ARTICULO ESPECIAL

DOCTRINA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Doctrine of Informed Consent

René A.Baillieau

ARCHIVOS DE ALERGIA E INMUNOLOGIA CLINICA 2016;47(3):118-120

Desde tiempos inmemoriales se sabe que el conocimien-
to es fuente de poder. Lo vemos en la distribucién de la
riqueza y las ventajas sociales, estrechamente relacionadas
con las destrezas técnicas y el nivel de instruccion e infor-
macién que poseen aquellos que detentan mayor influen-
cia. Este desnivel cognoscitivo es evidente entre los mé-
dicos y sus pacientes, ya que los primeros poseen conoci-
mientos especificos de muy dificil sino imposible acceso
para los segundos.

Antiguamente, el saber médico se asociaba con un aura
casi divina por lo que los galenos oficiaban no solo de
curadores de las enfermedades sino que eran consulta-
dos por muchas otras cuestiones que afligian a la pobla-
cién. La relacién médico-paciente era vertical y el pri-
mero era respetado como un padre sabio, siendo im-
pensable desoir sus recomendaciones o cuestionar sus
decisiones.

En los ultimos tiempos hemos asistido a un cambio radi-
cal de paradigmas y la escala de valores se ha transforma-
do completamente, de tal forma que el profesional de la
salud deja de ser un ser superior, ubicado en el Olimpo in-
accesible, para ser considerado un igual, capaz de brindar
un servicio. Sus conocimientos especiﬁcos siguen siendo
respetados pero sus opiniones pueden ser cuestionadas o
confrontadas con otras fuentes (Internet) y o profesiona-
les, llegando a veces a situaciones deliberativas que hacen
muy dificil la toma de decisiones.

Volviendo al concepto de desigualdad de sapiencias en-
tre un médico y su paciente, vemos que cualquier procedi-
miento que se aleje de la rutina en la atencién de los enfer-
mos debe ser explicado pormenorizadamente para que sea
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aceptado sin reservas. Esta ilustracidn, que desde siempre
efecttian los galenos, permite ganar la confianza necesaria
para la correcta realizacion de la prictica.

¢Pero qué ocurre si a pesar de seguir todos los pasos que el
protocolo exige, las cosas no salen como se prevefa? ¢Qué
pasaria si un paciente sufre una lipotimia en el momento
de aplicarle una inocente inyeccién intradérmica o, peor
atin, un shock anafildctico a los pocos minutos de una testi-
ficacién cutdnea a drogas?

Lo més probable es que el facultativo, entrenado para so-
brellevar estas contingencias, logre revertir el cuadro y
tranquilizar al paciente y a sus familiares, pero también
puede ocurrir que el asistido no se sienta conforme con la
actuacién desplegada, por lo que luego de consultar con
un abogado, decida entablar una demanda por responsa-
bilidad civil (mala praxis). Esto suele ocurrir en casos de
muerte o lesiones graves.

A partir de 1946, luego de los Juicios de Nuremberg, co-
menzd a implementarse la préctica del Consentimiento
Informado (CI) en cualquier ensayo biomédico, ya que
las atrocidades cometidas por los nazis con sus inves-
tigaciones cientificas en prisioneros de los campos de
concentracion forzaron a establecer la prictica de la in-
formacién adecuada como requisito previo a cualquier
intervencién, que permitiera optar por asentirla o re-
chazarla'. Menos de veinte afios después, el CI se im-
puso para cualquier prictica médica que conlleve un
riesgo para la seguridad del paciente. Su propésito, de
acuerdo con la Regla de la Autonomfa, es que el pa-
ciente pueda decidir libremente sobre qué hacer con su
cuerpo y pueda negarse a recibir un tratamiento si lo
considera perjudicial o peligroso. “Se trata de informar
al paciente para que este tenga posibilidad de elegir”.
El ordenamiento legal actual entiende que la superio-
ridad técnica del médico se correlaciona con superiori-
dad juridica por lo que le exige conductas que tiendan
a contrabalancear esta desigualdad. De alli que la inver-
sién de la carga probatoria y el deber de informar sean
cuestiones insoslayables en cualquier andlisis de cues-
tionamiento profesional.
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Los alergdlogos efectuamos varias précticas que pueden
asociarse a un riesgo vital; la exploracién de alergia a dro-
gas y medios de contraste radioldgicos es el ejemplo por
antonomasia de esta eventualidad. Zaffaroni sefiala que es
potestad del enfermo “elegir entre detectar una enferme-
dad a costa de un gran riesgo o la de evitar ese riesgo y per-
manecer en la ignorancia™.

Aceptada ya la obligacién de informar, queda por preguntar-
nos cudndo, cémo y qué debemos informar. Se acepta que la
informacién deberd ser suministrada antes de efectuar cual-
quier practica de la especialidad (etapa precontractual), en-
tendiéndose que en las distintas especialidades médicas hay
actos principales y actos accesorios, por lo que si se da la apro-
bacién para una testificacién cutdnea ¢ inmunoterapia, en
nuestra especialidad, se entiende que se posee el consenti-
miento para ir cambiando la concentracién de los extractos
alergénicos sin necesidad de ampliar la autorizacién.

En cuanto al estdndar de informacién exigible, en general
se admite que el médico debe informar sobre los riesgos
mds comunes, no existiendo obligacién de informar so-
bre posibilidades extrafias o estadisticamente excepciona-
les. Una forma de calcular el grado de informacién apro-
piado es tomando en cuenta que el paciente debe conocer
todos los aspectos que puedan influir sobre la toma de de-
cisiones, prescindiendo de lo que pensemos que el pacien-
te desearfa saber 4.

El CI escrito es una férmula obligatoria en los casos de in-
ternacion, intervencion quirurgica, o cuando se efecttien
procedimientos diagndsticos o terapéuticos invasivos o
que impliquen riesgos para la vida del paciente, pudiendo
ser oral en toda otra circunstancia segun la letra de la ley
de Derechos del Paciente (26529/09, actualizada confor-
me ala Ley de Muerte Digna, 26742/12)°.

Por otro lado, considerando que la formacién de prueba
puede ser por presunciones judiciales, es recomendable
adoptar una rutina en la implementacién del CI, ya que
si un paciente alegara que no hicimos o dijimos tal o cual
cosa, podriamos confrontarlo con lo que hicimos o diji-
mos en cientos de casos similares.

El CI cumple una funcién ética al advertir al enfermo las
consecuencias posibles de una evolucién adversa permi-
tiéndole optar por otras alternativas o aceptar el riesgo
planteado, pero también desactiva el desnivel cognoscitivo
médico-paciente del que hablamos anteriormente y des-
truye, de esa forma, la regla del débil juridico (favor debi-
lis) que postula que, en caso de duda, se interpreta a favor
de la parte débil®’.

Se ha sefialado repetidamente que la omisién de obtener
el CI constituye una afrenta a la autonomia del paciente y
como tal una lesion a los derechos de la personalidad, pero
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esto no significa que el médico haya causado el dano por
este solo hecho pues la lesién podria no deberse a culpa del
profesional sino constituir un riesgo propio (caso fortui-
to) de esa intervencién &,

En nuestra especialidad, la lesién podria muy bien ser
la muerte por shock anafilictico en un paciente al que se
le ha efectuado una evaluacién para alergia a drogas y al
que se ha autorizado el uso del medicamento o medio de
contraste radioldgico. En esos casos se ventilard el accio-
nar del médico que realizd la practica y también el de los
profesionales que la indicaron y de quienes asistieron al
paciente, siendo probable que el juzgador quiera saber si
se informé debidamente al paciente sobre el riesgo que
suponia la intervencidn.

Dado que el shock anafilictico es una eventualidad que
no puede descartarse completamente mediante las prue-
bas #n vitro e in vivo con las que contamos °, y que inclu-
so la prueba de provocacién controlada conlleva un ries-
go letal, lo que debemos hacer los especialistas en Alergia
e Inmunologfa es cumplir todos los pasos sefialados por
los protocolos para la evaluacién de este tipo de pacien-
tes, no soslayando ninguno, aunque es licito adaptarlos
a cada caso particular. El CI es un requisito que no debe
olvidarse, dado que su omisién puede considerarse una
ilicitud, si la prictica provoca dafio cuya posibilidad no
fue informada al paciente *°, pero pensar que es un rea-
seguro contra una eventual demanda es un error de gra-
ves consecuencias, ya que la Justicia examinard si “omiti-
mos las diligencias debidas segtin la naturaleza de la obli-
gacién” y el Cl solo es una de esas diligencias **.

Si luego de examinar al paciente que nos consulta por
una evaluacién alergoldgica para un examen con me-
dios de contraste efectuamos un completo interrogatorio
y, eventualmente, las pruebas iz vivo que consideremos
oportunas (prick test para fluoresceina, por ejemplo), y
después de explicar los alcances y limitaciones de nuestra
intervencidn solicitamos el asentimiento mediante la fir-
ma del CI, estaremos cumpliendo con las diligencias que
exige el Art. 1724 del CC, independientemente del re-
sultado final.

Para que un CI sea considerado correcto no basta con
que esté bien redactado, contemplando todas las aristas
que pudieran plantearse en la intervencién.

Es imprescindible que sea comprendido por el pacien-
te, quien solo deberia firmarlo en prueba de asentimien-
to y consentimiento, luego de haber analizado y acepta-
do los riesgos que se explican enél. El que asiente acepta,
aunque no haya comprendido (caso de menores). El que
consiente, no solo acepta sino que estd declarando que ha
comprendido los riesgos y los asume conscientemente.

119



Archivos de Alergia e Inmunologia Clinica - Volumen 47 - Nimero 3 - Afio 2016

BIBLIOGRAFIA

Ea el

120

Mallardi V. The origin of informed consent. Acta Otorhino-
laryngol Ital 2005;25:312-27.

Lorenzetti RL. Responsabilidad Civil de los médicos. Tomo I, p 188.
Zaffaroni ER. Tratado de Derecho Penal. Tomo III, p 534.
Wierzba SM. La Responsabilidad Médica en el nuevo Cédigo Ci-
vily Comercial de la Nacién. La Ley Afio XVII, N° 9, Sept. 2015.
Ley 26.529. Infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/160000-
164999/160432/texact.htm

Bidart Campos GJ. El principio del favor debilis. Biblio.juridi-
cas.unam.mx/libros/1/342/6.pdf.

Boragina JC, Meza JA. Carga de la prueba de los presupuestos
del acto ilicito en el Cédigo Civil y Comercial de la Nacién. Ar-
gentina: Ed. Microjuris.com; 17/5/2016.

10.

11.

| 5
- AAIC

Articulo 1730 del Cédigo Civil y Comercial de la Nacién Argen-
tina.

Baillicau RA. Autopsia de la Anafilaxia. En: Medicina Forense
Contemporénea. Fraraccio JV. Capitulo 2. Peritos y peritaje médi-
co legal.

Cém. Nac.Civ,, sala [, "Favilla, Humberto ¢/Pifieyro, Jos¢ y otro’,
L.L.1991-D-114.

Art. 1724,Cédigo Civil y Comercial de la Nacién Argenti-
na; Factores subjetivos. Declaracién de Helsinki de la AMM
- Principios éticos para las investigaciones médicas en seres hu-
manos; 18* Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia,
junio 1964.





