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CONSENTIMIENTO VALIDAMENTE INFORMADO O LEGITIMAMENTE DECLARADO.
¢OBLIGACION ETICA-DEONTOLOGICA O JURIDICA DEL EJERCICIO MEDICO?

VALIDLY INFORMED OR LEGITIMATELY DECLARED CONSENT. ETHICAL-DEONTOLOGICAL OR
LEGAL OBLIGATION OF MEDICAL PRACTICE?

Juan Carlos Araujo-Cuauro?

Resumen

La génesis, evolucion y progreso de los derechos humanos, como los valores, principios
y los derechos autonomia y dignidad, tuvieron implicancia en la generacién de
instituciones protectoras de los derechos de las personas, entre ellos, el consentimiento
validamente informado o legitimamente informado. Por tanto, en el presente articulo
se realizard una disertacién que aclare algunos conceptos y que se espera que
contribuya a guiar la practica de los medico/as. El objetivo de la presente investigacion
persigue principalmente, a través de un proceso de revision bibliografica describir los
diferentes problemas éticos, deontoldgicos y legales que se plantean el médico/a de si
el documento de consentimiento validamente informado o legitimamente declarado es
una ¢Obligacidon ética-deontoldgica o juridica del ejercicio médico? Metodologia.
Revision bibliografica en Pubmed, Medline, Embase, entre otros., se incluyeron diversos
articulos. Investigacion la cual se aborda desde el enfoque cualitativo documental con
la revision bibliografica. El consentimiento informado es el acuerdo de voluntades entre
médico y paciente en el que el primero realiza una propuesta de plan médico o
quirargico, informa riesgos, beneficios y solicita autorizacién para realizar
procedimientos médicos diagnostico o terapéutico derivadas del acto autorizado.
Posteriormente, a través de la deliberacion libre de presiones y vicios del
consentimiento se da la aceptacién mediante la decisidon del paciente, del familiar o
representante legal sea el caso. Conclusiéon. El documento de consentimiento
validamente informado o legitimamente declarado es simultdaneamente una exigencia
ético-legal de los actos juridicos de la relacion médico-paciente, siendo una instituciéon
primordialmente juridica con profundas implicaciones éticas-bioéticas.
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juridica.
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Abstract

The genesis, evolution and progress of human rights, such as values, principles and the
rights to autonomy and dignity, had implications in the generation of institutions that
protect the rights of individuals, among them, validly informed or legitimately informed
consent. Therefore, in this article a dissertation will be made to clarify some concepts
and it is hoped that it will contribute to guide the practice of physicians. The main
objective of this research is to describe the different ethical, deontological and legal
problems that the physician may face regarding whether the validly informed or
legitimately declared consent document is an ethical, deontological or legal obligation
of the medical practice. Methodology. Bibliographic review in Pubmed, Medline,
Embase, among others, several articles were included. This research is approached from
a qualitative documentary approach with a bibliographic review. Informed consent is
the agreement of wills between doctor and patient in which the former makes a
proposal of a medical or surgical plan, informs about risks, benefits and requests
authorization to perform diagnostic or therapeutic medical procedures derived from the
authorized act. Subsequently, through deliberation free of pressure and vices of
consent, acceptance is given through the decision of the patient, family member or legal
representative. Conclusion. The validly informed or legitimately declared consent
document is simultaneously an ethical-legal requirement of the legal acts of the doctor-
patient relationship, being a primarily legal institution with profound ethical-bioethical
implications.

Key word. Consent, informed, legitimate, medical, obligation, ethical, legal.

“Es que no todo lo que se
considera ético es legal, ni todo
lo legal es siempre ético”

Introduccion

Para poder ejercer plenamente el arte de la medicina, resulta indispensable y necesario
conocer y manejar algunos conceptos basicos sobre la ética y el derecho. El
desconocimiento de estos temas hace que muchas situaciones que se plantean en la
practica del ejercicio médico pongan en ‘jague mate’ al propio médico, que puede
incluso llegar a dudar de sus propias actuaciones o de las de sus colegas. El principal
problema radica en que cada sujeto tiene su propia forma de ver y entender el mundo,
de pensar y de sentir, y puede ocurrir que la perspectiva que tenga un médico sobre la
situacion de enfermedad de un paciente no sea la misma que la de él.

Uno de los aspectos mas innovadores de la medicina que ha sufrido mas cambios en los

ultimos afios debido al cambio de la tradicional y paternalista relacién médico-paciente,
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lo constituye el consentimiento validamente informado o legitimamente e declarado.
Para algunos individuos quizas represente un simple cuestionario que tienen que
respondery firmar antes de cualquier acto médico en lo posible y, de esta manera liberar
de toda responsabilidad al médico/a .

Pero para el gremio médico, la pluralidad lo contemplara al consentimiento vadlidamente
informado o legitimamente declarado, como un documento previo a cualquier
intervencion médica de cierta magnitud, requerimiento que ha sido impuesto por el
empuje o presion judicial a la que estd siendo sometida, en este escenario, en los ultimas
décadas se ha observado un fendmeno de en cuanto a la judicializacién de la medicina,
en cuya aptitud los pacientes ya no persisten como sujetos pasivos de la relaciéon
médico-paciente en razén de la actuaciones médicas que les causan algun tipo de dafio
no previsto ().

El caracter dinamico del consentimiento vdlidamente informado o legitimamente
declarado como término juridico, se refleja en las diversas formas de definirlo. De este
modo, podemos encontrar tantas definiciones como autores se han dedicado a estudiar
el tema desde diversas perspectivas o realzando su esencia a partir de distintos
elementos

Desde la éptica de la percepcion moderna del consentimiento validamente informado o
legitimamente declarado se vincula en su origen mas a un término juridico (derecho) y
no a un término de la medicina, Pero desde la dptica del acto médico este forma parte
muy importante del ejercicio médico, ya que surge de la tradicional relacién médico-
paciente, siendo este un derecho del paciente y una obligacién ética y legal para el
médico/a. Se trata de un acto médico que no puede ser substituido por otro de caracter
meramente formal o administrativo. El consentimiento validamente informado o
legitimamente declarado es considerado dentro de la practica médica como elemento
integrante y fundamental de la llamada /ex artis. Es el acuerdo de voluntades entre
médico y paciente @),

Por ello, la adecuada comprension del consentimiento validamente informado o
legitimamente declarado puede determinar la suerte de los litigios civiles y penales
iniciados por las supuestas victimas contra los profesionales de la salud, asi mismo como

los procesos disciplinarios que determine el cédigo de deontologia.
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Es muy cierto e indiscutible que en los Ultimos afios se viene apreciando un incremento
exagerado de las demandas judiciales a los médico/as e instituciones médicos sanitarias.
El comportamiento entre la medicina y el derecho ha pasado de ser una cooperacion de
auxilio afable a entrar en campo de un conflicto de intereses, el propio documento de
consentimiento validamente informado o legitimamente declarado es un reflejo, en
parte, de dicha creciente judicializacién de la medicina. La figura del consentimiento
validamente informado o legitimamente declarado es una de las grandes contribuciones
del derecho a la medicina. Sus primeros antecedentes, se hallan en litigios en los que se
cuestionaba el resultado dafioso para el paciente a propésito de la actividad médico
asistencial realizada por profesionales médico/as .

Sucede pues, que el problema mds importante no estd, en el desconocimiento o en las
diferentes conceptualizaciones que se tenga sobre este documento, sino que su
principal problema es que este formato, se ha introducido en la practica médica desde
la esfera de pensamiento ético, por lo que, con mucha frecuencia, se utiliza el
consentimiento validamente informado o legitimamente declarado como justificacion
de una serie de abusos en dicha relacién ),

La sociedad globalizada a impuesto y acogido, el uso de la expresién "Consentimiento
informado", expresion muy personal que solo le compete o concierne al paciente o
usuario, pero para ello este necesita de la informacién suministrada por el equipo
médico que lo asiste, para determinar auténomamente si desea o no sojuzgarse a los
procedimientos médicos asistenciales recomendados. Es por esto que es de suma
importancia con este articulo esclarecer algunos aspectos importantes sobre el abordaje
de dicha tematica, con el interés de aportar y reducir el gran desconocimiento que
embarga a los médico/as, con la finalidad de que su proceder sea el adecuado vy el
ajustado a las normas juridicas y deontolégicas, que de este proceder de su acto médico,
no se generen futuras demandas contra estos, ya que todo es producto de ese
desconocimiento acerca de los requisitos necesarios para la validez juridica o
deontoldgica del término de consentimiento informado ().

El consentimiento validamente informado o legitimamente declarado mas alla del
aspecto de lo ético tratard que el paciente no sélo conceda, sino que coopere

activamente con el médico/a en la estimacién de las alternativas diagndsticas-
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terapéuticas, y en el proceso de toma de decisiones al respecto. Es el documento médico
mas importante y relevante de la relacion médico-paciente. Su regulacién en el
ordenamiento juridico venezolano se encuentra disperso en la normativa de diferente
naturaleza como la Constitucién, legislacién civil, la Ley Orgdnica de Salud y la Ley del
Ejercicio de la Medicina. Ademas de las anteriores, en el Cédigo de Deontologia Médica
implica respetar principios éticos-bioéticos-morales como la beneficencia, no
maleficencia, autonomia vy justicia. Visto de esto forma, la pregunta de la investigacién
a formular el consentimiento vdlidamente informado o legitimamente declarado ¢Es un
documento juridico (legal) o deontoldgico (ético-bioético) de los actos médicos de la
relacién médico-paciente?

La falta de informacion y de conocimiento acerca de este tema puede ser la
consecuencia, por un lado, del caracter jurisprudencial que se le ha atribuido
tradicionalmente a la deontologia médica y, por otro, de que la mayor proporcién de
publicaciones cientificas que se aproximan a los problemas morales y legales de la
practica médica adoptan la perspectiva del paciente y sus derechos, y no tienen tanto
en cuenta los conflictos del médico/a.

Por tanto, en el presente articulo se realizarda una disertacién que aclare algunos
conceptos y que se espera que contribuya a guiar la practica de los medico/as. El
objetivo de la presente investigacidn persigue principalmente, a través de un proceso
de revision bibliografica describir los diferentes problemas éticos, deontoldgicos y
legales que se le plantean al médico/a de si al momento de obtener el documento de
consentimiento validamente informado o legitimamente declarado este representa una
¢Obligacion ética-deontoldgica o juridica del ejercicio médico?

Metodologia

Se llevo a cabo una busqueda bibliografica, en Pubmed, Medline, Embase, entre otros.,
se incluyeron diversos articulos de investigacion la cual se aborda desde el enfoque
cualitativo documental con la revisidon bibliografica. En el caso especifico de esta
investigacion es describir los diferentes problemas éticos, deontoldgicos y legales que
se plantean el médico /a durante la practica médico asistencial para obtener el
consentimiento vdlidamente informado o legitimamente declarado. Por lo que se realiz

en linea a través de una convocatoria mediante una encuesta por el correo electrénico
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y la red social WhatsApp, se invité a participar a 200 médico/as, pertenecientes a
establecimientos del Ministerio de Salud (MSP), Instituto Venezolano de los Seguros
Sociales (IVSS) y otros establecimientos de salud pertenecientes a la red privada de
salud, que estd constituida por 8 items en forma de afirmaciones.

Al inicio de la aplicacion del instrumento encuesta se especific6 también las
implicaciones, propdsitos y que los datos proporcionados por su participacién se
utilizarian de forma totalmente andnima y que los datos recabados son exclusivamente
para fines de investigacion.

Consideraciones éticas. Debido a que se involucran aspectos bioéticos con sus
principios, la investigacion se llevé a cabo atento a los reparos ético-morales, e
igualmente bajo el enfoque de las normativas vigentes (requisitos de las Good Clinical
Practices—GCP, disposiciones regulatorias y adhesidn a principios éticos con origen en la
Declaracién de Helsinski), y de la ley habeas data.

Se procedid mediante la estructuracidon de un mapeo tedrico a partir de una seleccién
de la literatura existente. El proceso indagativo se desarrollé en la segunda etapa del
2022 y comprendié desde el punto de vista de su operatividad de dos momentos: En un
primer momento se llevd a cabo la constatacion de fuentes documentales escritas,
primarias y secundarias, de los articulos escritos que abordan la tematica los cuales
sirven para identificar y para elaborar la seleccidn de la literatura y los autores analizar
con respeto al tema sobre el consentimiento validamente informado o legitimamente
declarado como obligacidn deontoldgica y/o juridica. En el segundo momento y ultimo
momento, se procedid a redactar el trabajo para su publicacién, analisis y coherente
discusion.

Consentimiento  validamente informado o legitimamente declarado.
Conceptualizacidon y denominaciones

El acelerado avance de la biotecnificacion de la medicina, que ha permitido nuevas
terapéuticas mas renovadas y mds avanzadas, valdria decir mds eficaces, pero también
mas peligrosos e invasivos, el documento que por su naturaleza que han adoptado los
individuos en la relacion médico-pacientes, y por ende, en la consideracion de que la
salud es un derecho consagrado en la constitucién bolivariana (art. 83), y junto a los
fundamentos juridicos mas esenciales en donde la figura con mayor preponderancia, es

el derecho a la autodeterminacidon con esencial atencion a la llamada autonomia
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personal, que les da a los sujetos de derecho, el derecho a seleccionar, ejercer o ejecutar
o no definidas actuaciones de la vida civil. Desde otra dptica, dicha autonomia reside en
la facultad que tienen los individuos de tomar decisiones libres y conscientes sobre su
propia persona, asi como de sus propios bienes civicos-ciudadanos ).

Por lo tanto, ese mandato, es un resultado de la libertad que tienen las personas para
gestionar sus propios intereses acorde con sus deseos o pretensiones. Por ello, se puede
enunciar que, en el escenario de la relacién médico-paciente, el informar y consentir es
la representacién mas genuina de dicha autonomia, ya que le corresponde al paciente
acceder o no a determinados procedimientos médicos, las justificaciones acerca de los
riesgos que se puedan generar del acto médico practicado, como pormenorizar la
responsabilidad sobre los fracasos previsibles, el cual se debe tener en cuentay aplicar
a cualquiera que sea la magnitud de la intervencién practicada.

Es por estos que, en las ultimas dos décadas, el respeto por la autonomia de la voluntad
de los individuos se ha hecho mas relevante, por lo que esta tematica de puede afrontar
desde distintas perspectivas con sus caracteristica e inconvenientes inherentes. Desde
lo ético-bioético, tecnocientifico, filosofico, juridico, deontoldgico, entre otros, Toda
esta perspectiva de enfoques tiene sin duda, valor y relaciones intrinsecas, pero, por
ello, no puede confundirse la esencia respectiva de los mismos.

Si bien es cierto la denominada teoria de la informacién y de la obtencidn de la voluntad
juridica del paciente y/o de su representante/s. Las obligaciones de seguridad a cargo
de los actores médico/as, juridicamente inculpan el deber de no someter al paciente a
riesgos injustificados, ni siquiera con el otorgamiento de su asentimiento ).

El médico y/o la institucidn prestadora del servicio de salud, conforme sea el caso, por
su sola potestad cientifica quieran obligar al paciente la asistencia médica que estos
estimen conveniente, cuando éste se muestre en circunstancia médicas y legal para
ejercer su autonomia, es decir, cuando puede percibir y absorber la informacién y
disponer de acuerdo a la expectativas de sus propios intereses, los que no
constantemente concuerda con los intereses de las especialidades médicas o del
personal médico/a o institucidn prestadora de los servicios médicos asistenciales.

Es por eso que no es lo mismo contemplar, la decisién informada del paciente como la

consecuencia de un acto médico, a contemplarla como un acto juridico. Las obvias
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carencias formativas en temas juridicos de los médico/as, hacen que estos sean
habitualmente extrafos a la identificacidén, utilizacion y aplicacion de la formalidad
ineludible para que la proclamaciéon de voluntad o decisidon del paciente o de sus
representante/s, sea valida juridicamente y por tanto nazca la obligacion de aceptarla'y
respetarlas, siendo sea esta la esencia desde el plano de lo juridico, lo que da pie a una
de las grandes situaciones problemadtica como lo es el abordaje y aplicaciéon de esta
tematica, es quienes son parte esencial en su aplicacion en la consuetudinaria y
congestiva actividad médico asistencial, no estan conformados para el manejo juridico
e inclusive del manejo ético y bioético del consentimiento, lo que no los liberas del
cumplimiento de las normas impositivas, que son de obligatorio cumplimiento, que en
cada pais como sucede en Venezuela, puedan regular mal que bien esta formalidad si se
quiere decir asi, la ignorancia de la ley no exime de excusa para la responsabilidad ©.
Atendiendo a estas consideraciones sobre las bases de las ideas expuestas entonces
¢Qué es el consentimiento? Se conoce como consentimiento al acto y resultado de
consentir (aprobar la concrecién de algo, condescender, tener por cierto algo, otorgar,
permitir, entre otros.). La idea de consentimiento, de acuerdo con el significado del
término, implica admitir, tolerar o soportar una determinada condicion. El
consentimiento se establecié como obligacién de los Estados en el articulo 7° del Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos (1966), entendido como derecho humano
a la integridad.

éQué es un consentimiento valido? El consentimiento valido es un proceso de
comunicacion entre el paciente y su prestador de servicio de atencion médica que a
menudo conduce a un acuerdo o permiso para la atencion, el tratamiento o los servicios.
Cada paciente tiene el derecho de obtener informacidn y hacer preguntas antes de que
se lleven a cabo los procedimientos médicos requeridos. Si los pacientes adultos estan
mentalmente facultados para tomar sus propias decisiones, la atencion médica no
puede comenzar hasta que ellos provean su consentimiento valido (19,

El proceso de consentimiento valido asegura que el prestador de servicios de atencion
médica, le haya dado informacién sobre su condicidn, asi como las opciones de
tratamiento y pruebas antes de decidir qué hacer. {Por qué se tiene que firmar el

documento de consentimiento? La finalidad principal del proceso de consentimiento
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valido es “proteger al paciente”. EIl documento de consentimiento es un documento
legal que garantiza un proceso de comunicacién continuo entre el paciente y el
prestador de atencién médica. Esto implica que prestador de atenciéon médica le ha
dado informacién sobre su condicién y opciones de atencion médica (diagndstico,
tratamiento), bien sean verbales o por escrito, es importante que el paciente entienda
toda la informacién suministrada, incluso si es necesario repetirlas muchas veces, o que
el médico/a las explique de maneras diferentes (11,

Su conceptualizacion en la actualidad ha evolucionado en el sentido de que para que un
consentimiento sea valido no solo tiene que ser otorgado en la relacion médico-paciente
del acto médico, por alguien mentalmente y legalmente apto, sino auténomamente
concedido, y no ordinario, es decir seguidamente de haber sido informado de cada
proposicion, notificado o informado de todos aquellos aspectos que le es significativo
en el vinculo con la determinacién precisa, de no cumplirse con lo antes mencionado
pueden surgir las siguientes interrogantes: ¢Cudles son los riesgos o peligros mas
comunes y evidentes?, ¢Se tienen otras alternativas u opciones?, ¢Cudl es el prondstico
en caso de no acceder o aprobar lo planteado?, ¢Qué es lo mas conveniente?
Posteriormente, establece que para que pueda enunciarse de la emisién del
consentimiento la accién misma de consentir respecto de algo, en este caso de la
atencién médica que se desea recibir tienen que concurrir al menos tres componentes:
la capacidad, la voluntariedad y la informacion. También se debe hacer referencia al
objeto y a las formalidades del acto (12,

Entonces que se conoce y se entiende como ¢ Consentimiento validamente informado
o legitimamente declarado? El término consentimiento informado, abordado en la
jurisprudencia norteamericana en 1957, se introduce en la atencién médica a partir de
la Carta de Derechos de los Pacientes de la Asociacién Americana de Hospitales, en 1973,
y en la investigacion biomédica con el Informe Belmont (1979), de la National
Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research
(13)

Sin embargo, este término hay tenido sus propios disertadores, por lo que existen dos
tipos de corrientes, los de tendencia idealistas y los realistas. Por un lado, los de

tendencias idealistas estiman el validamente informado o legitimamente declarado
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como una concepcion plenamente centrada del ejercicio médico, el cual debe quedar
determinado por una interaccion reciproca entre médico y paciente que magnifique la
autonomia de estos ultimos. Por otro lado, los realistas, en tanto, no discuten a nivel
ideoldgico de los razonamientos de los idealistas, sin embargo, en lo absoluto, rechazan
de su plausibilidad especifica, no les aparenta ser admisible que la totalidad del comun
denominador de los pacientes anhelen, verdaderamente, ser plenamente informado ni
que, aun si lo pretendieran, esto sea factible 1.

Entonces el validamente informado o legitimamente declarado consiste en la
explicacion, a un paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de los
procedimientos producto de su enfermedad, asi como del balance entre los efectos de
esta, los riesgos y de los beneficios de la terapéutica recomendada o implantada, para
solicitarle a continuacién su aprobacién para ser sometido a esos procedimientos. La
presentacion de la informacidn al paciente debe ser comprensible y no inconcebible, la
cooperacion del paciente debe ser obtenida sin coaccion y/o sujecion, el médico/a no
debe ni puede sacar ventaja ni aprovechar de sus conocimientos intelectuales sobre el
paciente (15,

En términos generales, se puede conceptualizar como la aceptacién por parte de un
paciente, de un procedimiento médico bien sea para diagndstico o terapéutico,
después de habérsele brindado la informacién adecuada para
involucrarse autonomamente en la decision médica, es decir aquel que se otorga con
libre albedrio, sin amenazas ni incitaciones, tras informar oportunamente al paciente
una informacion apropiada, accesible con un dialecto que este entienda y comprenda.
Asi mismo en el Manual de Etica del Colegio de Médicos Americanos, se define el
validamente informado o legitimamente declarado de la siguiente manera: Consiste en
la explicacidn, a un paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de su
enfermedad, asi como del balance entre los efectos de esta y los riesgos y beneficios de
los procedimientos diagndsticos y terapéuticos recomendados, y a continuacién
solicitarle su aprobacion para ser sometido a esos procedimientos. La presentacién de
la informacion al paciente debe ser comprensible; la colaboracion del paciente debe ser
conseguida sin coercidn; el médico no debe sacar partido de su potencial dominancia

psicoldgica (10),
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Desde el campo de la actividad médica el validamente informado o legitimamente
declarado se entiende y se percibe de otra forma y tiene otras trascendencias, ya que es
contemplado mas desde la perspectiva de la ética médica e inclusive de la bioética, ya
gue este se desprende mas alla de ser un acto juridico o normativo es, sencillamente,
un acto humano de comunicacién entre el médico y el paciente que puede legitimar el
ejercicio del acto médico que consiente y establece obligaciones y derechos correlativos.
Es por esto que se aprecia la importancia de poderlo observar como un procedimiento
o medio y, no Unicamente como un instrumento, formulario o documento que pueda
llegar a tener la potestad de amparar o resguardar el proceder del personal médico/a.
Al tener claro y entendido éstos como la parte de todo un proceso que respalda y
protege por los distinto principios y/o fundamentos éticos, bioéticos y juridico. Es por
ello por lo que para la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) el vdlidamente informado
o legitimamente declarado esta lo define: “como el proceso donde la persona decide,
libre de cualquier forma de coaccidon o influencia indebida, el participar en una
investigacidon después de haber recibido informacién relevante para tomar la decisién...
Asi pues, el vdlidamente informado o legitimamente declarado es tanto un proceso
dindmico como interactivo” 7).

Es un proceso que propicia la decisién libre, auténoma y digna por parte del paciente,
sobre su cuerpo, salud y entorno social. Las obligaciones médicas oscilan de la lex artis
ad hoc, de las obligaciones de medios o de resultado que se adquieren, que comprende
tanto obligaciones juridicas como éticas, con sus subsecuentes responsabilidades. Tales
obligaciones se gestan a partir de la relacién médico-paciente, se esclarecen con la
adjudicacion de informacién suficiente, clara, honesta y precisa y con la
corresponsabilidad en la toma de decisién de ambas partes. El reto es redimensionar
este acto, bajo el reconocimiento de su valor juridico y ético. Entonces es una obligacién,
y el documento médico que se debe redactar, escribir y aplicar a beneficio e interés para
separar detalladamente la responsabilidad sobre los infortunios presumible, y este se
debe aplicar sin importar cual sea la magnitud de acto médico asistencial y sus
consecuencias (18,

El consentimiento validamente informado o legitimamente declarado puede contener

la capacidad de figurar una clase de asentimiento para la intromision sobre la integridad
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fisica del paciente, lo que suprime determinada ilegitimidad en el comportamiento del
médico/a, a no ser que se personifique una maléfica actividad profesional, mediante la
comprobacién de dolo o culpa.

No obstante, se necesita, tener en cuenta, que el paciente es la parte mas fragil o el
débil juridico en la relacion médico-paciente que se establece con el médico/a,
precisamente por ignorar los aspectos técnicos de la medicina. En la actualidad al
paciente lo resguarda el derecho de estar informado sobre las decisiones terapéuticas
tomadas por el médico/a; denominandosele a esta concepcién como consentimiento
validamente informado o legitimamente declarado del paciente.

El consentimiento validamente informado o legitimamente declarado es un
requerimiento preliminar para cualquier actuacién médica, pero en muchas ocasiones
ese consentimiento no necesariamente debe ser explicito; como es el caso en la
atencion de emergencia o urgencia, donde normalmente el consentimiento se
presume, lo que se percibe como la doctrina de la presuncidén de consentimiento. Sin
embargo, para los procedimientos estimados como frecuentes y que son un tanto
dificil que ocasionen algun perijuicio, suele estimarse que el consentimiento esta tacito
en las condiciones tradicionales de la prestacion de la atencién médica. Finalmente,
para los procedimientos mds invasivos o riesgosos, siempre es necesario el
consentimiento validamente informado o legitimamente declarado. Se tiene que
considerar y tomar en cuenta que para que el paciente otorgue este consentimiento,
tiene que estar dptimamente en capacidad mental, fisica y legal (1)

Por lo tanto, las jurisdicciones éticas, bioéticas y juridicas convienen en que los
profesionales médicos/as estan constrefiidos a garantizar, como minimo, que el
paciente comprenda; (a). Su estado médico actual, que comprenda su eventual
evolucion si no se realiza ningun tipo de conducta terapéutica; (b). Tratamientos
potencialmente utiles, que incluyen descripcidn y explicacion de los posibles riesgos,
beneficios y efectos colaterales; (c). El informe profesional del médico/a como la
deseable eleccion u opcidn; y (d). Las dudas e Incertidumbres mancomunadas con cada
uno de estos elementos (29,

Si embargo, la utilizacion o el empleo del vocablo validamente informado o

legitimamente declarado para hacer referencia al consentimiento vélido en
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medicina o consentimiento médico valido, ha sido objetado, en su alegato ¢Es legitima
la palabra validamente informado o legitimamente declarado? puesto que por un lado
es un enunciado reiterativo, ya que en verdad no hay consentimiento valido si no es
informado, es decir si no informo no consiento. Por lo se trata en verdad es de un
asentimiento, ya que el consentimiento conlleva en que ambas partes estén en el
mismo plano horizontal, con igualdad de condiciones, lo que no se da en la relacién
médico-paciente.

Pero si a su vez se emplea la palabra consentimiento como el equivalente acuerdos de
intencidnes, pero a su vez también se muestra enteramente inadecuada por evidentes
razonamientos, ya que, al hablar de consentimiento del paciente, sélo se concibe a la
evocacion de la voluntad de éste, y no al convenio de disposiciones de quienes puedan
ser partes en una relacién contractual médico asistencial. Ademas, es inapropiada el
empleo de dicho enunciado, porque en muchas ocasiones sencillamente lo que hay es
una adhesion del paciente a las condiciones propuestas por la otra parte en el contrato
el médico, caso en el cual se considera antitécnico, juridicamente, utilizar la expresién
consentimiento y no adhesion.

En cuanto a la rigurosa intransigencia juridica, en la enunciada teoria se deberia
denominar voluntad juridica del paciente o le podemos agregar nosotros, pretension
juridica e informada del paciente. Sin embargo, se sigue empleando en todas las veces
el término consentimiento porque no se conocen teoria con ese nombre (23,

No obstante, el término validamente informado o legitimamente declarado en la
actualidad, no se dan las circunstancias para hacer mencién a esta expresion dentro de
los pardmetros de un acto negocial y por ello, muchas veces lo que se presenta es un
sencillo asentimiento o adhesién del paciente a las condiciones propuestas por el
prestador del servicio médico asistencial objeto contentivo del contrato. Entonces, el
consentimiento validamente informado es un instrumento que asegura y a la vez
gue resguarda la autonomia del paciente y el cual debe firmarse antes de la actuacién
médica, ya que, de lo contradictorio, si se logra posteriormente de ejecutada, el
documento carece de valor juridico. Asi mismo conviene destacar en este punto que el
consentimiento validamente informado no exonera de una mala praxis, ni tampoco

obliga al médico a ejercer una medicina a la defensiva 2> 23),
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Consentimiento validamente informado o legitimamente declarado. ¢Obligacion
juridica del ejercicio médico?

Que el documento de consentimiento validamente informado o legitimamente
declarado, se haya transformado en los ultimos afios en un instrumento tan importante
del ejercicio médico diario, puede llevar a pensar que se trata de un mecanismo fundado
en la ética, bioética y deontologia médica; pero en realidad es que se trata de un
instrumento fundado en la praxis del ambito juridico, como una manifestacién de la
custodia de la autonomia y de la libertad de las que el derecho se ha adjudicado desde
siempre, y que de modo natural pasé a la praxis médica cuando ésta se modernizé y en
su evolucién se conmind a desentenderse del lamado paternalismo como modelo de la
relacion médico-paciente.

Nunca el médico/a debe perder de vista la naturaleza juridica del consentimiento
validamente informado o legitimamente declarado, puesto que establece una
responsabilidad para el médico/a, cuya inobservancia es por si misma causa de
obligacion que pueden llegar implicitamente al campo de lo penal. Esta tematica, desde
lo juridico, tuvo su inicio y se acentud en los Estados Unidos, debido a las series de
demandas basadas en actos que provocaron lesiones o dafos para los cuales el paciente
no habia dado su aceptacidn o consentimiento o asentimiento (24,

La evolucion del consentimiento validamente informado o legitimamente declarado
genero ciertas consecuencias importantes de aspectos juridicos, es una nocién general
de la voluntad y la decisidn juridica del paciente. Es la exteriorizacion de la decision del
paciente y en su defecto, de sus representantes o allegados responsables, cuando ello
es juridicamente viable, con miras a celebrar un contrato de administracién, prestacién
de servicios médicos hospitalario o de suministro, aplicacidn, implantacion, de
productos médicos, entre otras variables (integrante del consentimiento); y/o para
autorizar o no la prestacién de uno o varios servicios de atencién médica en cualquiera
de sus modalidades y todo lo que tenga que ver con los mismos, siempre que se trate
de aspectos sobre los cuales el usuario del servicio tenga la potestad de decidir
(asentimiento o disentimiento), habiendo sido debidamente previa la informacién,
oportuna, veraz, simple, aproximada, inteligible y moderadamente ilustrado sobre los

componente necesarios para que pueda tomar una decision 2%,
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En el proceso y progreso del termino consentimiento validamente informado o
legitimamente declarado, con el tiempo ha genero ciertos efectos, resultados, frutos y/o
secuelas de considerables apariencias juridicas, es una reflexién general de la intencién
o voluntad y la disposicién acorde con sus intereses, y relevante juridicamente al
paciente.

Pero hay que entender que la voluntad de un paciente puede admitir distintas
motivaciones o cometido, los cuales se deben esclarecer debido a que se pueden prestar
para un juego de palabras como; consentimiento, adhesién, asentimiento,
disentimiento, utilizadas para describir y/o exponer la naturaleza de las disposiciones
del paciente o usuario en las diferentes percepciones que le permitan aceptar su
intencion, deseo o voluntad.

Si el paciente es parte de un convenio o acuerdo de voluntades para la prestacién de
servicios de asistencia médica su intencién o voluntad puede intervenir en la
configuracion y perfeccionamiento de este, incorporando el elemento consentimiento
validamente informado o legitimamente declarado, cuando es probable una mayor
libertad de disentimiento entre las partes de las condiciones del mismo, o asentimiento,
es decir una simple adhesién, segiin sea el caso 2,

En virtud del amparo juridico que tienen los pacientes del derecho a ser informado y a
la aceptacion o no de ciertas decisiones sobre la asistencia, de uno o varios servicios
médicos y otras figuras vinculadas. Los derechos que tiene el paciente a ser informado
y a aceptar determinadas decisiones asociadas con el interés de su salud, tienen su
preambulo en determinados principios y derechos basicos, como los que surgieron con
el Tribunal Internacional de Nuremberg, de 1946, donde se aprobé el Cddigo de ética
médica de Nuremberg, el cual recoge una serie de principios que debian regir la
experimentacidon con seres humanos, para poder satisfacer conceptos morales, éticos y
legales; el principio 12 establecié que “El consentimiento voluntario del sujeto humano
es absolutamente esencial”.

Declaracién de Helsinki de 1964. Promulgada por la Asociacion Médica Mundial (AMM)
Documento ético no vinculante, pero que tiene influencia internacional. Establece
principios bdsicos como es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad y la

dignidad del ser humano” y el que determina que “Para tomar parte en un proyecto de
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investigacion, los individuos deben ser participantes voluntarios e informados”.
Declaracién de Derechos del Paciente. Asociacion Americana de Hospitales (1973). En la
misma, se establece en: 2. “El paciente tiene derecho a obtener de su médico toda la
informacién disponible relacionada con su diagndstico, tratamiento y prondstico, en
términos razonablemente comprensibles para é1”. 3. “El paciente tiene derecho a que
su médico le comunique todo lo necesario para que pueda dar su consentimiento
informado previamente a la aplicacidon de cualquier procedimiento o tratamiento”. 4.
“El paciente tiene derecho a rechazar el tratamiento en la medida que lo permita la ley.
También tiene derecho a ser informado de las consecuencias médicas de su accidon”. En
la Declaracion de Lisboa sobre los Derechos de los Pacientes (AMM, 2005). “Derecho a
la autodeterminacién. El paciente tiene derecho a la autodeterminacién y a tomar
decisiones libremente en relacidn a su persona. El médico/a informara al paciente las
consecuencias de su decision. El paciente adulto mentalmente competente tiene
derecho a dar o negar su consentimiento validamente informado o legitimamente
declarado para cualquier examen, diagndstico o terapia. El paciente tiene derecho a la
informacién necesaria para tomar sus decisiones. El paciente debe entender claramente
cual es el propdsito de todo examen o tratamiento y cudles son las consecuencias de no
dar su consentimiento validamente informado o legitimamente declarado”.

Por ultimo, la Declaracién sobre Bioética y Derechos Humanos (2005). Esta ultima, en
relacion con el consentimiento informado prescribe lo siguiente: Articulo 6°.
Consentimiento 1. “Toda intervencién médica preventiva, diagndstica y terapéutica sélo
habra de llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado de la persona
interesada, basado en la informacidon adecuada. Cuando proceda, el consentimiento
deberia ser expreso y la persona interesada podra revocarlo en todo momento y por
cualquier motivo, sin que esto entrafie para ella desventaja o perjuicio alguno” ?7),

En el ordenamiento juridico venezolano existe resguardado constitucional, para tales
derechos como, el libre desarrollo de la personalidad (autonomia art. 20°. “Toda
persona tiene derecho al libre desenvolvimiento de su personalidad...”), a la libertad en
todas sus manifestaciones (art. 44°. “La libertad personal es inviolable; ...”), libertad de
conciencia (art. 61°. “Toda persona tiene derecho a la libertad de conciencia y a

manifestarla, ...”), de cultos (art. 59°. “El Estado garantizard la libertad de religion y de
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culto”); el derecho a la informacién veraz e imparcial (art. 58° “... Toda persona tiene
derecho a la informacion oportuna, veraz e imparcial, sin censura, de acuerdo con los
principios de esta Constitucién”.); el derecho a la intimidad (art. 60°. “Toda persona
tiene derecho a la proteccién de su honor, vida privada, intimidad, propia imagen,
confidencialidad y reputacién); el derecho de integridad fisica, psiquica y moral (art. 46°
numeral 3 “Ninguna persona sera sometida sin su libre consentimiento a experimentos
cientificos, o a exdmenes médicos o de laboratorio, excepto cuando se encontrare en
peligro su vida o por otras circunstancias que determine la ley”.) de la Constitucién
bolivariana.

Al mismo tiempo en leyes nacionales como la Ley Orgdnica de Salud en su articulo 69°.
Los pacientes tendrdn los siguientes derechos: “El respeto a su dignidad e intimidad, ...”.
“Recibir explicacién en términos comprensibles en lo que concierne a salud y al
tratamiento de su enfermedad, a fin de que pueda dar su consentimiento informado
ante las opciones diagndsticas y terapéuticas, ...”. Ley del ejercicio de la Medicina en su
articulo 97°. “La persona debe hallarse bien informada de la finalidad del experimento y
de sus riesgos y dar su libre consentimiento. En caso de incapacidad legal o fisica, el
consentimiento debe obtenerse por escrito del representante legal del paciente y a falta
de éste, de su familiar mas cercano y responsable” (16),

Estos derechos también cuentan con amparo Supra Constitucional (Derecho
internacional), en virtud de la implementacién o aplicacion de los convenios y tratados
internacionales sobre derechos humanos ratificados por Venezuela segun el articulo 23°
de la Constitucion, los que regularmente contemplan aquellos derechos y hasta hacen
evidente mencidn a la competencia que tiene un ser humano de expresar, su voluntad
en los discernimientos antes invocados.

En ese sentido, se enmarca el inicio para el avance juridico de la figura del
consentimiento validamente informado o legitimamente declarado se circunscribe y se
restringe en la tutela de la libertad que produce el derecho en razén de los vinculos
interpersonales que se despliegan en la sociedad, en la busqueda de que cada sujeto de
derecho pueda fomentar su vida y ciertas acciones en el ejercicio pleno de su principio
de autodeterminacion o su libre albedrio en coalicion de sus predileccion y

convencimiento personales, de modo que ninguna persona pueda establecerle a otro su
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disposicion o voluntad, obteniendo lucro ilicito o disconforme y salvo todavia pueda
constreiiirlo a proceder en oposicion de su voluntad. Por lo tanto, se establece que el
consentimiento validamente informado o legitimamente declarado es, desde la dptica
del derecho, un acto juridico y como tal debe satisfacer las formalidades genéricas que
la ley indica para estos casos, igualmente de las determinadas normas que se dispongan
en la ocasién precisa y en correspondencia a las disposiciones puntuales existente (28,
No obstante, hay que tener muy presente que cuando la informacién a exponer tiene
que ver con los riesgos esto origina las mds abismales desigualdades entre los
protagonistas de la relacion médico-paciente, como igualmente la negligente e
insuficiente informacion acerca de determinados aspectos engendra de igual modo los
desacuerdos entre los jurisconsultos relacionado con la conformacion o no de vicios o
defectos en el consentimiento validamente informado o legitimamente declarado,
principalmente en cuanto al desconocimiento y a la inexactitud precisa o definitiva.
Igualmente se debe considerar y tener en cuenta el desproporcionado avance y empleo
de la tecnologia (biotecnologia) en la actividad médica (biomedicina) si bien ha
ocasionado una desmedida condescendencia, asi mismo desde el fondo la factible
concepcion de riesgos peligro o amenaza de todas indoles, lo que destaca el alcance de
la obligacion de informar sobre los mismos y el derecho de decisiéon del paciente de
acuerdo con su probable seguridad integral 2%,

Por una parte, el derecho a la informaciéon adecuada, veraz y oportuna, su
reglamentacién trasvasa entre dos limites asimismo arriesgado: si se pregona un
efimero deber de informacién a cargo de los medico/as, se puede confinar las
probabilidades de ejercicio de la autodeterminacion o de la autonomia del paciente o
usuario, ya que se podria manifestar que ninguno puede atreverse a decidir sobre lo
que no conoce, comprende y/o entiende (vicios de la declaraciéon de voluntad por
ignorancia, error determinante, por dolo entre otros.), asi lo estipula el articulo 1.146°
del Cédigo civil venezolano. “Aquel cuyo consentimiento haya sido dado a consecuencia
de un error excusable, o arrancado por violencia o sorprendido por dolo, puede pedir la
nulidad del contrato”.

Ahora bien, si, se pregona lo antagdnico un exagerado deber de informacion, se puede

endosar responsabilidades juridicas excesivas por prescindir el mas minimo detalle.
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Mientras que por otra parte, la omisién del deber de informacién, asi como el conseguir
la disposicion del paciente o de sus representantes legales acatando su condiciones de
legitimidad y la desobediencia del dictamen legalmente notable, o el acatar la que por
el contrario no lo es, en la mayoria de los casos, puede generar, para los medico/as,
responsabilidades juridicas de diversa naturaleza: punitivas-sancionatorias (ético-
deontoldgico, administrativas, penal, entre otras), e indemnizatorias (Responsabilidad
Civil, administrativa- indemnizatoria).

Por lo tanto, si el consentimiento vdlidamente informado o legitimamente declarado es
un documento juridico (acta) del acto médico de la relacion médico-paciente, da pie al
nacimiento de responsabilidades juridicas como la responsabilidad civil pero en
cuestion de responsabilidades civil coexiste contrariedades sobre la delimitacién del
nexo de causalidad y la manera de tasacién de la indemnizacién de los dafios en la
cuestién en los cuales se delibera la responsabilidad civil originada sélo de la omisién
del deber de informar, o del deber de obtencién de la voluntad del paciente o de sus
representantes legales de modo conveniente y acatando la misma cuando es eficiente,
pese a que la atencién médica correspondiente se haya suministrado de manera
impecable desde otras perspectivas cientificas.

Sin embargo, sobre el nexo de causalidad, hay una discusidn abierta de si existe o no la
relacion de causalidad, entre la falta del deber de informar y los dafios cuya
indemnizacion reclama el o los ejecutantes. Es comun que jamas se pueda percibir qué
decision habria adoptado el paciente o sus representantes legales de habérsele
suministrado la informacién ignorada. Por ello, se sustentan, posiciones que van desde
la ignorancia de la relacion de causalidad, hasta la verificacion de la misma que a su vez
tienen incidencia en la estimacion de la indemnizacién, bien como un simple perjuicio
moral, o como la pérdida de la oportunidad para recibir la informacién

La falta de consentimiento validamente informado o legitimamente declarado tipifica
en primer lugar la negligencia, debido a que es un deber juridico obtener la autorizacién
del paciente o de sus representantes legales, para adelantar un diagndstico o
procedimiento terapéutico, segundo lugar, implica también la impericia pues conforma
la falta de pericia el hecho de que el médico/a entre a intervenir al paciente sin

orientarlo o ponerlo en conocimiento de las consideraciones del mismo y sin obtener de
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él la necesaria informacion que puede impedir que se lleve a cabo el procedimiento.
Asimismo, de no obtener el consentimiento es causa de imprudencia, es decir por un
lado el profesional de la salud contrae los riesgos previsibles e imprevisibles, mientras
gue por el otro lado acontece que, habiendo obtenido la autorizacién, solo asume los
riesgos tipicos o de comun ocurrencia. Por ultimo, en cuanto a la inobservancia o
violacidon de los reglamentos basta citar el articulo 1.185° del Cddigo Civil, el cual
establece la responsabilidad contra terceros "El que, con intencidn, o por negligencia o
por imprudencia, ha causado un dafo a otro, estd obligado a repararlo”.

En cuanto a la responsabilidad en el ambito de lo penal donde en términos generales
también tiene trascendencia el cumplimiento de dichos deberes (Para delitos contra la
vida e integridad personal), recogidos en los articulos 411° y 422° del Cédigo penal
venezolano. Por lo tanto, este no transforma al médico/a en inculpable o irresponsable
juridicamente, pero su falta si puede acarrearle responsabilidad juridica.

Contemplaba la necesidad de informacidn previa para poder ejercer el derecho a decidir
y elegir; el consentimiento validamente informado o legitimamente declarado; significa,
por tanto, aprobar a la actuacion de un médico/a, cuya aplicaciéon estd regulada por la
Constitucion bolivariana, reguladora de la autonomia de las personas y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacion.

Se trata, en definitiva, de que los pacientes comprendan al menos el diagndstico, el
prondstico, la naturaleza y el objetivo de la atencidn médica, las alternativas, los riesgos
y beneficios y las recomendaciones. Para que se haga efectivo y constituya un resguardo
legal tanto para los medico/as como para el paciente y sus familiares o representantes
legales, el consentimiento debe constar por escrito en un documento en el que se recoja
toda lainformacién anterior y no se generen situaciones ético-legales que puedan tener
mayor trascendencia, especialmente en lo que tiene que ver con la responsabilidad
médica, como en lo ético-profesional o disciplinaria por violacién de las normas de
deontologia (3931,

Nos dimos la tarea encuestar un total de 200 médico/as a través de una convocatoria
mediante una encuesta cerrada en linea por el correo electrénico y la red social
WhatsApp, se invitd a participar a médicos/as, pertenecientes a establecimientos del

Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS), Instituto Venezolano de los Seguros
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Sociales (1VSS) y otros establecimientos de salud pertenecientes a la red privada de salud
del Municipio Maracaibo Zulia-Venezuela. Se incluyeron médico/as de ambos sexos y de
las diferentes edades que laboraran en esas instituciones médicos asistencial,
respondieron al cuestionario constituido por 8 items (4 en lo juridico y 4 en lo
deontoldgico) para la investigacién, 195 (97,5%) medico/a los cuales fueron
encuestados luego de aceptar participar de forma voluntaria via online. La aceptacién
digital y firma electrénica del consentimiento informado. Al inicio de la aplicacién del
instrumento encuesta se especificé también las implicaciones, propdsitos y que los
datos proporcionados por su participacion se utilizarian de forma totalmente anénima
y que los datos recabados son exclusivamente para fines de investigacion.

En cuanto a los resultados sobre la esfera en lo juridico; el primer item ¢Si estaba de
acuerdo de que el consentimiento vdlidamente informado o legitimamente declarado
era una obligacidn juridica?, el 160 (80%) considero que, si lo era. Segundo item ¢ Cuadles
eran las consideraciones juridicas para ello?, el 195 (97,5%) las desconocen, mientras 5
(2,5%) cree saberlo, pero no tiene exactitud. En el tercer item ¢Si lo aplicaba durante su
ejercicio medico? 198 (99,0%) no lo hace. Finalmente, en el cuarto item ¢Si cree que su
falta de aplicacién le acarreara alguna consecuencia juridica por responsabilidad
profesional (civil, penal)? los 200 (100%) de los médico/as encuestado no lo creen,
porque han confiado en sus buenos actos.

Observado esto no debe valorarse al documento de consentimiento validamente
informado o legitimamente declarado del paciente como la base general bien sean de
demandas y/o querellas judiciales, sino debe valorarse como la base para obtener cierto
propdsito a los que la medicina moderna podria anhelar, como son el respeto a las
prioridades y a la dignidad humana, tal y como se aconseja en los objetivos de la
medicina. Considerar que el documento de consentimiento validamente informado o
legitimamente declarado en alguna ocasién sea separado de relacidn formal médico-
paciente, adaptado su formulario a conveniencia de algunas de las partes involucradas
y/o la necesidad angustiosa sobre todo por lograr la firma del paciente, es una
contradiccion completamente en la esfera de lo ético y lo legal 31,

Consentimiento vdlidamente informado o legitimamente declarado. ¢Obligacion
ética-deontoldgica del ejercicio médico?
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La relacion médico-paciente ha ido transformandose durante las ultimas décadas,
considerando a los pacientes en sujetos activos dentro del sistema médico asistencial y
obteniendo asi la capacidad para tomar sus propias decisiones sobre los aspectos que
conciernen a su salud, entre ellas, la de aceptar o rechazar un procedimiento médico
asistencial. Es usual que durante la practica del ejercicio médico tengan lugar
circunstancias que proyecten una evidente encrucijada para la moral de los médico/as
y que, por tanto, dificultosamente pueden solucionarse exclusivamente desde un plano
legal. Esta es una cuestion de prioridades, en la que la primera premisa a tener en cuenta
es que no todo lo que se considera ético es legal, ni todo lo legal es siempre ético.
Independizar, en estos casos, la moral del derecho puede resultar una labor bastante
complicada. 32

Asimismo, la relacion entre la ética y el derecho es muy estrecha y, en cuanto a la
obtencidn del consentimiento vélidamente informado o legitimamente declarado, se
refiere a que este se encuentra intimamente adaptado al principio de autonomia, por lo
que este siempre se ha percibido desde una vision ética relacionada a la dignidad
humana, la misma que converge en reconocidos y diversos instrumentos juridicos. Pese
a todo, cuando un paciente no entiende la informacidn aportada por el equipo salud,
surgen infinidad de interrogantes acerca de la decisién a tomar y acerca de la actitud
que deben adoptar los médico/as encargados de su asistencia.

El reconocer y aceptar el derecho que tienen los ciudadanos a dilucidar, de manera libre,
voluntaria y consciente, la aprobacién o repudio de una accién médico asistencial,
conforme a su nivel de importancia (valores y meta) todo ello, una vez que el médico/a
le haya suministrado la informacidn, comprensible, de la naturaleza de la intervencién
o la terapéutica, con sus riesgos y conveniencias, asi como de los procedimientos
factibles.

Es por esto que los pacientes deben obtener la informacién mas idénea estimando
siempre presente la obligacion de veracidad para que este pueda comprender, entender
y discernir al menos el diagndstico, la esencia, el propésito, finalidad y/o intencidn de la
intervencion, el prondstico, las opciones, los riesgos y beneficios, asi como las
sugerencias necesarias para poder determinar su disposicion y/o decisidn. Los pacientes

también deben recibir del médico/a, siempre que lo pretendan, la suficiente
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informacidn para alcanzar a concebir la aprobacion preliminar a la intervencién y como,
esta puede tener su repercusidn en los demas 33,

Estas obligaciones son en todo caso de tipo moral y tienen que ver con lo que se espera
y aspira del médico/ay su lex artis ad hoc, es decir, los preceptos normativos plasmados
en los cédigos deontoldgicos no tienen un caracter de derecho jurisprudencial, a menos
que su desobediencia, o inobservancia acarree inclusive la desobediencia, o
inobservancia de las leyes vigentes; por este simple motivo, la deontologia debe ser
valorada como una formalidad de ética profesional, pero no por esto librado de
responsabilidad, la conculcacion y/o transgresion del codigo deontoldgico atribuird
siempre un espacio para la demandas de responsabilidades habilitadas en los Estatutos
de la Organizacion Colegial competente en cada caso.

No obstante, veces la ética deontolégica no es suficiente para aclarar o responder
preguntas y por ello necesario que se habilite el ordenamiento juridico ordinario para
garantizar la ejecucién de los derechos y las normas éticas. Pues de esa exigencia o
requisito no procede que la ética termine coartado al derecho, sino lo opuesto que se
coloque en evidencia y se haga aun mas notorio sus déficits, asi como sus carencias y,
también, para soslayar el margen existente que hay entre la ley y su aplicacién (3334,
Los principios éticos de respeto a las personas, beneficencia y justicia conllevan a dar
valoracion a las razones y alternativas de las personas autdonomas y eso solamente serd
probable, si se le facilita al paciente la informacién apropiada y oportuna. La ética erige
razonamiento generales o universales justificados en la busqueda de una discusién o
debate con el ser humano de nuestros dias y el cual lo alcanza, porque tiene en su origen
una amplia cimentacion de la antropologia. Es de alli que radica la importancia de la
ética, la cual consiste en ofrecer un entorno referencial al ser humano moderno que lo
impulse en su proceder cotidiano, a adoptar resoluciones de tipo morales, las que casi
siempre son invariablemente complicadas y repletas de unas considerables obligaciones
(35).

De esta manera queda clara la necesidad de sustentar toda la practica que tenga que
ver con la vida humana, sobre bases éticas y morales, o sea desarrollar esta actividad
apoyada en el respeto a los conceptos de ética, moral y bioética entendidos como "el

estudio de los habitos o costumbres que los seres humanos realizan en cuanto estos
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expresan el buen obrar del individuo. En el concepto de ética estd implicita la triada: el
ser humano, la conducta y el bien universal

Mientras que la bioética se genera producto de la inquietud de los individuos, debido al
efecto del empleo de los avances biotecnolégicos (biomedicina) sobre la vida humana;
posteriormente se extendiod al entorno de la praxis médica y a los dilemas surgidos de la
relacion médico-paciente-terapéutica, y se constituyéd en una referencia obligada
cuando se aborda el tema como: la dignidad humana, la autonomia, la justicia y el
consentimiento. Precisamente de autonomia y justicia se trata cuando se aplica el
término consentimiento validamente informado o legitimamente declarado, que se
define como; la conformidad expresada por el paciente, manifestada por escrito y tras
la obtencidn de una informacion adecuada para la realizacion de un diagndstico
terapéutico sobre su persona. Entonces nadie puede poner en duda el requerimiento
del estimar y constituir las normativas, preceptos, reglamentos y/o estatuto éticos-
bioéticos que deben regentar el empleo de dichos avances y obligaciones 3637),

La fundamentacién del consentimiento vdlidamente informado o legitimamente
declarado puede realizarse desde diversas perspectivas, pero siempre tomando en
consideracion a las personas como sujeto cultos e inteligentes y moralmente
autéonomos, con capacidad de raciocinio, juicio y decisidn, y con capacidad de decidir sus
propias escalas de valores y sus propias ideas de lo bien hecho y de lo no bien hecho. No
obstante, el consentimiento validamente informado o legitimamente declarado, no
demanda ni exhorta que el médico/a se ubique en una posicidén pasiva para evitar
interferir en la autodeterminacién del paciente que tiene la necesidad de decidir sobre
lo informado.

Es por ello que, en algunas situaciones muy particulares a veces, la ética y/o la bioética
no son suficiente para solucionar o aclarar preguntas, entonces aqui son imprescindible
e inevitable las leyes para garantizar y salvaguardar la ejecucion del ejercicio de los
derechos y las normas deontoldgicas de las partes involucradas 38,

Por razones como estas la deontologia como ciencia o tratado de los deberes y cuyo
objetivo es guiar y regular el ejercicio profesional del médico/a desde una perspectiva
ético-moral, es por ello que la deontologia se personifica a través de cddigos,

organizados y compuestos a su vez por un conglomerado de normas que no tienen
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naturaleza juridica. Se puede hacer referencia, por lo tanto, que la deontologia se
localiza en la mitad del trayecto entre la moral y el derecho.

Aunque los médico/as estan constrefiidos por razones ético-morales y bioéticas a
suministrar informacién suficiente y a promover decisiones estimando como el especial
interés para el paciente, no es solo proporcionar al paciente un documento estandar de
consentimiento validamente informado o legitimamente declarado, para que
simplemente le de lectura y posteriormente lo devuelva firmado, sin una informacién
verbal y personalizada por parte del médico/a, esta accion iria en contra de lo
formalizado por el Cédigo de Deontologia Médica ).

Concretamente, en el Cédigo de deontologia médica venezolano recoge en el articulo
1°. “El respeto a la vida, dignidad, y a la integridad de la persona humana, constituyen
en todas las circunstancias el deber primordial del médico”. Asi mismo el articulo 6°. “Es
deber ineludible de todo médico acatar los principios de la fraternidad, libertad, justicia
e igualdad, y los derechos inherentes a ellos consagrados en la Carta de los Derechos
Humanos de las Naciones Unidas y en la Declaracién de Principios de los Colegios
Profesionales Universitarios de Venezuela”. Articulo 11°. “El médico en su ejercicio
profesional publico o privado debera actuar de acuerdo con las normas y condiciones
morales y materiales que rigen la realizacién del acto médico, basado en el respeto a la
dignidad de la persona, en la relacion médico/paciente, en la responsabilidad individual
y en el secreto profesional”. Dichos articulos hacen alusién al principio de
autodeterminacién y la dignidad que tiene el paciente elementos primordiales pata la
obtencién del consentimiento validamente informado o legitimamente declarado del
paciente.

Con respecto al consentimiento validamente informado o legitimamente declarado
recoge el articulo 15°. “El médico no expondrd a su paciente a riesgos injustificados para
aplicar los procedimientos diagndsticos o terapéuticos que considere indispensables y
gue puedan afectarlos fisica y psiquicamente. El médico le pedirad su consentimiento
informado por escrito”. Articulo 72°. “El enfermo tiene derecho a: 3) Ser informado de
la naturaleza de su padecimiento oportunamente, de los riesgos inherentes a la

aplicacién de los procedimientos diagndsticos y a conocer las posibles opciones. 4)
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Recibir la informacién necesaria para dar un consentimiento valido (libre), previo a la
aplicaciéon de cualquier procedimiento diagndstico o terapéutico”.

El consentimiento validamente informado o legitimamente declarado a la asistencia
médica, ha estado unido incuestionablemente a la renovada relacién médico-paciente
que, se basa en la primacia del principio de autonomia del paciente, frente al de
beneficencia por el que se rigen los médico /as.

Por ultimo, el consentimiento validamente informado o legitimamente declarado no es
un acto puramente médico, como tampoco lo es el hecho de que un paciente rechace
un procedimiento o una conducta terapéutica, esto es porque todos aquellos que
contribuyen de alguna manera en la atencién médica deben interesarse en obtener y
entregar la informacidn necesaria, en funcion del grado de su disposicién, asi como en
obtener el consentimiento del paciente. Actualmente, la comunicacién entre médico/as
y pacientes es una corriente constante de informacidn entre ambos vy, su continuidad
expresa la aceptacion y consentimiento por ambas partes, bien sea de forma tacita o
expresa. La ética y el derecho se enfrentan a realidades nueva como lo es el cambio a
un disefio del documento acta de consentimiento validamente informado o
legitimamente declarado, apropiado para individuos morales, auténomos y con
obligaciones de no-maleficencia, beneficencia, veracidad y justicia (49,

En cuanto a los resultados sobre la esfera en lo deontoldgico de la encuesta realizada;
el primer item ¢Si estaba de acuerdo de que el consentimiento validamente informado
o legitimamente declarado era una obligacién deontoldgica-ética-bioética?, el 180
(90%) considero que, si lo era. Segundo item ¢Cudles eran las consideraciones ética-
bioética para ello?, el 195 (97,5%) las desconocen, mientras 5 (2,5%) cree saberlo, pero
no tiene exactitud. en el tercer item ¢Si lo aplicaba durante su ejercicio medico? 198
(99,0%) no lo hace. Finalmente, en el cuarto item ¢Si cree que su falta de aplicacion le
acarreara alguna consecuencia por responsabilidad profesional (disciplinaria)? los 200
(100%) de los médico/as encuestado no lo creen, porque han confiado en sus buenos
actos.

El el consentimiento validamente informado o legitimamente declarado se considera la

regla o norma de la ética y la bioética que auténtica el principio de autonomia del
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paciente. Posee, entonces, participacién deontoldgica, pero igualmente juridica, es un

tema tradicionalmente medicolegal.

Finalmente, existen otros limites o circunstancias ocasionados por ciertas
eventualidades del paciente, los que igualmente se podrian incorporar en los limites de
hecho, que no necesitan del consentimiento vdlidamente informado o legitimamente
declarado y que le permiten al médico/a intervenir ipso facto, indistintamente de la
aprobaciéon del paciente o de sus representantes legales como los casos de extrema
emergencia o gravedad. La denominada exencion terapéutica; la pretensién-derecho de
un paciente a no ser debidamente informado; su dificultad de manifestar la
determinacién expresa o tacita; otros términos como la improcedencia en la obtencién
de la decision; incapacidad de disponer de tangibles derechos, la carencia de
respetabilidad en la decisién (que el paciente no consiga definir lo que verdaderamente
pretenda).

Otros limites o circunstancias en caso de un peligro de vida inminente o de lesiones
graves e irreversibles, cuando el paciente no estd apto para prestar el consentimiento
validamente informado o legitimamente declarado, la necesidad en el intento de
preservar la vida o la integridad fisica del paciente justifica la intervencién médica
inmediata. Asi lo sefiala la Ley del Ejercicio de la Medicina en su articulo 25°. Sin perjuicio
de lo que establezcan las disposiciones legales vigentes, los y las profesionales que
ejerzan la medicina estan obligados a: 3. Actuar en forma acorde con las circunstancias
y los conocimientos cientificos que posean en los casos de pacientes en estado de
inconsciencia y de urgencias médicas que puedan constituir evidente peligro para la vida
de éstos o éstas. En concordancia con el articulo 16° del Cédigo de Deontologia médica.
“El salvaguardar la vida del paciente serd un acto ético jerdrquico superior de la practica
médica”. Dichos articulos, legitiman esa conducta.

Ademads, estando el paciente imposibilitado de prestar el consentimiento validamente
informado o legitimamente declarado en situaciones de riesgo intermedio, y no
habiendo o no siendo encontrado el responsable legal que autorice poder la

intervencién, se entiende que el médico estara legitimado a actuar de pronto, con el
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interés de salvaguardar la integridad y/o la vida del paciente, esta legitimacion se la
facultad al médico/a los articulos 43° y 46° la Constitucién bolivariana.

En las situaciones expuesta, no cabe mencionar la practica del acto ilicito, ya sea en las
esferas civil, penal o administrativa. El médico estard amparado por figuras juridicas que
excluyen la ilicitud como en los casos, del estado de necesidad y el ejercicio regular de
un derecho, que se refugian en los articulos ya analizados, legitiman su conducta.

El consentimiento validamente informado o legitimamente declarado no, se trata solo
de un imperativo ético-bioético, en nuestro ordenamiento juridico, esta establecido en
la Constitucion Bolivariana y demads leyes de la republica, y también lo contempla el
Cédigo de Deontologia Médica. Sin embargo, y aun cuando el consentimiento
validamente informado o legitimamente declarado esta consagrado en los documentos
sefialados, aun se continta omitiendo en la practica médica venezolana cotidiana, sin

embargo, en muchos paises, es una exigencia legal.

Conclusiones

El consentimiento vdlidamente informado o legitimamente declarado es el acuerdo de
voluntades a través de la deliberacidn libre de presiones y vicios entre paciente y
médico/a en el que el primero recibe informacion de la propuesta de los procedimientos
médicos-quirurgicos, riesgos, beneficios para otorgarle al segundo la autorizacién para

atender las eventualidades originadas del acto consentido.

Prestar el consentimiento vélidamente informado o legitimamente declarado después
de haber obtenido la informacién precisa y suficiente, manifiesta un derecho humano
fundamental. Es una de las ultimas aportaciones realizadas en la teoria de los derechos
humanos, y constituye una demostracion objetiva del respeto a la dignidad, la vida, la

integridad fisica y la libertad de decisién.

El consentimiento vdlidamente informado o legitimamente declarado lato sensu es
condicion de existencia del acto juridico que determina la relacién médico-paciente y lo
transforma en una relacién contractual a través del contrato de asistencia de servicios
médicos. Este debe acatar y obedecer coincidentemente los requerimiento, forma vy

cuestiéon dispuesta por el derecho civil, médico o sanitario y los principios éticos-
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bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficenciay justicia para lograr su existencia

y valor juridico, asi como su sublimidad deontoldgica y juridica.

La ética y la bioética son la base del consentimiento validamente informado o
legitimamente declarado en la medicina globalizada de hoy dia. El conocer, considerar
y respetar los principios generales de la ética-bioética al momento de proponer,
deliberar y aceptar el consentimiento validamente informado o legitimamente
declarado determina su calidad de requisito ético-bioético. La autonomia y el
consentimiento validamente informado o legitimamente declarado como elementos
inherentes e indisolubles de la relacidn médico-paciente en el ejercicio medico

profesional

Por lo antes expuesto se puede llegar a la conclusién el documento de consentimiento
validamente informado o legitimamente declarado es simultdneamente una exigencia
ético-legal de los actos juridicos de la relacion médico-paciente, siendo una instituciéon

primordialmente juridica con profundas implicaciones éticos-bioéticas.
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