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1. Introduccion

El consentimiento informado no es un tema mas daidgrla bioética, sino que
es una cuestion originaria y central. Quiero degire la bioética se ha originado y
desarrollado, en gran medida, gracias a la crexieaohciencia de la necesidad del
consentimiento informado, tanto en la investigacabimica, como en la medicina
asistencial. Dedicaré unas palabras al desarratdrito, conjunto e inseparable, de
estas dos realidades, el consentimiento informada Yioética (apartado 2). La
perspectiva histdrica nos servira para dejar pialtte algunos problemas tedricos, de
caracter mas bien filosofico, que abordaré en aitago 3. Me refiero sobre todo a las
bases antropologicas del consentimiento informgde,tiene sus raices en la dignidad
y libertad inherente a toda persona humana. Tandmésideraré aqui la relacién del
consentimiento informado con los principios tragi@les de la bioética, y muy
especialmente con el principio de autonomia. Perdaieriamos quedarnos solo en el
plano tedrico si queremos que esta reflexion tealgmna utilidad para la labor
cotidiana de un comité bioético. Al fin y al calebconsentimiento informado es, antes
gue nada, una préctica inspirada en ciertas aesitudos aspectos mas practicos del
consentimiento informado seran abordados, puesgl eapartado 4. Y reservaré el

apartado 5 para destacar algunas conclusiones.

2. Bioética y consentimiento informado: una aproxiracion histérica

Bioética

El término "bioética”, como es sabido, se utilizasel sentido actual desde la
publicacion en 1971 del libro de Van RensselaetePdtuladoBioethics: a Bridge to
the Future(Bioética: un puente hacia el futycden el libro de Potter, que tiene caracter
programatico, ya aparecen las dos lineas prinapddepensamiento bioético, la que
trata sobre la vida en general, sobre la relac&rser humano con la naturaleza y las

posibilidades de supervivencia de ambos, y la qat tsobre la vida humana en

particular, que pronto entroncara con la antiquasiradicion de la deontologia médica.



La bioética, pues, ya desde su nacimiento, estéuldda, por un lado, a la
tradicion del pensamiento ambientalista, a la é&icdiental de Aldo Leopold, quien
influy6 directamente sobre Potter, y, por otro laaléa deontologia médica, de antiguas
raices histéricas que se remontan al menos hastadigjo hipocratico. Simplificando
mucho, podriamos decir que la bioética actual satiere en tension entre dos grandes
lineas de pensamiento, una de origen anglosajdaulteida al utilitarismo, el empirismo
y el pragmatismo, y otra de origen continental, ma@$onalista. La primera busca mas
establecer principios que permitan una correctaatdedecisiones, incluso a veces se
inclina hacia la casuistica, mientras que la segumignta la busqueda de fundamentos
racionales y generales. La primera estd en lo iparidbrientada por el derecho
anglosajon, la segunda permanece mas préximaradiaion del derecho romano. Por
supuesto, se pueden encontrar en la actualidadgéero de posiciones intermedias o
combinadas.

Investigacion clinica

Pero si queremos ver, en concreto, cOmo se gestiedade consentimiento
informado en el seno de la bioética, tendremos dgmr unas palabras sobre la
investigacion clinica. La necesidad del consentitoienformado se sintio en primera
instancia en el marco de la investigacion clinmates incluso que en la medicina
asistencial. "La medicina es una ciencia -afirmadidonas-; la profesion médica es el
ejercicio de un arte basado en élla"a medicina tiene, pues, algo de ciencia y akgo d
técnica, de arte. Por ello, con frecuencia se haddllarte médico. La clinica es la parte
practica de la medicina, o sea su aplicacién #&rieento de enfermos, por tanto, la
parte de la medicina mas proxima al arte médicchéaho, la palabra "clinica" procede
de griegoklinikds que se refiere al que visita al que est&aama (kline de,klino, que
significa inclinarse), al que esta inclinado, padtr. Pues bien, sobre este arte, sobre
esta técnica que llamamos clinica, se puede haweestigacion cientifica, investigacion
acerca de los aspectos terapéuticos, epidemiokdiaomacolbdgicos o sanitarios. Este
tipo de investigacion cientifica sobre la practroadica se denomina investigacion

clinica. "No existe duda alguna -sefiala Alfonso ého- de que el amplio desarrollo

! Jonas, H. (1997)écnica, medicina y ética. Sobre la practica déhgipio de responsabilidadPaidés,
Barcelona, p. 99.



que la Medicina ha alcanzado en las ultimas décselaebe, sobre todo, al empuje de
la investigacién clinic&"

La historia de la investigacion clinica en lasmés décadas tiene para nosotros
un enorme interés. La Segunda Guerra Mundial dagétiun punto de inflexion de
gran importancia. La bioética se desarrollo, em gredida, espoleada por la reaccion
frente a los crimenes y atentados contra la dignidanana cometidos por los nazis
bajo forma de una supuesta investigacion médicapr&freso metodolégico de la
investigacion clinica se debe sobre todo a las asi@xigencias éticas que fueron
surgiendo y a la critica social a la que fue sotaeti

Ademas, fue tras la Segunda Guerra Mundial cuarelodie la llamada
"explosion farmacoldgica”, que produjo, entre Ig®s sesenta y noventa, grandes
avances y una auténtica revolucion tecnoldgica an rhedios de tratamiento y
diagndstico. Junto a ello también se produjeronesag adversos de tremendas
consecuencias, como las malformaciones provocautda falidomida.

Todo este contexto histérico ayuda a comprendprdacupacion creciente por
la metodologia y la ética de la investigacion chiniLa forma mas avanzada, rigurosa y
controlada de investigacion clinica es el denonmoreatsayo clinico

Ensayos clinicos

El primer ensayo clinico controlado y aleatorizadon un grupo de control
elegido al azar se llevo a cabo en 1948. Compaghbatamiento con estreptomicina
frente al mero reposo en cama en casos de tubsi€ulBn 1962, Austin Bradford Hill
publica un libro con los principios basicos delaysclinico controladb En la propia
definicion de ensayo clinico vigente en la literataonfluyen aspectos metodolégicos y
éticos. Un ensayo clinico es -segun define Lapante-"experimento cuidadosa y
éticamente disefiado, en el que los sujetos patitég son asignados a las diferentes
modalidades de intervencion de manera simultané¢g fleatoria [...] Por extension, a
veces se denomina ensayo clinico a cualquier pirngatto de desarrollo clinico de un

farmaco®.

2 En el prélogo a Laporte, J.R. (200®}incipios basicos de investigacion clinjésstra Zeneca,
Barcelona.

% Abel, F. (1993), "Comités de bioética: necesidstructura y funcionamientot‘abor Hospitalaria,
229 p. 137.

“ Bradford Hill, A. (1962) Statistical Methods in Clinical and Preventive Medeg Livingstone,
Edimburgo.

® Laporte, J.R. (2001Principios basicos de investigacion clinjdsstra Zeneca, Barcelona, p. 141.



Pero la investigacion clinica, que se ejerce ssbres humanos cuya dignidad
hay que preservar, tiene ademas evidentes efamltos sl sistema sanitario en aspectos
médicos y economicos, sobre la industria farmacgutisobre los medios de
comunicacion social que prestan cada dia mas ateagus resultados, sobre la vida de
las personas y sociedades en los mas diversost@splo es extrafio que la sociedad
haya apreciado la necesidad de actuar sobre |atigaeion clinica. Esta actuacion
social (a través de los sistemas sanitario, politigridico...) debe hacerse de modo
legitimo y sin ahogar el margen de autonomia quenetstigador precisa. La
negociacion entre control legitimo y autonomiadbdo lugar al surgimiento de foros
de discusién racional como son kasmités éticds

Comités éticos

Los comités éticos, si funcionan bien, son unaadmeienta adecuada para
conciliar distintos tipos de intereses y valores ganfluyen en la investigacion clinica.
Todos pueden ser legitimos, pero obviamente unesTes importantes que otros, y
deben ser conciliados de la mejor manera posidgun®s de estos valores e intereses
son de tal importancia, que dificilmente podriam senfiados, sin mas, a una
autorregulacion emanada de la comunidad cientificaédica. Jonas confirma este
punto en los siguientes términos: "Dado que tamb@ninvestigador] es parte
interesada en alto grado (e interesada no so6ld brer publico, sino también en la
empresa cientifica como tal, en "su" proyecto,usclen su carrera) no es un testigo del
todo libre de sospecha. La dialéctica de esta citna-un delicado problema de
compatibilidad- hace necesarios especiales costrplar parte de la comunidad
investigadora y de las autoridades publitaEh especial la dignidad de los sujetos
sobre los que se investiga tiene que ser presemadante una regulacion estricta y
legitima.

Del consentimiento voluntario al consentimient@infado

El Cdédigo de Nuremberd1946) fue la primera regulacion explicita de la
investigacion clinica sobre seres humanos. Estégaouhcorpora la exigencia del
consentimiento voluntarjoque ha derivado en lo que actualmente se conoe® C

consentimiento informaddeste cambio de denominacidén aclara el hecho éesqu

® Existen tres clases de comités éticos: i) los t&sméticos de investigacion clinica (los que eadist
Unidos se suelen denomirlastitutional Review Boal)lii) los comités éticos asistencialdsstitutional
Ethics Committegsambos tipos de comité se ubican en una detedaimetitucion, generalmente un
centro de salud o un hospital, y iii) los comitésionales (y analogos, como los de la Unién Eurgpea
los de las Comunidades Auténomas), permanentespotales.

"H. Jonas (1997, p. 90).



informacion adecuada el consentimiento no seramex#e voluntario ni valido. El
consentimiento informado supone un importante @@y un reconocimiento patente
de la dignidad de la persona. El requisito de auimeéento informado ha sido
reafirmado en los principales documentos bioétmmsteriores y paulatinamente se ha
extendido desde el campo de la investigacion @iai@sistencial.

En 1964 la Asociacion Médica Mundial aprueb®&claracion de HelsinkiEn
la misma se establecen unos principios éticos dssicse insiste en la necesidad de
consentimiento informado. La Declaracion de Helsimk sido actualizada en varias
ocasiones, siempre reafirmando la importancia dakentimiento informado (Tokio,
1975; Venecia, 1983; Hong Kong, 1989; Edimburg@®®@&eul, 2008).

En 1978 se produce otro avance importante en laeieacia ética referida a la
investigacion clinica: se hace publico Ieforme Belmontfruto del trabajo de una
comision nombrada por el Congreso de los Estadido’nEn este informe aparecen
los principios basicos sobre los que se apoyamdesarrollo posterior no sélo de la
investigacion clinica, sino de toda la bioética @&dSe trata de loprincipios de
respeto a las personas, beneficencia y justices consecuencias practicas inmediatas
de estos tres principios son: la obligatoriedadedabar el consentimiento informado en
el caso de sujetos capaces de otorgarlo y la miackde tutela efectiva de los incapaces,
0 especialmente vulnerables, como nifios, enfermesimsos o disminuidos psiquicos;
la exigencia de un balance positivo entre riesgbeneficios; y la seleccion equitativa
de sujetos de experimentacion. Posteriormente s dinatadistas, como Childress y
Beauchamp, Diego Gracia o E. Sgretciman aclarado y completado la lista de
principios éticos de la investigacion clinica ylaédioética en general. Actualmente hay
consenso en la aceptacion de loprincipios de autonomia, beneficencia, no
maleficencia y justiciaSin embargo no existe consenso ni en la fundaoiém de
estos principios ni en su jerarquizacion en cascoadicto.

Algunos documentos de importancia para la consubdade la exigencia de
consentimiento informado son los siguientes:

En Ginebra, 1982, aparecen las Directrices Int@nates para la Investigacion

Biomédica en sujetos humanos de la OMS.

8 Beauchamp, T. L. y Childress, J. F. (199®)ncipios de ética biomédicasson, Barcelona; Gracia,
D. (1989),Fundamentos de bioétickudema, MadridSgreccia, E. (1996Manual de bioéticaBAC,
Madrid, 2009.



En 1989 se publican las normas de la Comunidad peargara la Buena
Practica Clinica, a las que se referirdn en adelastlegislaciones nacionales europeas.

En 1997 se aprobd en Oviedo (Espafidatvenio de Bioética del Consejo de
Europa en él se habla de nuevo de la proteccion dedesopas y del consentimiento
informado.

3. Autonomia y consentimiento informado: una aproxnacion tedrica

Como hemos visto, la exigencia de consentimienfimrnmado se vincula muy
estrechamente al principio de autonomia de la ibeétontemporanea. Existe
actualmente la tentacion de pensar que con el obmsento informado se salvan ya
todas las exigencias éticas necesarias y sufisigrae que el acto médico sea correcto.
En mi opinion no es asi. El requisito es de grapoirtancia, como se ha demostrado
histéricamente, pero no siempre es una condici@esaia, pues en algunos casos,
como ciertas urgencias, el acto médico puede séegt@mente correcto aunque no se
haya producido el consentimiento informado. Y, sdibodo, tampoco es una condicion
suficiente, pues aun existiendo consentimientorméalo podemos estar ante un acto
meédico incorrecto; por ejemplo, si el médico estavencido de la futilidad o incluso

peligrosidad del acto o de su flagrante injusticia

La paulatina instauracion del consentimiento infadm como requisito para la
praxis médica, ya sea investigadora o asisten@lde ser valorada como un gran
progreso. Pero no deja de presentar problemasdsddie fondo, relacionados con la
importancia del principio de autonomia. Si dichgoamancia fuese absoluta, si el
principio de autonomia estuviese siempre por enciheh resto, entonces, el
consentimiento informado seria condicién suficiedgauna buena calidad ética. Pero el
principio de autonomia ha de ser entendido enigglamn las circunstancias concretas

y en equilibrio con el resto de los principios dédloética, no por encima de ellos.

Esta conviccion se funda en una cierta idea laral@za humana. Es decir,
somos seres autbnomos por naturaleza, o por lo snemmuestra naturaleza esta la
aspiracion a la autonomia. Pero somos también pturaleza seres vulnerables y
dependientes, lo cual nos obliga a considerar $ébfomaleficencia o beneficencia del

acto médico, asi como su justicia.

° El bioeticista colombiano Fabio Alberto Garzérangumentado largamente en este sentido en su libro
Aspectos bioéticos del consentimiento informadimesstigacion biomédica con poblacién vulnerable
(UMNG, Bogot4, 2010).



Permitanseme unas breves consideraciones sobratlealeza humana, que
incluye, tanto autonomia, como vulnerabilidad yedefencia. Durante algun tiempo se
dio en filosofia la tendencia a olvidar el aspeaximoral del ser humano. En la linea de
la filosofia cartesiana se llegd a construir unaaiddel hombre como un ser
principalmente racional, y una idea de la razén@@ihgo abstracto y completamente
desencarnado. Desde esta perspectiva, dificilnenfmodia pensar la vulnerabilidad y
la dependencia como notas integrantes de lo hunéé&® bien se veian como defectos

o disminuciones de lo humano.

De este modo, el ser humano por antonomasia ddntardre racional, adulto,
libre, autbnomo, sano, lucido y capaz. Asi, la grdibilidad y la dependencia eran
vistas como un simple déficit de humanidad. Sigideesta direccidon no es extrafio que
los nifios, los viejos, los enfermos, los débilesban siendo vistos como seres menos
valiosos precisamente por ser menos autonomos.

Sin embargo, la filosofia tradicional de base arédica ha definido siempre al
ser humano como un animal racional y sodabg logon politikonp En esta definicién
el términoanimal no debe ser minusvalorado, sino tomado en undgesgrio como
parte de nuestra naturaleza. La razon no debe rdenddda como una instancia
desencarnada, sino como la sensatez y la prudgmneiaace de la experiencia vital. Lo
social, por ultimo, nos indica que resulta conratar los seres humanos la mutua
dependencia. De modo que la vulnerabilidad animia gependencia social que nos
acompafan necesariamente no son defectos de lonbugiao partes de lo propiamente
humano.

En los dltimos tiempos, diversos pensadores haliovagooner en primer plano
estas ideas. Alasdair Maclintyre entiende que ehserano es un ser por naturaleza
vulnerable y dependierife Todos lo somos. Y nadie es menos valioso, meigws ahi
menos humano por su situacién de dependencia.cBstatacion dota de una nueva
perspectiva a la filosofia moral y pone de martifiéa necesidad de desarrollar, junto a
las tradicionales virtudes de la autonomia, las menos importantes virtudes
relacionadas con la dependencia.

En lo que hace a la bioética, estas ideas nosrhdbl#a necesidad de conciliar e
integrar los diferentes principios bioéticos, dedma@ue no bastard el consentimiento

informado para que el acto médico sea correctm gqire ademas habrd de ser no

19 Maclntyre, A. (2001)Animales racionales y dependientPsidds, Barcelona.



maléfico, benéfico y justo. Es mas, la propia palel consentimiento informado debe
estar inspirada también en todos los principiogtiios. Pasemos ahora, pues, a
considerar las cuestiones practicas que rodeamaéatimiento informado.

4. Consideraciones sobre la practica del consentiamito informado

El consentimiento informadoo es un papel firmado por el paciente o por su
tutor. El papel no es mas que la constancia adiratiisa de que el consentimiento
informado se ha llevado a cabo. Por consentimigritemado deberiamos entender un
procesode comunicacion, un dialogo, a veces muy proloagadel tiempo, otras mas
breve, que culmina con la adopcion de una deteduaidacision por parte del paciente
o tutor. Quizéa esto es lo mas importante que podeapoender sobre la practica del
consentimiento informado. Tenemos que aprenderla eemo un proceso, no como
un papel.

Y aun asi, el requisito del consentimiento informawb es suficiente, y puede
guedar en un simple tramite administrativo si leestigacion y la asistencia no se
producen en términos generales en un contexto &ieouado. Segun afirma Jonas, "el
consentimiento -sin duda la condicion minima imaigle- ain no significa la total
solucion del problema [...] los controles pueden w&enel problema, pero no
superarlo*!. Jonas se refiere a que hace falta algo mas quetss formales. Con ser
muy importante, ni siquiera es suficiente con ebm®cimiento devalores como la
libertad o la dignidad de las personas. Hace &altanas la presencia detudesen los
miembros de la sociedad, en los médicos e invekiiga, en los gestores, en los
pacientes... "La sociedad -afirma Jonas- no puedaifirse la falta deirtud en mitad
de si misma*.

La sinceridad, cierta capacidad de sacrificio, hder intelectual, dedicacion
laboral, compasion con el sufrimiento ajeno y otraschas, son virtudes que deben
estar presentes en todos los que intervienen émvéstigacion y asistencia médica,
incluidos los sujetos sobre los que se efectla. iBgrescindibles para su buen
funcionamiento, y su funcion no puede ser suplidanpngun requisito formal que, a
falta de un caracter virtuoso en los agentes, sierppdria ser en el fondo sorteado.
Muchos aspectos dependen del talante con el qudle@dos a cabo y esto, en

definitiva, dependerd del grado de formacion, déex®n y de sensibilizacion del

' H. Jonas (1997, p. 90).
124, Jonas (1997, p. 85). Cursiva en el original.



personal, asi como de las condiciones de trabagouadas (tiempo de atencion al
paciente, espacios apropiados...).

Como sefiala Jonas, se da la paradoja de que Edadalepende para su buen
funcionamiento de condiciones que no puede exigmélmente a sus miembros, como
el que sean virtuosos. Soélo nos queda tratar derftarlas y esperar que se den. Es
necesario, por tanto, insistir en la formacion al $¢écnica, sino también ética, de los
equipos. El impulsar la misma es una de las tatedss comités éticos, de la direccion
de los centros y de los gobiernos.

Es mas, en algunos casos, el exceso de condidimmesles puede dificultar la
correcta practica del consentimiento informado. diqunas ocasiones vemos que se
pide por escrito un consentimiento para proceditogemliagndsticos o terapéuticos
rutinarios que no requeririan tanta formalidadapas cuales tal vez seria suficiente
con un consentimiento verbal. Si se fuerzan ensexdes requisitos burocraticos y
formales en la practica de la medicina, el perseaaitario y los propios pacientes
puede acabar por percibirlos como meras salvagsignpdaales o como auténticos
estorbos para el buen funcionamiento del sistem#as@. Cuando, en realidad, la
buena préactica del consentimiento informado deldaxiarecer la eficacia médica y el
nivel de cumplimiento de los tratamientos, al ganeglaciones de confianza.

Otro elemento clave en la practica del consentitni@mformado es el que se
refiere a la transmision de informacion. No en vdrablamos de consentimiento
informada Es obvio que una buena informacion al pacientoadicion necesaria para
gue sus decisiones puedan ser libre. Por tantaessénendable mejorar las técnicas de
comunicacion, para asegurar que la informatigga al paciente y/o allegados, no sélo
quesaledel equipo médico. No puedo desarrollar aqui@st¢éo como se merece, pero,
en resumen, se trata de que la relacion médicemacse fluida y confiada y que la
administracion ponga las condiciones para que peadefecto ser asi. Es importante
saber a quién hay que dar la informacion, en qu@entos del proceso, hasta que nivel
de concrecion, en qué tono... Se suele decir quebaylar al paciente la informacion
que quiera recibir, hasta el nivel de concreciéa gea capaz de asumir, en un tono
sincero y al mismo tiempo esperanzado, en un lgagsequible, con actitud abierta a
las posibles preguntas o dudas, sin negarle ekbfpsofesional. Hay que evitar, tanto
el paternalismo fuerte, como la medicina a la cgrta medicina defensiva. Sé que
llevar estas recomendaciones a la practica no ebsiuto facil. Conozco las dificiles

condiciones en que muchas veces se trabaja. Péiredaion en la que hay que avanzar



respecto de la informacion al paciente, si querequassu consentimiento sea valido,
esta clara.
5. Conclusiones

Nos hemos aproximado al consentimiento informadedeldéres perspectivas:
historica, tedrica y practica. Desde la perspedtisgadrica hemos descubierto que el
consentimiento informado naci6 al hilo del des#wordle la investigacion clinica. Tras
los desmanes criminales de los médicos nazis, Vasiigacion clinica tuvo que
refundarse sobre nuevas y solidas exigencias gtledss cuales la mas importante fue
el llamado consentimiento voluntario y posteriorteeconsentimiento informado. La
mejor investigacion clinica se lleva a cabo en forde ensayos clinicos, que son
controlados por comités de bioética. El consentitniénformado es uno de los pilares
basicos de los ensayos clinicos, y su promocioontral es una de las principales
tareas de los comités. A partir de la investigacidimica, la exigencia de

consentimiento informado pronto se extendid tambiémmedicina asistencial.

Desde la perspectiva tedrica hemos vinculado ederttimiento informado con
los principios de la bioética, muy especialmente ebprincipio de autonomia, y con
una cierta idea de naturaleza humana. Dado queut@n@mia, tanto como la
dependencia y la vulnerabilidad, son rasgos erdag&an la propia naturaleza humana,
los principios de bioética (no maleficencia, berediicia, autonomia y justicia) han de
ser equilibrados e integrados. No es aceptablganaauizacion simplista que coloque
el principio de autonomia como valor absoluto pocima del resto. Desde estas
consideraciones hemos concluido que el consentimienformado -salvo en
circunstancias muy excepcionales, como puederaseld urgencia- funciona como una
condicion necesaria para garantizar la correcdiéa ée los actos meédicos, pero que no
puede ser tomado como condicion suficiente. Laaewih del dafio hasta donde sea
posible, el beneficio objetivo del paciente, ashoda justicia para todas las partes son
también condiciones necesarias para la bondadc:ttefreédico.

Por dltimo, hemos adoptado una perspectiva prachsa hemos aclarado que
el consentimiento informado no es un papel firmaiwy un proceso de comunicacion
y didlogo que conduce a la formacion de una detigitemos sefalado, con Hans
Jonas, la importancia del contexto ético en el gaepractica el consentimiento
informado, un contexto en el que deben regir csevtmlores y en el que deben estar

presentes ciertas virtudes. Estas condiciones kexto no son exigibles formalmente,



pero deben ser fomentadas y cultivadas tanto posisttma como los agentes
individuales, y muy especialmente por los comitéso8. También hemos detectado
como problemas précticos que afectan al consemtimiaformado, la exacerbacién de
las exigencias burocraticas, asi como las difidekade comunicacion. Por udltimo,
hemos sefialado que la buena préactica del consentoninformado se sitla en un
término medio entre el paternalismo fuerte y la icied defensiva o la medicina a la

carta.



