Convantimiate®
il mmaandls

1) AN i A o Wl 850~ 0 e

ARGAMNOS

UN ESTUDIO PRINCIPIALISTA




Consentimiento
informado

y donacion cadavérica de

ORGANOS

UN ESTUDIO PRINCIPIALISTA

Marco Antonio Vargas Ramirez

———
—
——

EDITORIAL

UCR



174.2
V297¢  Vargas Ramirez, Marco Antonio.
Consentimiento informado y donacién cadavérica
de érganos: un estudio principialista/ Marco Antonio
Vargas Ramirez. -1.* ed.- Costa Rica: Edit. UCR, 2018.
xviii, 307 p.

ISBN 978-9968-46-701-8

1. ETICA MEDICA. 2. CONSENTIMIENTO
LEGAL (MEDICINA). 3. TRASPLANTES DE ORGA-
NOS, TEJIDOS, ETC. — HISTORIA. 4. TRASPLAN-
TES DE ORGANOS, TEJIDOS, ETC. — HISTORIA
— COSTA RICA. 5. MUERTOS. 6. DONACION DE
ORGANOS, TEJIDOS, ETC. — COSTA RICA. 7. POLI-
TICA PUBLICA. I. Titulo.

CIP/3244
CC/SIBDL.UCR

Edicién aprobada por la Comisién Editorial de la Universidad de Costa Rica.
Primera edicién: 2018.

La Editorial UCR es miembro del Sistema de Editoriales Universitarias de Centroamérica (SEDUCA),
perteneciente al Consejo Superior Universitario Centroamericano (CSUCA).

Correccion filolégica: Pamela Bolaiios A. * Revision de pruebas: Maria Villalobos Ch.
Disefio de contenido: Abraham Ugarte S. » Diagramacién: Daniela Herndndez C.
Disefio de portada: Casta Vargas P. * Control de calidad: Raquel Ferndndez C.

© Editorial de la Universidad de Costa Rica, Ciudad Universitaria Rodrigo Facio. Costa Rica.

Apdo.: 11501-2060  Tel.: 2511 5310 « Fax: 2511 5257 * administracion.siedin@ucr.ac.cr * www.editorial.ucr.ac.cr
Prohibida la reproduccion total o parcial. Todos los derechos reservados. Hecho el depdsito de ley.

Impreso bajo demanda en la Seccién de Impresién del SIEDIN. Fecha de aparicién: setiembre, 2018.
Universidad de Costa Rica. Ciudad Universitaria Rodrigo Facio.



Contenido

IntroducCion . .....o.oooooooioeeeeeeeeeeeeeeeee, xi

Capitulo primero

Aspectos histéricos del

consentimiento informado ..., 1
El paternalismo en la Antigtiedad:
medicina hipOCratica. ..o 2
El consentimiento en los albores
de la modernidad: Locke y Percival ........................... 6
Siglo XX: surgimiento y desarrollo de la

teoria legal del consentimiento informado.................. 9

El consentimiento informado en la investigacion

biomédica: Nuremberg, Helsinki y Belmont.............. 30

Capitulo segundo

Fundamentos de ética biomédica principialista...... 35
Etica moderna y principialismo .................cccoooocooceo. 36
Principialismo y politicas publicas ..........c.cccccoecune. 40
Principialismo y conflictos morales..........c...cccccccuuucee. 46
Coherentismo principialista ..., 49
Ponderacién y especificacién en el principialismo..... 57
Teoria principialista de la moral comun..................... 63

vii



Capitulo tercero
El consentimiento informado

desde la perspectiva principialista...................c..... 73
El principio de autonomia ..., 74
El consentimiento informado...........cccovoiiicnininn. 90
Critica de O’Neill al principialismo tradicional ........ 106

Capitulo cuarto
Aspectos histéricos, médicos

y éticos de los trasplantes de rganos................... 129
Dimensién moral de los trasplantes de érganos......... 130
Primera etapa: 1950 y 1960 ..o 138
Segunda etapa: 1970 y 1980 ... 143
Tercera etapa: 1990 .......cocoooiiiiiiiiiiiiiiiceeeae, 150
Cuarta etapa: desde 2000 hasta la actualidad ............ 154
Apuntes sobre la historia de
los trasplantes en Costa Rica..........cccoocoociiiniiiine. 157

Capitulo quinto

Consentimiento en la
donacién cadavérica de 6rganos ... 159

Definicién y tipologia del
consentimiento en la donacién cadavérica .................. 160
Extraccién de rutina y trasplantes de érganos............ 174

Necesidad del consentimiento en

la donacién cadavérica de 6rganos.........cccccoccucecnnce. 178

Autonomia substancial y politicas publicas

en la donacién cadavérica de 6rganos............cccccccceec. 190

viii



Anilisis de los modelos de consentimiento
en la donacién cadavérica de acuerdo con

el criterio de la autonomia substancial......................... 197

Distincién entre consentimiento presunto

y otras variedades de consentimiento...............ccc...... 200
Condiciones bésicas del andlisis moral........................ 213
Condicién de intencionalidad ..o, 216
Condicién de comprension ... 230
Condicién de ausencia de control..........ccococuiirinnne. 242
Condicion de autorizacion...........cooocoviiriiicninicinns 246

Versiones débiles de consentimiento:

el papel de la familia.............o 248

Analisis de los modelos de consentimiento
en la donacién cadavérica de 6rganos desde

el criterio del principio de beneficencia ..............c........ 261
Modelos de consentimiento y tasas de donacidn........ 263

Aumento de las donaciones de érganos
a través de factores organizacionales:

el modelo espafiol.........c.ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccce, 275

Defensa principialista del consentimiento

presunto: Childress ..., 284

Defensa utilitarista del consentimiento

presunto: Rivera LOpez ..., 287
Bibliografia..............ccccooooiiiiiiiiiiiiii 301
Acercadel autor.............oooooooooooeeee, 307



CAPITULO PRIMERO

Aspectos historicos
del consentimiento
informado




-

El paternalismo en la Antigiiedad:
medicina hipocratica

La nocién de consentimiento informado es de cufio moderno.
Desde la época de la antigua Grecia, pasando por la Edad
Media y hasta bien entrado el siglo XX, predominé la practi-
ca médica actualmente conocida como paternalismo. En esta
el médico es el inico capacitado para tomar todas las decisiones
relativas al cuidado de la salud del enfermo. En opinién de Si-
mén (2000), puesto que el cometido principal del médico es el
bien del paciente, el paternalismo cldsico es a su vez beneficen-
tista; en otras palabras, el médico procura la salud del paciente
al partir de una nocién de bien determinada por él mismo, sin
tomar en cuenta lo que el paciente pueda decir al respecto:

Puesto que al obrar de esta manera, los médicos hi-
pocriticos buscaban honradamente el mayor bien del
paciente diremos que actuaban buscando la excelencia
conforme a un principio moral bdsico que llamamos
principio de beneficencia. Pero ya que lo hacian sin te-
ner en cuenta lo que el paciente entendia por tal, sino
que, como médicos-filésofos, como cientificos y téc-
nicos, como moralistas, eran ellos los que delimitaban
su contenido, diremos que obraban de la misma manera
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que un padre obra con sus hijos. Son una beneficencia y
una excelencia paternalistas, que constituyen el sustrato
moral del modelo de relacién médico-paciente tipico de
la medicina griega, el paternalismo. El paternalismo es
pues aquella forma de relacién en la que un sujeto trata
de proporcionar bienintencionadamente a otro el mayor
bien posible, tal y como el que actia entiende tal cosa,
despreocupdndose de si el que recibe dicho bien tiene
otra opinién al respecto (p. 29).

Partiendo de estos presupuestos suele afirmarse que el
paternalismo griego (y en general) implica una acentuada des-
proporcién entre la figura del médico y la del paciente, pues
el primero queda completamente a expensas de las decisiones
tomadas por el segundo. Si se considera que la condicién del
paciente es desventajosa, debido a que la enfermedad para la
cual ha buscado atencién médica puede incapacitarlo en mayor
o menor grado, se comprendera que, en la relacion paternalista,
el médico acumule sobre si un poder gracias al cual puede
cometer abusos ficilmente.

La nocién de consentimiento informado, sustentada en el
principio de autonomia, viene precisamente a tratar de restable-
cer el mayor equilibrio en la atencién médica, no solo para evitar
abusos, sino también para potenciar la capacidad del paciente de
tomar las decisiones relativas a su propio cuidado médico. Sin
embargo, dicha idea no tiene cabida dentro del marco de rela-
ciones establecido por el paternalismo. Para Simén (2000), este
marco determina a cada una de sus partes constitutivas con una
serie de atributos antagénicos entre si; estas series enfatizan,
por un lado, la vulnerabilidad, debilidad, ignorancia e incluso
fealdad del paciente; y, por otro, la solidez, fortaleza, seguridad

y bondad del médico.

Es importante recalcar que aunque el paternalismo antiguo
puede definirse en los términos descritos, no se niega que hubiese,
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incluso entonces, alguna preocupacién por obtener rudimentos
de consentimiento.? Esta tendencia del paternalismo antiguo de
consultar en ocasiones al paciente se extendi6 hasta bien entra-
da la Modernidad; de manera que también influyé6 en la medi-
cina estadounidense de los ultimos dos siglos. Asi, segiin Faden
y Beauchamp (1986), el paternalismo no se concentra en negar
la obtencién de cierto consentimiento, sino que la necesidad de
obtenerlo estuviese vinculada con la idea de respetar y potenciar
la autonomia del paciente en los casos en los que se requeria.

Lo anterior quiere decir que la nocién de consentimiento
informado es moderna por su vinculo indisoluble con la idea
de autonomia. Cuando la obtencién de consentimiento no se
relaciona con el interés por asegurar o potenciar la autonomia
de quienes requieren atencién médica, podria dudarse con
fundamento de la existencia de una préctica de obtencién de
consentimiento informado efectiva. Esto debe tenerse en cuenta
al distinguir entre la visién legal y la moral del consentimiento
informado, asi como entre los dos tipos de consentimiento para
trasplantes de érganos: el explicito y el presunto. No obstante,
esto no significa que el inico principio a considerar al estudiar
las practicas de obtencién de consentimiento informado sea
el de autonomia. Algunas corrientes del principialismo, como
por ejemplo el de Simén (2000), filésofo espafiol heredero
del principialismo jerarquizado de Gracia, intentan encontrar
mayores vinculos entre la nocién de consentimiento informado

2 Al emplear la expresién de consentimiento en un sentido muy elemental,
no filoséfico, se hace referencia tinicamente a las acciones del paciente
que confirmaban los procedimientos y criterios empleados por el médico.
Es en este sentido que se puede hablar de un consentimiento antes de la
llegada del consentimiento informado. Por lo tanto, en este capitulo, la ex-
presién consentimiento hace referencia a rudimentos del consentimiento
informado o bien a antecedentes del consentimiento informado.
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y los otros principios de la Bioética.* Tampoco quiere decir que
el principio de autonomia deba primar siempre, independiente-
mente de toda consideracién, por encima de los otros principios
que la Bioética emplea actualmente a la hora de deliberar y
tomar decisiones en el ambito de la asistencia sanitaria. El prin-
cipialismo mas tradicional no ha dejado nunca de hacer énfasis
en que los cuatro principios fundamentales son prima facie, es decir,
que ninguno tiene primacia absoluta sobre los demds, sino que,
dependiendo de las circunstancias del caso, los principios deben
especificarse y ponderarse, para finalmente decidir, de acuerdo con
el contexto, cudl principio debe aplicarse en un caso concreto.

Ademis, el vinculo moderno entre la nocién de consenti-
miento informado y el principio de autonomia guarda relacién
también con la mayor relevancia que tiene la nocién de indi-
viduo en la modernidad, en contraposicién a la comunidad o
a la polis en la Edad Media o en la Antigtiedad, respectiva-
mente. Recuérdese, en este sentido, el concepto platénico de
justicia, delineado en La Repiiblica, en el cual la justicia de los
ciudadanos reside principalmente en ocupar el lugar que les ha
sido asignado en la pofis, ordenamiento justo que ademds debia
concordar con el orden de las tres clases de alma: concupiscen-
te, sensitiva y racional; o bien, la definicién aristotélica del ser
humano como animal politico, y la posicién suprema que ocupa
la politica en el corpus aristotélico. También debe tomarse en
cuenta que ambas perspectivas filoséficas son deudoras en gran
medida del modelo socritico esbozado por Platén en el Crizin,
en donde la sujecién a las leyes de la ciudad es un asunto
capital. A pesar de que en las escuelas epicirea y cinica, por
ejemplo, aparece ya algin desencanto por lo que se refiere
al sometimiento al orden social; aristotelismo y platonismo
parecen responder mejor al ideal del ciudadano de la po/is griega.

3 Véase el capitulo tercero del presente escrito para una discusién mds
amplia al respecto.
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Ya en la Edad Media, Tomds de Aquino, quien no se ocupé
demasiado de la cuestién social, no lleva a cabo modificaciones
demasiado importantes con respecto a este punto, y habra que
esperar al nominalismo de Ockam para que la idea de comuni-
dad comience a resquebrajarse y empiecen a asomar, por entre
sus grietas, los primeros signos del individuo moderno.

Ahora bien, en relacién con la cuestién del paternalismo
antiguo, se afirma que el marco de relaciones paternalistas, del
cual forma parte también el Corpus hipocritico, permanecerd
casi inalterado, no solamente durante la Antigtiedad sino tam-
bién durante toda la Edad Media y la mayor parte de la Edad
Moderna. No serd sino hasta el siglo XX, concretamente en los
EE. UU,, y sobretodo en la época de la posguerra (es decir, a
partir de los afios cincuenta), cuando comenzard a agrietarse
severamente. Asi, da paso a las reformas que la Modernidad
habia emprendido en la esfera publica de la organizacién de la
sociedad, principalmente desde el siglo XVIII, y que actual-
mente parecen llegar también a la esfera privada, al dmbito de
la intimidad; por ejemplo, a las relaciones de pareja, la relacién
padre e hijo y a la relacién médico y paciente.

El consentimiento en los albores
de la modernidad: Locke y Percival

La idea del consentimiento fue de suma importancia, a
nivel politico, en la época de la Ilustracién. Tanto para Hobbes
como para Rousseau el consentimiento de los ciudadanos otorga
validez al contrato que da origen a la sociedad. Sin embargo, el
pensador en quien esta idea aparece mds clara es Locke, en este
ademds se vincula la idea de derecho. Locke estaba interesado
principalmente en negar la fundamentacién naturalista del po-
der monarquico, es decir, aquella que afirma que los reyes ejer-
cen el poder por derecho natural. Para este filésofo y médico,
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el poder politico, asi como el poder paternal, obtiene su legitimidad
tnica y exclusivamente del consentimiento de los gobernados.
Asi lo resume Simén:

De esta manera Locke acomete la destruccién del fun-
damento del modelo que llevaba entonces vigente unos
veinte siglos, el del paternalismo sociopolitico, y su sus-
titucién por otro, el de las democracias representativas,
cuyo nucleo es el consentimiento libre e informado de

los ciudadanos (2000, p. 39).

Sin embargo, tal y como se ha dicho, una es la influencia
que la idea del consentimiento tuvo en el &mbito de la organiza-
cién de la sociedad, y otra muy distinta la influencia que imperé
durante la Ilustracién y los siglos subsiguientes, en el dmbito de
la relacién médico-paciente. Asi, por ejemplo, la ética médica de
Percival, en el siglo XIX, si bien representa un ligero avance con
respecto a las ideas paternalistas tradicionales, no se aparta de
ellas en lo esencial. EI médico continda teniendo el derecho
de decidir qué informacién revelar al paciente y cudndo y cémo
debe hacerlo. El modelo paternalista heredado de la Grecia
antigua, segun el cual el médico actia como un padre bienin-
tencionado que sabe con certeza qué es lo mejor para su hijo
enfermo, sigue plenamente vigente en Percival. Para la época
era sumamente importante también la cuestién del médico
entendido como caballero. Por ello el libro de ética médica de
Percival, publicado en 1803, abunda en recomendaciones de
etiqueta que quizds actualmente puedan parecer excesivas. No
obstante, precisamente debido a la virtud caballeresca exigida al
médico en ese momento, la cuestién de revelar la informacién
y de la mentira tuvo para Percival alguna relevancia. En efecto,
el médico debia ser honesto si queria comportarse como un ca-
ballero, pero esta sinceridad caballeresca contradecia las normas
de la profesién médica que aconsejaban reserva y prudencia

Consentimiento informado y donacion cadavérica de drganos 7



ala hora de comunicar informacién médica a los pacientes. Apa-
rece entonces la figura de la mentira o el engafio benevolente.
En palabras de Simén:

Los antiguos defendieron un “paternalismo infantil”,
segin el cual al enfermo habia que tratarle como a un
nifio pequefio. Por el contrario, los modernos se inclinan
por un “autonomismo adulto”, que afirma la obligacién
moral de tratar al enfermo como un ser adulto y auté-
nomo, y, por tanto, de decirle siempre la verdad. Frente a
ambos, Percival defiende una postura intermedia, lo que
podriamos denominar paternalismo juvenil: el médico
dira la verdad al enfermo siempre, salvo en aquellos ca-
sos de prondstico infausto, es decir, en las enfermedades
graves o mortales; en tales situaciones se lo comunicard
a los parientes y allegados, que serdn quienes tengan que

decirselo al enfermo (2000, p. 82).

La ética médica de Percival influyé en la asistencia sanita-
ria. Todavia el primer cédigo de ética médica de la American
Medical Association (AMA) estd inspirado en las ideas de
Percival, que habian sido formuladas mas de cien afos atrds. En
1957 la AMA se propuso redefinir el papel del médico aban-
donando el enfoque paternalista; no obstante, este propdsito se
frustrd, pues el c6digo de ese afio no articulé el concepto de be-
neficencia con el reconocimiento de la autonomia del paciente,
con lo cual continué vinculado al paternalismo tradicional.

Se concluye esta resena histérica del paternalismo antiguo.
Hubiera sido posible abundar en alusiones a muchas otras fi-
guras y aspectos de la asistencia sanitaria en este periodo, pero
se ha preferido limitar el andlisis a la medicina hipocratica y a
la ética médica de Percival porque son dos hitos importantes
dentro de un largo desarrollo que no ofrece variantes en los
consentimientos informados.

8 Marco Antonio Vargas Ramirez



Siglo XX: surgimiento y desarrollo de la
teoria legal del consentimiento informado

En el mismo afio en que la AMA publica su primer c6digo de
ética médica, en 1957, tiene lugar en los Estados Unidos uno
de los juicios cuyo veredicto es considerado un hito fundamen-
tal en la consolidacién de la idea de consentimiento informado
en la prictica médica: el caso Salgo contra Lean Stanford Jr.
University Board of Trustees. Sin embargo, para comprender
mejor la relevancia de este caso, conviene retroceder a los casos
anteriores que de algin modo lo fueron preparando. Es ne-
cesario también efectuar una breve revision del sistema legal
estadounidense, el cual es de de suma importancia, puesto que
la teoria del consentimiento informado en el siglo XX se ori-
gind y desarrollé fundamentalmente en las cortes de este pais.
Tomando como base a Simén puede decirse que:

De todos los factores decisivos en la génesis de la teoria
del consentimiento informado en EE. UU.,, el de ma-
yor peso y relevancia ha sido el de su constitucién como
una teoria legal desarrollada sobre todo por los jueces
y, posteriormente, refrendada y asentada por el cuerpo

legislativo (2000, p. 43).

Es relevante estudiar el origen legal de la teoria del con-
sentimiento informado porque permite analizar algunas de sus
limitaciones actuales, y muy especialmente la diferenciacién
entre el sentido legal y el sentido moral del consentimiento
informado. Esta diferenciacién serd esencial también a la hora
del andlisis de los dos tipos de consentimiento utilizados para
los trasplantes de érganos, a saber, el consentimiento explicito
y el consentimiento presunto. Para Beauchamp y Childress
el estudio del desarrollo legal de dicha teoria deja claro que el
sector médico estadounidense de la segunda mitad del siglo XX

Consentimiento informado y donacion cadavérica de drganos 9



se encontré dividido con respecto a la acogida del consenti-
miento informado, pues mientras una parte lo consideraba como
una influencia externa y negativa, otra parte le dio la bienvenida
(1986, p. 86). Segun Simon, todavia a inicios del siglo XX existia
en buena parte del sector médico estadounidense la percepcion
de que el consentimiento informado se reduce a la firma de un
documento (2000, p. 87). En este el paciente autoriza al médico a
realizar un determinado tratamiento, con el objetivo de liberar al
médico de toda responsabilidad en caso de que los resultados del
tratamiento en cuestién no sean, en parte o del todo, los desea-
dos. Tomando como base a Simén, por lo tanto, puede afirmarse
que la teoria del consentimiento informado y la prictica de este
no se originaron en el interior del sector médico estadounidense,
sino que durante mucho tiempo fueron vistos por una parte de
este como nociones ajenas que entorpecen la labor del médico
y que quizds pocos pacientes realmente necesitan y emplean.
No obstante, estos pacientes han sido, en gran medida, quienes
han obligado al sector médico de este pais a incorporar dicha
nocién dentro de sus esquemas habituales, por medio de las cortes.

A continuacién se estudiard el desarrollo de la teoria legal
del consentimiento informado en los EE. UU., porque fue aqui
en donde se produjeron los mds importantes avances. Ademis,
porque en este texto se adopta la perspectiva norteamericana
principialista que emergid, en parte, como heredera de la teoria
legal pero también como una critica aguda de esta.

Los sistemas legales pueden vincularse con dos familias
distintas. El sistema legal estadounidense pertenece a la fami-
lia del llamado Common law, de la cual forman parte también
otros paises anglosajones como el Reino Unido, Australia y
Nueva Zelanda, ademds de paises no anglosajones pero con
fuerte influencia britdnica como la India y la Republica de
Sudafrica, entre otros. A la familia del Civi/ law pertenecen
los paises herederos del derecho romano-germénico, como por
ejemplo Francia, Espafa, Alemania e Italia; esta es una familia
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fundamentalmente continental europea. Costa Rica sigue esta
ultima linea.

Por su razonamiento tipicamente inductivo, el Common law
suele vincularse, en filosofia, con el empirismo y, especifica-
mente en ética, con el consecuencialismo y con el utilitarismo
de la regla; por su parte el Civil law, que sigue un razonamiento
principalmente deductivo, se vincula, en general, con las tra-
diciones filoséficas del naturalismo y el racionalismo y, mas
especificamente en ética, con el deontologismo. Es importante
aclarar que el sistema legal estadounidense combina actualmen-
te ambas familias, es decir, la del Common law yla del Civil law,
aunque predomina la primera y, en definitiva, para el objeto
de este estudio es esta la mds valiosa, pues fue alli donde se
desarroll6 y evolucioné el consentimiento informado.

De acuerdo con la teoria general del derecho, el Common
law tiene varias subdivisiones. Para efectos del consentimiento
informado la mas importante de ellas es la denominada Zor#
law, que cubre todos aquellos dafios en los cuales una persona
inflige a otra o a sus propiedades, intencionadamente o no, y
que pueden ser compensados monetariamente. Dentro de esta
categoria se han dado los reclamos en relacién con el consen-
timiento informado en las cortes estadounidenses, y esto ha
determinado en gran medida su ulterior desarrollo. Algunos
autores, como Simén (2000), opinan que esta filiacion es clave
para entender por qué el consentimiento informado ha llegado a
verse por muchos filésofos como parte de la medicina defensiva,
es decir, de aquellas pricticas que, dentro de la atencién sani-
taria, se llevan a cabo por parte de los profesionales de la salud,
unica o principalmente con el fin de protegerse ante posibles
demandas judiciales.* La ley prescribe una serie de derechos

4 Sin embargo, al menos en los casos de negligencia (y esto vale también
paralas demandas por negligencia o mal praxis en Costa Rica), considerar
al consentimiento informado como un documento de exoneracién de
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a los ciudadanos, de cuyo cumplimiento estos son responsables.

Cuando una persona incumple un deber, se le puede acusar

con base en una de las teorias de la responsabilidad (también

llamadas teorias de la accién) del derecho estadounidense. Las
teorias de la responsabilidad son las que determinan cudl deber
es necesario cumplir en un caso determinado. Ahora bien, los

reclamos a los profesionales sanitarios pueden darse mediante
dos teorias de la responsabilidad: de la agresién y de la negli-
gencia.” A continuacién se esboza una posible definicion de la

primera de ellas de acuerdo con Simén:

12

Se ejerce battery cuando se produce contacto fisico con
otra persona sin su consentimiento. No se precisa ni que
sea violento, ni buscarlo intencionadamente, ni produ-
cir un dafio como resultado de ese contacto, basta con
tocar al otro sin permiso para que ello equivalga a violar
su integridad corporal o, mds exactamente, su privacidad
o intimidad. No obstante para ganar un pleito por battery
el demandante tiene que demostrar que el demandado
realizé un contacto corporal que una hipotética persona
razonable hubiera encontrado ofensiva bajo las mismas

responsabilidad puede carecer de base legal, dependiendo de las cir-
cunstancias. Asi lo expresa Marin cuando afirma que el consentimien-
to informado “no excluye la responsabilidad médica por dafios que son
imputables a una actuacién negligente del médico o al mal funciona-
miento del centro asistencial” (2014, p. 112). Por otra parte, desde el
punto de vista moral un consentimiento informado inadecuado equivale
a la ausencia de consentimiento, aunque se haya firmado el formulario
respectivo. La deficiencia moral que reside en el hecho de considerar
al consentimiento informado como una liberacién de responsabilidades
serd analizada en los capitulos siguientes.

El término battery carece de traduccion exacta al vocabulario juridico
espafiol. Designa un tipo especial de agresién (assau/f) no verbal sino
fisica. En adelante aparece traducido como agresion, pero debe tenerse
en cuenta la anterior salvedad. Por su parte, el término negligence puede
traducirse al espafiol sin ningin problema por negligencia, y el término
malpractice por mal praxis, los cuales se adoptan a lo largo del texto.

Marco Antonio Vargas Ramirez



circunstancias, o una accién que sabia con seguridad que
el demandante hubiera considerado particularmente re-
probable. Para defenderse de una demanda de este tipo
el acusado tiene que demostrar, o bien que si hubo con-
sentimiento, o bien que no era conocido ni esperable
que esa accién fuera desagradable para el demandante
porque pertenece a las formas ordinarias de relacién so-
cial (por ejemplo el besar la cara como forma de saludo)

(2000, p. 49. Destacado del original).

Es importante hacer notar que el criterio empleado por la
acusacion de agresion para determinar si el contacto corporal en
cuestién fue ofensivo o no proviene de una “hipotética persona
razonable”. Este mismo criterio, influenciado por las acusaciones
de agresion, es el que comenzard a emplearse, en su momento,
para determinar la cantidad y la calidad de la informacién que
debe revelarse a los pacientes en la asistencia sanitaria. Asimis-
mo, otra caracteristica de las acusaciones de agresién, en estre-
cha relacién con la informacién mencionada, es el énfasis que
hace en la capacidad del paciente para determinar por si mismo
el tipo de contacto que resulta ofensivo. Este aspecto de la teoria
de la agresion la encauza por la via de la autodeterminacién; por
lo tanto, la vincula fuertemente con la aplicacién del principio
de autonomia, el cual es clave dentro de las discusiones en tor-
no al consentimiento informado. Segin Beauchamp y Faden a
través de la defensa de la integridad personal, las acusaciones de
agresién desembocan, con el paso del tiempo, en la defensa
de las decisiones auténomas de los pacientes:

La teoria de la responsabilidad de la agresion protege el
derecho a elegir si se permite a otros invadir la integri-
dad fisica propia, y por ello estd basada en el derecho ge-
neral de la auto-determinacién en la ley. Este derecho de
auto-determinacién es el equivalente legal del principio
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moral de respeto por la autonomia. La ley considera que
los pacientes saben que los médicos deben obtener el
consentimiento, y la ley espera de los médicos que sepan
que a los pacientes se les debe esta forma de respeto. Un
médico que lleva a cabo un procedimiento invasivo (sin
importar su beneficio médico) sin el permiso del pacien-
te puede por ello ser hallado culpable de una agresién
incluso si una persona razonable hubiera autorizado el

procedimiento si se le hubiera preguntado (1986, p.28).¢

Sucede de modo distinto en las acusaciones de negligencia,
en estas se exige responder al acusado por no haber cumplido
con un deber social o legalmente impuesto. Se produce negli-
gencia cuando hay un dafio ocurrido por causa de una accién u
omisién no intencionada que implica una ruptura con el deber
en cuestion. En las acusaciones de negligencia es importante, en
consecuencia, tomar en cuenta los deberes de los profesionales
sanitarios, y la medida en que las acciones u omisiones de dichos
profesionales se alejan de tales deberes o se acercan a estos. En
este sentido, la acusacién de negligencia tiene una orientacién
mids bien deontoldgica y tiende a favorecer el criterio médico
para decidir si hay ruptura o no con el marco legal profesional.
Aunado al consentimiento informado se entiende que existe un
deber médico profesional de solicitar y revelar informacién a los
pacientes, pero el criterio para decidir cudndo, cémo, cudnta y

6  Se adjunta cita original: “The battery theory of liability protects the
right to choose whether to permit others to invade one’s physical in-
tegrity, and thus is based on the general right of self-determination
in the law. This right of self-determination is the legal equivalent of
the moral principle of respect for autonomy. Patients are considered in
law to know that physicians must obtain consent, and physicians are
expected by law to know that patients are owed this form of respect. A
physician who performs an invasive procedure (regardless of its medi-
cal benefit) without the patient’s permission may thus be found guilty
of a battery even if a reasonable person would have authorized the
procedure if asked.”
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qué tipo de informacién ha de revelarse es un criterio princi-
palmente médico. Seguidamente la caracterizacién de Simén:

Una cosa importante a sefialar es que, en el primer ele-
mento, cuando se juzga la conducta de un médico, los
contenidos de sus teéricos deberes profesionales se esti-
man comparando su actuacién con la de un hipotético
médico razonable con un nivel medio de conocimientos
y experiencia que se encontrara en las mismas circuns-
tancias que el demandado. Para fijar la conducta de ese
hipotético médico razonable resulta de la mayor impor-
tancia el testimonio de otros profesionales que actien

como peritos (2000, p. 50).

Cuando en los afnos setenta se comenzé a discutir mds
ampliamente acerca del consentimiento informado, uno de los
aspectos mds cuestionados fue justamente el de los criterios de
revelacién de la informacién. Es importante tener presente que
las acusaciones de negligencia aportaron el marco desde el cual
comenzé a defenderse y a emplearse, primero en las cortes y
después en la literatura bioética, el llamado criterio del médico
razonable, segun el cual el médico es quien decide la calidad y
cantidad de informacién que debe revelarse.

Segtn estas consideraciones, la acusacién de agresiéon
tiende a proveer un marco mds acorde con una teoria del con-
sentimiento informado centrada en el respeto y la potenciacién
de las decisiones auténomas de los pacientes; mientras que la
acusacién de negligencia ha tendido a enfatizar la revelacién
de la informacién, gracias a la cual el consentimiento es infor-
mado, aunque para determinar la informacién por revelarse se
apoya en el criterio de los profesionales sanitarios y esto, por lo
tanto, deja al paciente fuera del proceso de toma de decisiones.
Ademds, por esta razén, la tendencia de las acusaciones de
negligencia aproxima la nocién de consentimiento informado
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al llamado punto de vista legal, por oposicién a la moral. Sin
considerar la forma en que se dé, no debe dejarse de lado que
el desarrollo legal de la teoria del consentimiento informado
en los Estados Unidos tiene este doble cauce. A primera vista
puede parecer que ambas tendencias resultan armoniosas, por
cuanto la primera enfatiza la decisién auténoma, y la segunda,
el deber de revelar la informacién, y ambos son elementos
claves de cualquier teoria del consentimiento informado. Sin
embargo, también es necesario tomar en cuenta las divergencias
esbozadas porque determinan en gran medida la direccién que
tomard la defensa de la nocién de consentimiento informado en
la actualidad. Tal y como sucede con muchas otras dreas de la
bioética, las discusiones acerca del consentimiento informado
estin lejos de ser uniformes, y por esto es inadmisible afirmar
que exista un Unico punto de vista con respecto al tema; al
contrario, justamente por ser uno de los temas mds debatidos,
es también uno de los que incorpora una mayor variedad de
opiniones, no en vano la literatura bioética sobre el consenti-
miento informado es una de las mds voluminosas. En sintesis,
y tomando como base a Beauchamp y a Faden, por causa de
la divergencia en su desarrollo legal, no se puede afirmar que
exista una Unica teoria sobre el consentimiento informado:

En los casos recientes de consentimiento informado,
la negligencia es la teoria de la responsabilidad que se
aplica mds frecuentemente. No obstante, la doctrina
original del consentimiento informado se desarrolld y
florecié bajo la teoria de la responsabilidad de la agre-
sién. A consecuencia de ello, no hay una teoria legal uni-
ficada ni fundamental subyacente a todos los casos de
consentimiento informado (1986, p. 26).”

7 Se adjunta cita original: “In recent informed consent cases, negligence
is the theory of liability almost always applied. However, the informed
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Analizado someramente, el desarrollo legal de la teoria del
consentimiento informado involucra entonces la unién conflic-
tiva de las acusaciones de agresién y las acusaciones de negligen-
cia. A continuacién se examinardn algunos de los casos sobresa-
lientes en este desarrollo, y se tratara de identificar en algunos
de ellos el elemento de agresién o de negligencia, segin sea el
caso presente en la acusacién. Esto permitird tener, al final de
esta revision, una idea mds detallada de la influencia de dichos
elementos legales en la teoria del consentimiento informado.

El primer caso judicial que tuvo relacién con el consenti-
miento informado ocurrié en 1767 en Gran Bretafia, cuando el
Sr. Slater denunci6 a los médicos Baker y Stapleton. La acusa-
cién seguia la linea de lo que hoy se conoce como malpractice,
o mal praxis, es decir, una acusacién cercana al concepto de
negligencia. Los médicos hicieron caso omiso de las peticiones
del Sr. Slater de que le fueran removidos los vendajes que cu-
brian la fractura en su pierna y, juzgando que esta todavia no
habia sanado por completo, fracturaron la pierna nuevamente
y colocaron en ella un aparato ortopédico de su invencién. Sin
embargo, la influencia que este caso ha tenido en la nocién de
consentimiento informado es escasa, del mismo modo en que lo
fueron los casos del siglo XIX. Habra que esperar hasta inicios
del siglo XX para que se evidencie, en las acusaciones, la idea de
que el consentimiento de los pacientes constituye un derecho
positivo de estos, y no un apéndice, muchas veces prescindible,
del cuidado de la salud que compete al médico exclusivamente.

Esta idea del consentimiento informado como un derecho
independiente aparecerd a comienzos del siglo XX en los Es-
tados Unidos a través de cuatro acusaciones de agresién: Mohr
contra Williams (1905), Pratt contra Davis (1906), Rolater contra

consent doctrine originally developed and flourished under the battery
theory of liability. As a result, no fundamental and unified legal theory
underlies all informed consent cases.”
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Strain (1913), y Schloendorff contra Society of New York
Hospitals (1914). De ellos el caso principal es el altimo, en el
cual los médicos realizaron una operacién a una paciente que
habia admitido ser examinada, pero no operada. Por causa de
la operacién no consentida la enferma sufrié una complicacién
en la coagulacién de la sangre que culminé en la amputacién
de algunos dedos de la mano izquierda. Un extracto de la
sentencia del juez Cardozo, encontrado en Simén (2000), es
especialmente importante para la historia del desarrollo del
consentimiento informado:

Todo ser humano de edad adulta y juicio sano tiene el
derecho a determinar lo que debe hacerse con su propio
cuerpo; y un cirujano que realiza una intervencién sin
el consentimiento de su paciente comete una agresién
(assault) por la que se le pueden reclamar legalmente

dafos (2000, p. 52).

Se evidencia en este caso, muy probablemente por causa
de que la acusacién se dio en términos de agresion, que la
sentencia no refiere a un deber profesional incumplido por
el médico, antes bien, el procedimiento quirdrgico realizado
sin el consentimiento del paciente se considera una agresion
(contra la integridad fisica del paciente, pero al mismo tiempo
contra la decisién que este habia tomado en relacién con su pro-
pio cuerpo). Es de capital importancia el hecho de que Cardozo
sefialara la autodeterminacién del paciente como premisa a
partir de la cual juzgar las acciones u omisiones del médico. Por
eso, aunque el caso Schloendorff no afiadié muchos elementos
tedricos distintos de los casos mencionados, el solo hecho de
que en esta sentencia se indicara la capacidad de autodetermi-
nacién del paciente bast6 para que tuviera un peso significativo
en la evolucién del concepto de consentimiento informado.
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Entre 1920 y 1940, las acusaciones judiciales tienden a
darse en términos de negligencia. Se evidencia, en el andli-
sis de este tipo de acusaciones, que la negligencia orienta la
acusacién hacia los deberes del médico y, consecuentemente,
hacia el deber del profesional sanitario de ofrecer informacién
al paciente para que este pueda dar un consentimiento valido.
Asi, en estos decenios, comienza a abrirse paso la idea de que
el consentimiento debe ir acompafiado de la revelacién de la
informacién a los pacientes, en otras palabras, de un consenti-
miento informado. Sin embargo, ninguno de estos casos hace
avanzar demasiado la teoria que se estd gestando. Para ello
hay que esperar a los afos 50, concretamente al caso Salgo de
1957, el cual ya fue mencionado. En este el Sr. Martin Salgo
demandé por negligencia al médico cirujano Dr. Gerbode y
al radiélogo Dr. Ellis por no haberle informado de los riesgos
involucrados en una aortografia traslumbar que se le realizé
para estudiar la arterioesclerosis que padecia, y que le causé
una paralisis irreversible.

En efecto, aunque el caso Salgo es importante por varias
razones, baste por el momento mencionar dos de las mas rele-
vantes. En primer lugar, es una acusacién de negligencia que, sin
embargo, se da con vocabulario de agresion, es decir, es el primer
caso que hace confluir ambas tendencias. Aunque esta combina-
cién puede provocar alguna confusién en la sentencia (y de hecho
es también en parte el origen de las muchas disputas y puntos
de vista divergentes que atin hoy proliferan en las discusiones en
torno al consentimiento informado), su carga moral es cuantiosa
por cuanto aina la nocién de autodeterminacién (principio de
autonomia) con el deber de revelar informacién por parte de los
profesionales médicos (principio de autonomia y principio
de beneficencia). En segundo lugar, pero definitivamente en
estrecha relacién con lo anterior, en la sentencia del juez Bray
aparece por primera vez la expresion consentimiento informado.

Consentimiento informado y donacion cadavérica de drganos 19



A continuacién se presenta un extracto de la célebre sentencia,
de acuerdo con la traduccién de Simén:

Un médico viola sus obligaciones hacia su paciente y se
expone a ser demandado si le oculta cualquier hecho que
pueda ser necesario para fundamentar un consentimiento
inteligente del paciente al tratamiento propuesto. Asimis-
mo, el médico no puede minimizar los riesgos conocidos
de un procedimiento u operacién para inducir el con-
sentimiento de su paciente. Al mismo tiempo, el médico
debe situar el bienestar de su paciente por encima de todo
lo demads y esto le coloca, a veces, en una posicién en la
que debe escoger entre dos posibles cursos alternativos de
accién. Uno es explicarle al paciente todos los riesgos im-
plicados en un procedimiento o intervencién quirtrgica,
aun los mds remotos; esto puede redundar en alarmar a un
paciente que sea excesivamente aprensivo y que, en con-
secuencia puede rechazar una cirugia que, de hecho, tiene
un riesgo minimo; también puede inducir un incremento
real de los riesgos por los propios efectos fisiolégicos de
la aprensién. El otro es reconocer que cada paciente re-
presenta un problema distinto, que la condicién mental y
emocional de cada paciente es importante e incluso que,
en ciertos casos, puede ser crucial, y que debe tenerse en
cuenta un cierto grado de discrecién que sea congruente
con la revelacién total de los hechos necesarios para dar
un consentimiento informado (2000, pp. 54-55).

La sentencia hace referencia a los deberes profesionales del
médico, e incluye el deber de revelar informacién al paciente
como uno de ellos, lo cual es coherente con una acusacién de
negligencia, pero inmediatamente después afirma que el sentido
de esta revelacién de la informacién es proveer la base para un
consentimiento inteligente por parte del paciente.
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A diferencia de la ética médica profesional, el deber de
informar a los pacientes constituye un elemento imprescindible
del cuidado de la salud y la revelacién de la informacién estd
basada en la capacidad de autodeterminacién de las personas, en
general, y de los pacientes, en especifico. Brevemente dicho, los
médicos deben revelar la informacién a los pacientes, no porque
esta revelacién forme parte de las decisiones que el médico ha
tomado para promover la salud y el bienestar del paciente, sino
porque los pacientes son personas capaces de decidir por si mis-
mas y esta capacidad de autodeterminaciéon debe respetarse y
potenciarse por parte de los profesionales sanitarios. Es por esta
razén que se considera el caso Salgo como el origen de la nocién
moderna de consentimiento informado. Se recordar que lo tipi-
camente moderno de esta nocién residia justamente en el hecho
de que las précticas de obtencién de consentimiento se realiza-
ran con el objetivo de respetar e incrementar la autonomia de los
pacientes, y que si la obtencién de consentimiento no se daba
por esta razén, no se podia hablar de consentimiento informado.
En este sentido el caso Salgo derriba (al menos en la teorfa) el
paternalismo que hasta entonces habia reinado en cuestiones de
obtencién de consentimiento en la asistencia sanitaria.

Contra lo anterior quizds pueda argumentarse que ain se
pueden encontrar algunos restos de paternalismo en la senten-
cia del juez Bray. Por ejemplo, a pesar de que se afirma con-
tundentemente el deber de revelar la informacién al paciente,
y de que este deber emana, no de un cédigo profesional, sino
de la autonomia de los pacientes; cuando se menciona la nece-
sidad de revelar los riesgos o posibles efectos secundarios del
tratamiento o procedimiento en cuestién, el juez Bray parece
dudar si serd mejor una revelacién parcial que no atemorice al
paciente o una total que ponga en peligro la realizacién de un
procedimiento quizds minimamente riesgoso y ademds benefi-
cioso para la salud del enfermo. No obstante, el balance parece
inclinarse hacia la necesidad ineludible de revelar la informacién,
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aunque esta pueda resultar dificil de sobrellevar o de entender
para el paciente, por lo cual la sentencia abre también el camino
de una de las discusiones mds importantes con respecto a los
criterios de revelacién.

Los dos casos revisados a continuacion se enfocan precisa-
mente en el criterio de revelacién de la informacién, y sientan
las bases para los dos criterios mds empleados hasta la fecha:
el criterio del médico razonable (también llamado estindar o
criterio de la préctica profesional) y el criterio de la persona
razonable. El tercer y altimo caso es el criterio subjetivo, el cual
no ha sido imitado por ninguna otra corte en Estados Unidos,
defiende el tercer criterio de informacién y de poca suerte en el
ambito legal, pero muy significativo a nivel moral.

En 1960, solamente tres afios después del caso Salgo, llega
a las cortes estadounidenses el caso Natanson contra Kline, el
cual constituye también una demanda por negligencia. La sefiora
Natanson demandaba al Dr. Kline y al hospital donde €l tra-
bajaba por haber sufrido quemaduras severas por causa de una
cobaltoterapia; el radiélogo (Dr. Kline) ademis de aplicar inco-
rrectamente el tratamiento, no informé a la paciente acerca de su
naturaleza y sus riesgos. Es importante destacar que ya desde la
acusacién de la seflora Natanson estd incluido el elemento
de la informacién, y especificamente el deber de informar
acerca de los riesgos del tratamiento en cuestion.

La sentencia del juez Schloendorf, citada por Simén, inicia
con una fuerte declaracién antipaternalista, inspirada sin duda
en el caso Salgo y en la sentencia del juez Cardozo:

El derecho anglo-americano parte de la premisa de la
total autodeterminacién. Esto quiere decir que cada
hombre debe ser considerado el propietario de su propio
cuerpo y que, por tanto, puede, si tiene la mente despe-
jada, prohibir expresamente la realizacién de una cirugia
vital o de otro tipo de tratamiento. Un médico puede
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muy bien creer que una operacién o un tipo de trata-
miento son deseables o necesarios, pero la ley no le au-
toriza a sustituir su propio juicio por el del paciente bajo

ninguna forma de truco o de mentira (2000, pp. 55-56).

Sin embargo, la originalidad del caso Natanson estriba pre-
cisamente en incluir por primera vez una declaracién explicita de
cudl debe ser la forma en que se decide la cantidad y el tipo
de informacién que se debe revelar al paciente para que este
pueda decidir por si mismo. Ademads, sefiala quién debe ser la
persona indicada para tomar esta decisién. Asi aparece en Simén:

En efecto, este estindar compele al médico a revelar in-
formacién en orden a asegurar que se obtiene el consen-
timiento informado del paciente. El deber del médico, sin
embargo, estd restringido a estas informaciones que un
médico razonable proporcionaria en las mismas o simila-
res circunstancias. La manera en la que el médico puede
cumplir de la mejor manera sus obligaciones con el pa-
ciente en esta dificil situacién constituye primariamente
un juicio de cardcter médico. En la medida en que la re-
velacién sea suficiente para asegurar un consentimiento
informado, la eleccién del médico de los cursos de accién
posibles no deberia cuestionarse, si resulta evidente que,
una vez consideradas todas las circunstancias, el médico
estd motivado solo por el mejor interés terapéutico del
paciente, y procede como cualquier médico competente
hubiera hecho en una situacién similar (2000, p. 56).

De esta manera, el caso Natanson aboga por lo que en
bioética ha dado en llamarse el estindar o criterio del médico
razonable, segun el cual es el médico quien, gracias a sus co-
nocimientos en el drea, debe encargarse de determinar cudl y
cudnta informacién habrd de revelarse al paciente en orden a
obtener de parte suya un auténtico consentimiento informado.
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Para ello el médico empleard los criterios que como profesional
en las ciencias médicas haya aprendido durante su ejercicio, asi
como las opiniones de sus compaiieros de profesién. Desde el
punto de vista moral que aboga por el consentimiento infor-
mado, es sencillo descubrir las debilidades de este criterio de
revelacion de la informacién. Al hacer depender la decisién del
médico y, en el fondo, de la institucién médica, el paciente que-
da otra vez en manos de entes ajenos a su control que ficilmente
pueden hacer caso omiso de sus verdaderas decisiones.

Es comin que este estindar aparezca con anterioridad a
los otros, pues como se ha visto, las acusaciones de negligencia
tienden a privilegiar el criterio de los profesionales sanitarios.
Quizds por esta misma razén, a partir de una acusacién de
agresion, aparece el criterio de la persona razonable por prime-
ra vez en las cortes. Se trata del caso Berkey contra Anderson,
de 1969, en el cual se indica que debe ser el paciente y no el
profesional quien debe decidir cudnta informacién debe pro-
porcionarse. Este nuevo criterio acabard por consolidarse en el
caso Canterbury contra Spence, de 1972, el cual es un caso de
negligencia. Con este caso se presenta una nueva confluencia
de agresién y negligencia, en el sentido de que el criterio de la
persona razonable, emanado esta vez de la acusacién de agre-
sién del caso Anderson, es asimilado por la negligencia del
caso Canterbury. A continuacién se presentan dos extractos
de la sentencia, tomados de Simén, en donde se defiende
expresamente el criterio de la persona razonable:

El deber de informacién, se ha razonado, emana de fe-
némenos distintos diferentes a la practica y las costum-
bres de los médicos. Esto ultimo, pensamos, no puede
establecer la amplitud del deber de informacién, ya que
no puede justificar ni siquiera su existencia. Toda defini-
cién de la amplitud de la informacién en términos de un
estindar puramente profesional estd en contradiccién
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con la prerrogativa del paciente de decidir por si mismo

acerca de la terapia propuesta (2000, pp. 59-60).

En el fragmento anterior el juez Robinson defiende explici-
tamente la necesidad de que sea el paciente quien decida cudnta
informacién debe proporciondrsele, e indica que es contrapro-
ducente hacer depender la decisién del médico de la institucién
sanitaria si el propdsito consiste en asegurar la capacidad de au-
todeterminacion en el paciente. En otras palabras, el criterio del
médico razonable es contrario a la capacidad de autodetermina-
cién de los pacientes, y a la aplicacién del principio de autonomia.
De acuerdo con Simén, la sentencia amplia algunos elementos:

En nuestra opinidn, es el derecho de autodeterminacién
del paciente el que establece la carga del deber de reve-
lacién. Ese derecho solo puede ser ejercitado de forma
efectiva si el paciente posee suficiente informacién que
le capacite para elegir de manera inteligente. La am-
plitud de la comunicacién del médico al paciente, por
tanto, debe medirse en funcién de las necesidades del
paciente, y esas necesidades consisten en la informacién
que sea material para la decisién. Por tanto, el estindar
para determinar si un riesgo particular debe ser revelado
es su grado de materialidad en relacién a la decisién del
paciente: los riesgos que puedan afectar potencialmente
la decisién no pueden ser ocultados (2000, p. 60).

Aunque el juez Robinson se ocupé de algunos otros aspectos
de importancia en relacién con el consentimiento informado,
se detendrd el anilisis en este punto, Gnicamente anadiendo a
lo anterior que la sentencia del caso Canterbury también incluia
la precaucién de que el criterio de la persona razonable no debia
interpretarse en un sentido subjetivo, sino objetivo. Esto signi-
fica que el paciente decide cudnta informacién se le proporciona
desde el punto de vista de una persona razonable, no desde
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el punto de vista de su situacién y caracteristicas especificas.
El paciente deberia decidir utilizando el criterio que emplearia
cualquier paciente razonable, en sus mismas condiciones.

Si bien es cierto desde el punto de vista legal, tanto el estin-
dar de la prictica profesional como el de la persona razonable
han sido los més empleados (especialmente el primero) y ademis
son los mds aptos para implementarse en la prictica. Las cortes
estadounidenses han visto también un unico caso en el cual se
defiende un ultimo criterio, de peso mayor desde el punto de
vista moral: Scott contra Bradford, de 1980. Las criticas hacia
la perspectiva de la persona razonable aparecen claramente
expuestas en la sentencia de este caso, en donde se cita expli-
citamente la tesitura del caso Canterbury. Ante las dificultades
que entrafiaria defender el punto de vista de una hipotética per-
sona razonable, de dudosa existencia, el juez Doolin defiende
el punto de vista del paciente mismo. Son las necesidades de
informacién de este paciente, y no de ningtn otro, las que deben
ser atendidas, solo asi se asegura que se estd proporcionando la
informacién adecuada para la obtencién de un consentimiento
efectivo. Al respecto Simén afirma lo siguiente:

La posicién de Canterbury ciertamente limita con se-
veridad la proteccién ofrecida a un paciente dafiado.
En la medida que el demandante, con una informacién
adecuada, hubiera declinado el tratamiento propuesto,
y una persona razonable en circunstancias similares lo
hubiera consentido, el derecho del paciente a la auto-
determinacién estd irrevocablemente perdido. Este de-
recho bdsico a conocer y decidir es la razén de ser del
estandar de la revelacién total. Por tanto, renunciamos a
comprometer este derecho mediante la imposicién del

“estindar del hombre razonable” (2000, p. 63).
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En relacién con las acusaciones de agresién y las de
negligencia, una caracterizacién general llevé a sefialar que
la agresion se inclina mds por la defensa de la autonomia del
paciente, mientras que la negligencia tiende a centrarse en los
deberes de los profesionales sanitarios. La confluencia de ambas
tendencias en un mismo caso ha dado por resultado en repeti-
das ocasiones, como se ha visto, un fortalecimiento de la teoria
del consentimiento informado. La teoria actual es heredera de
este proceso; por lo tanto, no se puede afirmar que incluya
unicamente elementos provenientes de la agresién o de la ne-
gligencia. Ambos tipos de acusacién han tenido su efecto. Sin
embargo, es importante rescatar que el efecto que ha producido
la agresion sobre la negligencia ha sido decisivo, en virtud de su
tendencia a enfatizar la capacidad de autodeterminacién de los
pacientes. Dicho de otro modo, sin la influencia de las acusa-
ciones de agresién muy probablemente la teoria legal de consen-
timiento informado no habria pasado nunca de una defensa mds
bien paternalista de los deberes de los profesionales sanitarios
con respecto a sus pacientes; puesto que, tal y como se ha afir-
mado, si las pricticas de obtencién del consentimiento no se
fundamentan o tienen como propésito esencial respetar e incre-
mentar la autonomia de los pacientes, entonces esta no es una
préctica efectiva de consentimiento informado. Por esta razén
algunos autores, como Simén (2000), hacen referencia a una
negligencia-1, la cual es todavia paternalista, por cuanto no ha
sido todavia suficientemente influida por la agresién, y de una
negligencia-2, que ha roto definitivamente con el paternalismo
por causa de la influencia de las acusaciones de agresion:

La teoria de la negligencia-1 entendia que la proteccién de
la salud era la obligacion de los profesionales sanitarios por
encima de ningun otro tipo de consideraciones. Por eso las
cuestiones de consentimiento e informacién eran evaluadas
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en funcién de aquella obligacién. Si estaba claro que no
pedir el consentimiento ni dar informacién era algo que
beneficiaba claramente la salud del sujeto, esto es, lo bene-
ficiaba de la manera que los médicos, como técnicos en tal
cuestion, entendian que era la correcta, entonces era impo-
sible una acusacién de negligencia-1 contra estos por no
dar informacién ni pedir el consentimiento. La negligen-
cia-1 es paternalismo juridico, esto es, el soporte legal del
paternalismo médico clésico, la otra versién normativa
del principio de beneficencia paternalista tan caro a la tra-
dicién hipocratica. Esta vision de los deberes profesionales
empezard a cambiar por mediacién de la battery, que recla-
mard el derecho de los pacientes a su autodeterminacion, a
su participacién como ciudadanos en algo tan importante
como es el cuidado de su propio cuerpo, esto es, a que se
tenga en cuenta su autonomia (2000, p. 65).

Debido a las dificultades que entrafia trazar una historia del
consentimiento informado en Costa Rica, el estudio se limita
a sefialar dnicamente algunos puntos sobresalientes en este
sentido. En primer lugar, se cuenta actualmente con una serie
de documentos legales que estin de alguna manera relaciona-
dos con la nocién de consentimiento informado. Entre ellos se
pueden citar los articulos 20, 21 y 28 de la Constitucion Politica;
los articulos 45 y 46 del Cddigo Civil; y los articulos 22, 25, 26,
27, 67 y 68 de la Ley General de Salud.

Segun Carvajal Arias (2002) el primer intento de introdu-
cir la nocién de consentimiento en la legislacién costarricense
se realiz6 en el Cddigo Penal de 1924, libro Segundo, Titulo
Primero, Capitulo Segundo, Lesiones, cuyo articulo 266 reza:

El que infiere a otro una lesién con el consentimiento
de este o a instancia suya serd penado conforme a las re-

glas de los articulos 258,259 y 260, salvo que se trate de
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una operacién quirdrgica necesaria para salvar la vida o

restablecer la salud del paciente (2002, p. 43).

Sin embargo, a pesar de este antecedente de principios de siglo,
habrd que esperar hasta 1970, justamente en la época en que se de-
sarrollaban los casos mencionados en los tribunales estadouniden-
ses, para que se incluya una disposicién especifica en la legislacion
costarricense. En el Cddigo Penal de 1970, el articulo 26 establece:
“No delinque quien lesiona o pone en peligro un derecho con el
consentimiento de quien vilidamente puede darlo” (2002, p. 44).

Por lo que se refiere a la donacién de érganos, la derogada
ley 7409 de 1994 no hace referencia a la nocién de consenti-
miento informado. En su lugar emplea expresiones similares
como “autorizacién” o “consentimiento”. Los articulos del 7 al
17 de dicha ley se ocupan de la donacién in vivo y cadavérica
y en ellos se encuentra la reglamentacién del consentimiento
presunto para la donacién cadavérica, la necesidad de contar
con una autorizacién expresa e informada cuando se trata de
un donante vivo, y la posibilidad de que los padres autoricen la
extraccién de érganos de un hijo suyo que no haya manifestado
su oposicion, entre otras disposiciones (1994, pp. 2-4).

Los articulos del 13 al 32 de la nueva ley 9222 abordan el
tema de los donantes vivos y cadavéricos. Aparece la expresion
“consentimiento informado” en referencia al donante vivo en
el articulo 15 (2014, p. 3), y en referencia a la autorizacién de
los familiares del potencial donante fallecido en el articulo
24 (2014, p. 4). Para el donante fallecido se emplea en cambio
la expresién “anuencia” (2014, p. 4).8

8  Un analisis detallado de ambas leyes costarricenses se puede encontrar
en la tesis de Morales: Andlisis de derecho comparado entre la derogada Ley
7409 (Ley Autorizacion para Trasplantar Organas y Materiales Anatomicos
Humanos y sureglamento Decreto 24605-S) y la Ley 9222 (Ley de Donacion
y Trasplante de Organox y Tejidos Humanos y su Proyecto de Reglamento).
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Por lo que respecta a la asistencia sanitaria, es necesario
mencionar el Reglamento del consentimiento informado en la pric-
tica asistencial en la Caja Costarricense de Seguro Social, aprobado
en 2012; y mas recientemente la Ley Reguladora de Investigacion
Biomédica, aprobada en 2014. Estos dos dltimos documentos
especifican los requerimientos legales del consentimiento infor-
mado, tanto en la asistencia sanitaria como en la investigacién
biomédica con seres humanos en nuestro pais.

Es necesario mencionar otros elementos histéricos que
de uno u otro modo han influenciado las discusiones actuales
sobre el consentimiento informado; no obstante, estos no son
centrales para esta investigacién. No cabe duda, por ejemplo, de
que el desarrollo de la teoria del consentimiento informado en
la investigacién biomédica es de primordial importancia v,
en este sentido, se debe hacer referencia a la influencia de docu-
mentos como el Cddigo de Niremberg, la Declaracion de Helsinki
y el Informe Belmont, por citar solamente algunos de los mds
relevantes. Sin embargo, puesto que la investigacién se centra
especificamente en el tema de la obtencién de consentimiento en
la asistencia clinica, se hard referencia brevemente al desarrollo
que ha seguido esta teoria en el campo de la experimentacién, el
cual difiere notablemente del resefiado en las pdginas anteriores.

El consentimiento informado
en la investigacion biomédica:
Nuaremberg, Helsinki y Belmont

En primer lugar, se debe afirmar que, si bien es cierto hay
divergencia con respecto al curso que siguié la evolucién del
concepto de consentimiento informado en la asistencia sanitaria
y en la investigacién biomédica, la fecha en la que comienza
un interés acentuado por el tema tiende a coincidir en ambos
casos: la segunda mitad del siglo XX. Sin embargo, en el caso
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de la investigacién clinica el vinculo con la finalizacién de la
Segunda Guerra Mundial es mucho mds directo que para la asis-
tencia sanitaria. E1 Codigo de Niiremberg, primer hito en investi-
gacién médica a nivel mundial, aparece en 1948, como resultado
de los juicios de Nuremberg, efectuados contra los médicos que
actuaron bajo las érdenes del Partido Nacionalsocialista Alemén,
y que realizaron experimentos biomédicos con prisioneros de los
campos de concentracion, sin que mediara absolutamente ningtn
tipo de consentimiento de parte de estos tltimos. A pesar de que
algunos de los acusados se defendieron arguyendo que rara vez
la investigacién cientifica, dentro y fuera de Alemania, solicitaba
el consentimiento de los sujetos de investigacion, los jueces des-
estimaron este alegato y se propusieron establecer los principios
basicos que deberian observarse en toda investigacién de tipo
médico. En este sentido, el Cddigo de Niiremberg inicia afirman-
do que la obtencién del consentimiento voluntario del sujeto es
absolutamente esencial.

Si bien es cierto que el Cddigo de Niiremberg sirvié de modelo
para muchos otros cédigos del periodo, tendia a considerarse
como un cddigo aplicable exclusivamente a las atrocidades lleva-
das a cabo en la Alemania nacionalsocialista. En parte por esta
razén, y también con el objetivo de especificar el contenido del
Cddigo de Niiremberg, 1a Asociacién Médica Mundial se propuso
la redaccién de un cédigo que rigiera toda investigacién de tipo
médico en materia de consentimiento. Es asi como nace la céle-
bre Declaracion de Helsinki de 1964, que desde entonces ha sido
objeto de numerosas revisiones, la Gltima de ellas en el afio 2008.

Un anilisis detallado de He/sinki se encuentra fuera del
propésito de esta investigacion, por ello solamente se apuntarin
cuatro aspectos importantes de este. En primer lugar, que su
cometido consistié en producir un documento util y aplicable
universalmente; en segundo lugar que constituyé el primer do-
cumento, en la historia de la ética de la investigacién biomédica,
proveniente del interior del sector médico. Con Helsinki puede
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decirse que la investigaciéon médica se autorregula. El tercer ele-
mento es la terminologia con respecto al consentimiento, el cual
deja de llamarse consentimiento voluntario (como en el Cddigo de
Niiremberg) para pasar a ser en definitiva consentimiento infor-
mado. Pero quizds mas importante ain es el cuarto aspecto: el
hecho de comenzar a fijar pardmetros mds altos y mds especifi-
cos para la obtencién del consentimiento informado. A partir de
Helsinki (y esto es algo que puede evidenciarse a través del estudio
de sus sucesivas modificaciones) comienza a exigirse la obtencién
de un consentimiento explicito, por oposicién a uno ticito o im-
plicito, y ademas especifico, por oposicién a un consentimiento
general o genérico, demasiado vago para poder contribuir a la
resolucién de los problemas morales de la investigacién médica.

La linea iniciada por Niremberg y continuada por Helsinki
tiene un desarrollo de suma importancia en el Informe Belmont
de 1978. A raiz de que salieran a la luz, durante la década del
70 en los Estados Unidos, algunos experimentos que habian
sido llevados a cabo irrespetando a los sujetos de investigacién
(el estudio sobre la sifilis en Tuskegee, Alabama, quizds el mas
importante de ellos), el Gobierno estadounidense ordené que
se conformara una comisién con el cometido de identificar los
principios que deberian regir en adelante toda investigacién
biomédica con sujetos humanos. Nace asi la National Com-
mission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research, que luego de cuatro afos de sesionar, rinde
como fruto el Informe Belmont. El propésito de este (que es en
realidad el mismo de Nuremberg y Helsinki) queda claro en el ti-
tulo: Principios Eticos y Directrices para la Proteccion de los Sujetos
Humanos en la Investigacion. En este documento se destaca uno
de sus aportes fundamentales, la identificacién de tres princi-
pios basicos que deberian regir toda investigacién biomédica:
respeto por las personas, beneficencia y justicia.

En el Informe Belmont, el respeto por las personas se
traduce en la necesidad de obtener el consentimiento informado
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de los sujetos de investigacién. La repercusién de este texto
es decisiva en bioética, por cuanto uno de sus contribuyentes,
Beauchamp, en colaboracién con Childress, emprenden la re-
elaboracién de sus contenidos y publican, un afio después, el
que podria considerarse como el libro fundador de la bioética,
y todavia hoy uno de los mds influyentes, Principles of Biome-
dical Ethics. En este, los tres principios del Informe Belmont son
ampliados a cuatro: autonomia, no-maleficencia, beneficencia
y justicia. Se establecen asi los cuatro principios cldsicos de la
bioética, y estos proporcionan a su vez un método de pondera-
cién y especificacién, cuyo propésito deja de ser contribuir a la
toma de decisiones exclusivamente en la investigacion cientifica
y, por el contrario, se extiende a todo el ambito biomédico, es
decir, también en la asistencia sanitaria.

De este modo, lo que con el Cédigo de Niiremberg inicia
como una preocupacién exclusiva del ambito de la investigacién
biomédica, acaba por abarcar también, con el principialismo,
el campo de la atencién médica y, en consecuencia, la relacién
médico-paciente. Sin embargo, el aspecto mds relevante con
respecto al consentimiento consiste en que el desarrollo de la
teoria legal del consentimiento informado en la asistencia sa-
nitaria procede, tal y como se ha evidenciado por su evolucién
en el Common law estadounidense, desde abajo hacia arriba; es
decir, partiendo desde los casos individuales hasta llegar al es-
tablecimiento de directrices especificas y generales relativas a la
obtencién del consentimiento y la revelacién de la informacién
a los pacientes por parte de los profesionales clinicos. En cam-
bio, en el caso de la investigacién biomédica son los organismos
internacionales los encargados de proponer el establecimiento
de principios generales, los cuales determinen la conducta
adecuada a seguir en toda investigacién de este tipo que in-
volucre sujetos humanos, principios generales que deberdn en
adelante aplicarse a los casos especificos. Esta linea tiene una
clara influencia en el principialismo de Beauchamp y Childress,
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aunque para estos el proceso de deliberacién es muchisimo mds
complejo, porque se propone abarcar todo el 4mbito biomédico
y retine, por esta razén, la tendencia conocida como inductivista
del Common law con la tendencia deductivista de los cédigos
internacionales. Lo anterior da como resultado un sistema dife-
rente, el cual se analizard en el préximo capitulo y se empleard
como marco de referencia para el estudio de los diversos tipos
de consentimiento en la obtencién de 6rganos para trasplantes.
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1 texto emprende un andlisis moral de los dos tipos

de consentimiento empleados en la donacién ca-
davérica de 6rganos: el explicito y el presunto. De
acuerdo con el primero, solamente las personas que
hayan dejado una declaracion explicita de su voluntad
de donar seran consideradas donantes potenciales en
el momento de su muerte. En relacién con el segundo,
todas las personas que no hayan expresado su recha-
zo a la donacion seran consideradas donantes poten-
ciales en el momento de su muerte. A pesar de que
el consentimiento explicito parece articularse mejor
con los parametros morales del consentimiento infor-
mado y el principio de autonomia, ha recibido fuertes
criticas debido a su ineficacia para incrementar las
donaciones de 6rganos, y esto constituye una falta al
principio de beneficencia. El consentimiento presun-
to parece aumentar las donaciones cadavéricas de 6r-

’ ~

eXposiCIon uetailaua dge ia perspectiva principiaiisia
tradicional, se procedera al andlisis moral de los dos
modelos de consentimiento en la donacion cadavérica
de 6rganos, con el objetivo de dilucidar cual de los dos
modelos es el mas correcto.
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