempo, el médico ha olvidado que
cuerpo y mente forman una unidad. En consecuen-
cia, deberé recuperarse el modelo en el cual el pa-
ciente adquiere su condicién de sujeto, reafirmando
el papel de lo afectivo en el tratamiento. A la medidi-
na, enferma de obesidad cientifica, se le propone el
saludable correctivo de la medicina humanistica. No
es cuestion, entonces, de cargar al paciente con toda
la informacién disponible, salvo que el paciente asi
lo decida o lo solicite, porque, ademds de crear difi-
cultades, puede tener efectos contraproducentes.

Dr. Marcelo V. Elizari
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