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Comité de Eticu de lu SECPAL: Javier Rivas Flores; Yolanda Vilches Aguirre;
Damidn Muioz Sanchez; Rogelio Altisent Trota; Amparo Gisbert Aguilar; Pilar
Loncan Vidal; Anna Novellas Aguirre de Carcer; Juan Manuel Nanez Olarte;
Real Rodeles del Pozo; Jaime Sanz Ortiz y Josep Porta i Sales (presidente).

Documento aprobado por el Comité Directivo de la SECPAL en Madrid el dia 15

de Febrero del 2002.

1. Introduccién

La Ley General de Sanidad', en su
articulo 10 establece la obligacién para
los sanitarios de informar y obtener el
consentimiento para determinadas actua-
ciones, diagnoésticas y terapéuticas. Se re-
conoce como un derecho de los enfermos
y un deber de los sanitarios.

La comunicacién es un proceso sobre
el que se fundamenta, en gran parte, la
medicina paliativa. Proporcionar una ade-
cuada informacion, hace imprescindible
que el profesional tenga, en su relacion
con el enfermo, un claro talante de ho-
nestidad y rectitud, que no es compatible
con el engafio y que no se justifica por

1 Ley 14/1986 de 25 de abril, General de
Sanidad (B.O.E. n° 102, de 29 de abril)
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la gravedad de la situaciéon del enfermo
(‘mentira piadosa’). Es por tanto esencial
comprender que cualquier decision del
equipo debe tener como fin el mejor in-
terés del enfermo.

2. Definicion

El consentimiento informado se puede
definir como el proceso gradual y con-
tinuado, en ocasiones plasmado en un
documento, mediante el que un paciente
capaz y adecuadamente informado por
su médico, acepta 0 no someterse a de-
terminados procedimientos diagndsticos
o terapéuticos, en funcién de sus propios
valores.

Surge del reconocimiento de la im-
portancia que tiene para los enfermos el
poder participar en el proceso de toma

95



Documentos

de decisiones que le afectan, para lo que
es fundamental la informacién?.

De la anterior definicién se colige que
el consentimiento informado no es un
documento, sino un proceso’, porque la
informacién debe ser ofrecida de forma
continua, para ir asumiendo de manera
compartida las decisiones que se van
adoptando*. Precisa una adecuada relacion
clinica, cuya premisa es un gran respeto a
las personas’, al tiempo que es un parame-
tro de medida de la calidad ética de esta
relacién, y por tanto, de la calidad de la
actividad asistencial e investigadora®.

En la actualidad no se considera una
buena asistencia sanitaria aquella que no
tiene en cuenta la opinién de los pacientes
y, seguin los casos, de los familiares.

3. Objetivos generales del Consenti-
miento Informado

En lineas generales se considera que el
Consentimiento Informado es un proceso
que persigue los siguientes fines’.

2 Recogido en el punto XII de la Recomen-
dacion 1418 (1999) de la Asamblea Parlamentaria
del Consejo de Europa: proteccién de los derechos
humanos y la dignidad de los enfermos terminales
y moribundos. 25 de junio 1999.

3 Simén Lorda P: El consentimiento infor-
mado y la participacién del enfermo en las relacio-
nes sanitarias. Medifam 1995; 5: 264-71.

4 Drane JF: El cuidado del enfermo terminal.
OPS. 1999 Washington. Pag. 69.

5 Broggi Trias MA: ;Consentimiento infor-
mado o desinformado? El peligro de la medicina
defensiva. Med Clin 1999; 112:95-96

6 Simén Lorda P: El consentimiento infor-
mado y la participacion del enfermo en las relacio-
nes sanitarias. Medifam 1995; 5: 264-71.

7 Drane JF: El cuidado del enfermo terminal.
OPS. 1999 Washington. Pag. 72-3.
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¢ Primariamente:

— Respetar a la persona enferma en
sus derechos y su dignidad®.

— Asegurar y garantizar una infor-
macién adecuada, que permita
participar al paciente en la toma
de decisiones que le afecten’.

* Secundariamente:

— Respaldar la actuacién de los pro-
fesionales' haciéndoles compartir
el proceso de la toma de decisiones
con el paciente y su familia.

— Determinar el campo de actuacién
dentro del cual puede desenvol-
verse licitamente la actuacion
médica'.

Los beneficios, indudables, que un
proceso adecuado de Consentimiento
Informado tiene para el paciente son:

— Terapéutico puesto que la infor-
macién al paciente es un proceso
dindamico que al realizarse correc-
tamente adquiere este caracter.
Ademas permite a los pacientes

8 Rivas Flores FJ: Consentimiento informa-
do: Aspectos éticos y normativos para su practica.
Todo Hospital. 1999; 157:361-365.

9 Recomendacion 1418 (1999) de la Asam-
blea Parlamentaria del Consejo de Europa: protec-
cién de los derechos humanos y la dignidad de los
enfermos terminales y moribundos. 25 de junio
1999.

10 De los Reyes Lépez M; Iniguez Romo A;
Goicolea de Oro A; Funes Lépez B; Castro Beiras A:
El Consentimiento Informado en Cardiologia. Rev
Esp Cardiol 1998; 51: 782-796.

11  Galan Cortés, JC: El consentimiento in-
formado del usuario de los servicios sanitarios. Ed.
Colex. Madrid. 1997. Pag. 47.
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una mayor aceptacion de las me-
didas propuestas'.

— Ayuda a promover la autonomia
personal en la toma de decisio-
nes’.

— Sirve de base al didlogo sobre el
proceso de enfermedad', que hace
mas calida la relacién sanitario
paciente.

4. Elementos basicos del Consentimiento
Informado

Para que la decision sea considerada
auténoma debe cumplir las siguientes
condiciones:

4.1. Que el sujeto sea capaz para
tomar decisiones (capacidad)

4.2. Que la decision se tome de forma
voluntaria y libre (voluntarie-
dad)

4.3. Que la decisién se adopte tras
comprender y ponderar la in-
formacion recibida (elemento
informativo y consensual)

12 Gonzélez Barén M: La atencién del pa-
ciente terminal. En Fundacién Ciencias de la Salud
(ed): Morir con dignidad: dilemas éticos en el final
de la vida. Ed. Doce calles. 1996 Madrid. 54-70.

13 Meisel A, Kuczewski M: Legal and ethical
myths about informed Consent. Arch Intern Med.
1996; 156: 2521-2526.

14 De los Reyes Lopez M; Iiiguez Romo A;
Goicolea de Oro A; Funes Lopez B; Castro Beiras A:
El Consentimiento Informado en Cardiologia. Rev
Esp Cardiol 1998; 51: 782-796.
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4.1. Capacidad del paciente

Este es el punto crucial del consenti-
miento, la capacidad de la persona para
decidir.

Supone comprender y asimilar la
informacién pertinente a la decisién que
se va a adoptar, especialmente en lo refe-
rente a las consecuencias de hacer o no la
intervencion médica en cuestion. Ademas
el paciente debe estar en disposiciéon de
ponderar esa informacién en el proceso
de toma de decisiones®.

Los criterios que muestran la capaci-
dad de una persona son'®:

— tener consciencia, le supone asentir
(criterio minimo de capacidad);

— comprender, le permite elegir (criterio
medio de capacidad);

— capacidad critica, supone decisién
racional (criterio maximo de capaci-
dad).

En definitiva los parametros que de-
muestran la capacidad del sujeto son:

— Reconocimiento correcto de la natura-
leza de la situacioén.

— Comprension real de las cuestiones.

— Manejo racional de la informacion.

— Capacidad de elegir.

15  Departament of Health. UK government.
Reference guide to consent for examination or
treatment. Mar 2001. Direccién electronica: www.
doh.gov.uk/consent

16 ~ Simoén Lorda P: Evaluacion de la capaci-
dad de los pacientes para tomar decisiones y sus
problemas. En Feito L: Estudios de bioética. Ed.
Dykinson. Madrid 1997. Pag. 119-154.
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Puesto que la toma de decisiones no
es algo rigido sino que puede variar en
relacién a las distintas circunstancias del
sujeto y de las propuestas de cada caso,
es por lo que Drane establece tres niveles
de competencia en funcién del tipo de de-
cisién a tomar, de manera que configuran
una escala mévil que permite al mismo
paciente pasar de una a otra, en funcién
de su situacién y tipo de decision:

— Nivel I: Seria el requerido para
aceptar tratamientos sencillos y
eficaces. Los parametros de eva-
luacién son los ‘minimos’ que
incluyen consciencia (el individuo
es capaz de darse cuenta de su
propia situacién) y asentimiento
(aceptacion implicita o explicita de
las propuestas que recibe). En la
préctica supone aceptar tratamien-
tos de eficacia reconocida para esa
situacién en cuestion, a pesar de
los efectos secundarios que pueda
presentar, como es el tratamiento
con morfina para el dolor. Por otro
lado permite que la persona recha-
ce tratamientos muy poco eficaces
o no probados, los que puedan
conllevar sufrimiento intenso
(como es el caso de rechazo de
quimioterapia en fases avanzadas
por el consiguiente deterioro fisico
y psiquico que puede originar) o
los que puedan suponer amenaza
vital inmediata.

17 Drane JF: Las multiples caras de la com-
petencia. A mayor riesgo, criterios mas estrictos. En
Couceiro A: Bioética para clinicos. Ed Triacastella.
Madrid 1999. Pag. 163-176.
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— Nivel II: para aceptar tratamientos
menos seguros, cuando el diag-
nostico es dudoso o la situacion es
crénica. Supone criterios medios
que incluyen comprension (de la
situaciéon médica y del tratamiento
propuesto) y eleccién (basada en los
resultados médicos previsibles). El
tipo de decisiones hace referencia a
equilibrio entre riesgos y beneficios
ante las distintas terapias de efica-
cia incierta, con riesgos o incon-
venientes serios, o enfermedades
cronicas en que los objetivos del
tratamiento no son especificamente
la curacién. Puede ser el caso de la
aceptacion de algunas técnicas qui-
rurgicas con finalidad paliativa.

— Nivel III: para decisiones sobre
aceptaciéon de tratamientos de res-
puesta terapéutica potencialmente
dudosa (supone alto riesgo y bajo
beneficio); para rechazar tratamien-
tos con alto beneficio y bajo riesgo
o con alternativas limitadas. Supo-
ne criterios de capacidad maxima,
que incluyen capacidad critica
(compresion critica y reflexiva de
la enfermedad y del tratamiento) y
decision racional (basada en conside-
raciones relevantes y acordes con
su sistema de creencias y valores).
Se requiere para inclusién en pro-
tocolos para ensayos clinicos en
Cuidados Paliativos.

Como se puede ver por esta escala
movil, un mismo paciente terminal puede
estar en cualquiera de estos niveles de de-
cisién y no en todos sera preciso el mismo

Cuad. Bioét. XV1I, 2006/1"



grado de capacidad. Ante estas multiples
caras de la capacidad parece mas acertado
hablar de requisitos para la validacién del
consentimiento. Las herramientas para
evaluarlo seran':

— Capacidad personal, ya enuncia-
da.

— Capacidad procedimental: el con-
sentimiento debe darse de manera
correcta, de manera que cumpla
con los requisitos formales que en
cada caso precise.

— Adecuacion de lo que se consiente
(materia del consentimiento) al
ordenamiento juridico vigente.

4.2. Voluntariedad:

Otro de los elementos procede de la
manera de obtener el consentimiento:
debe ser libre y sin coacciones internas
o externas; las amenazas mas o menos
verbalizadas, la negacién de alternativas
al tratamiento o la presentacion de las
alternativas de manera sesgada suponen
una coaccién que invalida formalmente el
consentimiento. El enfermo puede recibir
coacciones tanto del equipo asistencial
como de su entorno. El profesional debera
distinguir entre persuasion, aceptable en
una buena relacion, por lo que supone de
dar razones, y coaccién, inaceptable por lo
que supone de presion®.

18  Syse A: Norway: valid (as opposed to
informed) consent. Lancet 2000; 356: 1347-8.

19  Simén Lorda P: Evaluacion de la capaci-
dad de los pacientes para tomar decisiones y sus
problemas. En Feito L: Estudios de bioética. Ed.
Dykinson. Madrid 1997. P4g. 119-154.
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4.3. Elemento informativo y consensual:

El tipo de informacién que se ofrece es
otro de los elementos del consentimiento,
sobre todo en lo referente a la cantidad®.
Debe ser la suficiente para que el paciente
tome una decision responsable; en este
sentido los criterios a aplicar serian el
de persona razonable o de médico razo-
nable. Deberd incluir de manera clara,
veraz y sencilla lo concerniente a los
posibles beneficios, riesgos, alternativas,
efectos secundarios, etc.?!. Debe darse la
informacién con lenguaje asequible, de
manera que sea comprensible?. Para que
haya una comunicacién adecuada entre el
enfermo y el personal que le atiende, es
necesaria en éste una actitud honesta en
todo momento.

Aunque habra que calibrar el tiempo
y el modo en que se proporciona la infor-
macién, hay que procurar que el enfermo
viva dentro de la realidad. En el proceso
de informacién se ponen en juego tanto
los valores del paciente como los valores
del sanitario. Una vez que el paciente
decide si consiente o rechaza lo que el
profesional le ha propuesto, éste debe

20 Simo6n Lorda P, Concheiro Carro L: El
consentimiento informado: teoria y practica (I). Med.
Clin (Barc) 1993; 100: 659-663.

21 Documento sobre Consentimiento Infor-
mado. (Acuerdo del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud. Ministerio de Sanidad
y Consumo). Madrid, 6 de noviembre de 1995.

22 Martinez Aguado L: La Informacién sobre
prestaciones y servicios sanitarios. En: Consejo
General del Poder Judicial y Ministerio de Sanidad
y Consumo: Informacién y Documentacién clinica.
Ministerio de Sanidad y Consumo. Madrid. 1998.
Pag. 427.
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respetar la decisién del enfermo siempre
que concurran la capacidad, la informa-
cion y la voluntariedad del sujeto.

5. Excepciones al Consentimiento:

Aparte de las que aparecen en el ar-
ticulo 10 de la LGS/, las excepciones al
consentimiento vienen por dos vias®:

A. La voluntad indudable y clara del
enfermo a no ser informado®: esto ya
es una manera de elegir y de mostrar
sus valores; suele dejar la toma de
decisiones en manos de otra persona.
Esta persona que asume la decisién
puede ser tanto un familiar como un
médico que haya sido elegido por el
paciente

B. La otra excepcion es lo que se conoce
como ‘privilegio terapéutico’”: es la
decisién de no informar por parte del
equipo terapéutico, al considerar que
tal informacién puede suponer un
acto maleficente para el enfermo; es

i a) Cuando la no intervencién suponga riesgo
para la salud publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar
decisiones, en cuyo caso el derecho correspondera
a sus familiares o personas a él allegadas.

¢) Cuando la urgencia no permita demoras
por poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir
peligro de fallecimiento.

23 DraneJF: El cuidado del enfermo terminal.
OPS. 1999 Washington. Pag. 73.

24  Convenio para la proteccién de los De-
rechos Humanos y la dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la biologia y la
medicina. Art. 10.2.

25 Galan Cortés, JC: El consentimiento in-
formado del usuario de los servicios sanitarios. Ed.
Colex. Madrid. 1997. Pag. 51.
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decir, de la informacién no se obten-
dria un beneficio para el paciente sino
un perjuicio. Esta decisién debe estar
solidamente fundada y no adoptarse
por indicios especulativos.

Caso particular: el menor maduro

En este nivel de decisién se debe in-
cluir lo que se conoce como la ‘doctrina
del menor maduro’® que establece la sufi-
ciente madurez para consentir o rechazar
tratamientos en los menores de edad que
sean capaces de comprender la naturaleza
y las consecuencias del tratamiento ofreci-
do¥, aunque legalmente la patria potestad
y, por tanto la capacidad legal de decidir,
estaria en los padres o tutores. De todos
modos en esta situacién seria aconsejable
buscar, mediante el didlogo, un consenso
entre las partes®.

6. Elementos diferenciales del Con-
sentimiento Informado en Cuidados
Paliativos

Aunque en Cuidados Paliativos la
finalidad y los objetivos del Consenti-

26 Gonzalez Iglesias M]: Doctrina del menor
maduro: Aspectos éticos. Hermanos Hospitalarios.
2001; N° 240. Pag. 507-509 y Doctrina del menor ma-
duro: Aspectos juridicos. Hermanos Hospitalarios.
2001; N° 241. Pag. 28.

27  En consonancia con el articulo 12 de la
Convencién de Naciones Unidas sobre los derechos
del nifio. Adoptada por la Asamblea General de las
Naciones Unidas el 20 de noviembre de 1989.

28  Departament of Health. UK government.
Reference guide to consent for examination or
treatment. Mar 2001. Pag. 17. (Direccion electrénica:
www.doh.gov.uk/consent).
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miento Informado permanecen inalte-
rados, los aspectos formales del mismo
pueden presentar peculiaridades, en lo
que se refiere a metodologia, estructura
y proceso, que derivan de las siguientes
circunstancias®:

— En la fase avanzada de la enfermedad
hay una especial vulnerabilidad de la
persona.

— La sintomatologia es cambiante, con
frecuencia el &nimo es inestable y sue-
le haber alteraciones cognitivas que
dificultan el proceso de informacién
y consentimiento: depresién, delirium,
efectos de determinados farmacos,
etc.

— Por la corta expectativa de vida de
estos enfermos, suele haber un tiempo
limitado para realizar el proceso de
informacién y averiguar los deseos
de estos pacientes, que muchas veces,
en nuestro medio, tienen un escaso
conocimiento de la enfermedad.

— La aparicién no infrecuente de algunas
complicaciones provoca situaciones
de urgencia en las que hay que tomar
decisiones con gran rapidez.

— Las cotas de incertidumbre son ma-
yores que en otras fases de la vida,
lo que requiere una dosis especial de
sensibilidad y flexibilidad por parte
del equipo, que debe saber contar, en
la toma de decisiones, con el criterio
de la persona enferma y su escala de
valores.

29  SECPAL: Cuidados Paliativos. Ministerio
de Sanidad y Consumo. Madrid 1993.
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— La familia adquiere gran relevancia
en el proceso de la enfermedad, por
su participaciéon en el cuidado del
enfermo y en la toma de decisio-
nes. En nuestro dmbito cultural la
familia tiene una gran influencia en
las decisiones del enfermo; por eso,
puede ser importante que la familia
participe también en el proceso de
obtener el Consentimiento Infor-
mado. Supondrd un claro beneficio
para el enfermo si se consigue que la
familia intervenga con él en la toma
de decisiones.

— En Cuidados Paliativos interviene un
equipo interdisciplinar, coordinado y
corresponsable, lo que repercute en la
relacién con el enfermo y en la toma
de decisiones.

— Intensidad del vinculo que se establece
con el equipo y notable dependencia
del mismo

7. Situaciones que podrian requerir, en
Cuidados Paliativos, un Consentimiento
Informado por escrito

En nuestro ambito cultural, para
incluir a un paciente en un programa
de Cuidados Paliativos no es preciso
obtener un consentimiento informado
por escrito. Sin embargo es aconsejable
que esté adecuadamente informado. In-
formacién que debe hacer referencia, de
forma gradual, desde la situacion clinica
en la que se encuentra hasta los objetivos
y finalidades del programa de Cuidados
Paliativos.

Siguiendo el criterio que se recoge
en la Ley General de Sanidad, se debe
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obtener el Consentimiento Informado
escrito cuando se vayan a practicar pro-
cedimientos invasivos con riesgos para el
paciente, tales como:

— Técnicas derivativas quirtrgicas con
finalidad paliativa (p. €j., colostomia
de descarga, gastrostomia, nefrosto-
mia, colocacién de protesis).

— Técnicas analgésicas invasivas (p. ej.,
colocacién de catéter intraespinal,
bloqueos nerviosos).

— Radioterapia paliativa, especialmente
en aquellos casos en los que no hay
confirmacién histoldgica.

— Tratamientos invasivos realizados en
domicilio (p. ej., paracentesis).

— Procedimientos diagnosticos de ima-
gen con contraste.

— Inclusién en ensayos clinicos.

— Transfusién sanguinea.

El modo concreto de plasmar por
escrito el Consentimiento Informado de-
pendera de cada procedimiento. Muchas
veces bastara con las anotaciones que con
esta finalidad se vayan haciendo en la
historia clinica, reflejando todo el proceso
del Consentimiento Informado. En las
circunstancias en las que legalmente se
exige el documento de Consentimiento
Informado y dependiendo del profesional
que vaya a realizar el procedimiento, se
puede:

A) utilizar el modelo de Consen-
timiento Informado que haya
disponible en el centro de trabajo
para otros procedimientos (inter-
venciones quirtrgicas, etc.)

102

B) emplear un modelo de Consenti-
miento Informado que se redacte
expresamente en la unidad de
Cuidados Paliativos (para lo que
convendra contar con el asesora-
miento del Comité Asistencial de
Etica del centro).

En cualquier caso, parece necesario
insistir en que estos documentos escri-
tos son la consecuencia del proceso de
informacién que supone un verdadero
dialogo entre médico y enfermo, en el que
éste pueda preguntar todo lo que desee
y pueda acabar aceptando o rechazando
aquello que se le propone.

Es importante resaltar que el docu-
mento —«el papel»— no debe sustituir
a la dedicacién de tiempo del médico
para hablar con el paciente y su familia,
que es lo que éstos —al menos en nuestra
cultura— demandan.

8. Voluntades Anticipadas

Para intentar llevar el espiritu del Con-
sentimiento Informado a aquellas fases
de la enfermedad en las que el paciente
no tiene capacidad para decidir, algunos
plantean la conveniencia de conocer con
antelacion sus preferencias para poder
respetarlas posteriormente. Hay dos
modalidades fundamentales: delegar en
un representante que decida por el pa-
ciente cuando éste ya no pueda hacerlo
(voluntades subrogadas o decisiones de
sustitucién), o firmar un documento de
voluntades anticipadas, también llamado
«testamento vital».

Cuad. Bioét. XV1I, 2006/1"



El documento de voluntades anticipa-
das® pretende recoger las preferencias del
paciente acerca de las lineas terapéuticas
que quiere o no recibir para que también
sean respetadas cuando ya no tenga capa-
cidad de decisién. Para que el documento
de voluntades anticipadas tenga validez
legal, esas preferencias no podran ir con-
tra el ordenamiento juridico o contra la
buena préctica médica. Por tanto, aunque
puede ser una buena garantia para evitar
el ensahamiento terapéutico no implica
en si misma un planteamiento favorable
a la eutanasia.

Es posible que en algunos enfermos
el documento de voluntades anticipadas
prevenga determinados problemas. De
todos modos, es ilusorio pensar que con
un «testamento vital» se evitardn todas
las dudas y conflictos éticos que pueden
presentarse cuando el enfermo deja de
ser capaz. En primer lugar, es imposible
prever todas las posibles variables y
complicaciones que pueden surgir en el
curso de la enfermedad. Por otra parte,
es dificil que una persona pueda saber
lo que desearia en una determinada
situacion futura, que en el momento de
firmar el documento es meramente hipo-
tética. Ademas, no es infrecuente que los
pacientes vayan cambiando de opinién a
medida que evoluciona la enfermedad.
Y muchas veces se presentara una cierta
duda, a la hora de aplicarlo, sobre si la

30 Ley21/2000, de Catalufia, sobre los dere-
chos de Informacion relativos a la salud, autonomia
del paciente y documentacién clinica. Ley Gallega
reguladora del Consentimiento Informado y de la
historia clinica del paciente, aprobada por el Parla-
mento Gallego el dia 8 de mayo de 2001.

Cuad. Bioét. XV1I, 2006/1"

Consentimiento informado en cuidados paliativos

situacion en la que nos encontramos en
ese momento es exactamente la que habia
previsto el enfermo.

Con independencia del documento
legal es obligacion ética de los sanitarios
hacer, con el paciente, una planificacion
anticipada de los cuidados con el pa-
ciente.

Tanto juridica como éticamente, los
deseos previos del paciente tienen el valor
de un testamento, por lo que deben res-
petarse®. Hay estudios®™* que muestran
que los enfermos tienen sensaciéon de
mayor control sobre sus propias vidas
cuando comentan tranquilamente con el
médico sus preferencias sobre posibles
tratamientos, que cuando simplemente
dejan por escrito un ‘testamento vital’,
cuando ademas es dificilmente legible y
entendible por los pacientes*™. Se puede
plantear como una rutina con todos los
enfermos (de forma protocolizada), para
saber lo que desearian segtin el curso que
tome la enfermedad.

31 Convenio para la proteccién de los De-
rechos Humanos y la Dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la
Medicina: Articulo 9; Oviedo 4 de abril de 1997.
Publicado en el BOE de 20 de octubre de 1999.

32 Sachs, GA: Caring for Older Cancer Pa-
tients: Practical Decision-Making Guidelines with
a Focus on Advance Directives. Oncology 1992; 6
(Supplement): 131-135.

33  Steinhauser KE, et al: In search of a good
death: observations of patients, families and provi-
ders. Ann Intern Med 2000; 132: 825-832.

34 PayneS, LargeS, Jarret N, Turner P: Writ-
ten information given to patients and families by
palliative care units: a national survey. Lancet 2000;
355: 1792.

35 Simén Lorda P, Barrio IM, Concheiro L:
Legibilidad de los formularios escritos de Consenti-
miento Informado. Med Clin (Barc) 197; 107:524-9.
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Documentos

Las preferencias del paciente también
pueden ser evidenciadas por vias diferen-
tes al didlogo con los sanitarios: conversa-
ciones con la familia, los amigos u otras
personas que intervienen en su cuidado™.
Estas manifestaciones adquieren la fuerza
de la voluntad del paciente lo que obliga,
en conciencia, a respetarlas como si se hu-
bieran conocido de primera mano. Légica-
mente, si estos deseos quedan plasmados
por escrito adquieren mayor vinculacion.

9. Consentimiento Informado para la
investigacion en Cuidados Paliativos

Pese a la fragilidad de los enfermos en
esta fase”, la investigacion en Cuidados
Paliativos no se debe rechazar®, incluso
es una obligacién ética de primera mag-
nitud®. Precisamente la fundamentaciéon
de los principios éticos de beneficencia,

no maleficencia y justicia se asienta en

demostraciones cientificas®.

Ademas, el desarrollo del conoci-
miento cientifico va en beneficio de la

36 Recomendacion 1418 (1999) de la Asam-
blea Parlamentaria del Consejo de Europa: protec-
cién de los derechos humanos y la dignidad de los
enfermos terminales y moribundos. 25 de junio 1999.
Punto XV.

37  Casarett DJ, Karlawish JH: Are special
ethical guidelines needed for palliative care resear-
ch? | Pain Symptom Manage 2000; 20:130-9.

38 Hardy ]J: Consent for trials in palliative
care. The Lancet perspectives 2000; 356:s44.

39  Carballo Alvarez F: Problemas éticos en
la investigaciéon biomédica. En: Feito L: Estudios
de bioética. Ed. Dykinson. Madrid 1997.

40 Gracia Guillén D: Etica e investigacién
clinica. En: Fundacién de Ciencias de la Salud: La
investigacion Preclinica y Clinica de los Medica-
mentos en Espafia. Madrid 1995. Pag. 50-55.
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humanidad y de cada enfermo concreto,
quedando claro que en caso de conflicto
prima el beneficio del enfermo*.

Hay que ser especialmente cuidadosos
para asegurar el Consentimiento Infor-
mado en un ensayo clinico con farmacos
en Cuidados Paliativos, puesto que es un
requisito formal inexcusable como queda
plasmado en el Titulo III de la Ley del
Medicamento del 20 de diciembre de 1990
y en el Real Decreto 561/1993*, especial-
mente en sus articulos 10, 11 y 12.

Sefialamos a continuaciéon algunas
orientaciones que pueden ayudar a con-
seguirlo:

— Extremar las garantias para no
manipular, ni coaccionar y ni si-
quiera persuadir para entrar en el
ensayo.

— Se requiere un nivel de conocimien-
to completo de la enfermedad y
una capacidad plena (nivel III).

— Es preciso que el paciente disponga
de tiempo suficiente para tomar la
decision.

— El paciente debe tener la posibi-
lidad de retirarse del ensayo sin
necesidad de dar razones.

— Nunca habra una rama placebo.

41  El informe Belmont. Principios éticos y
recomendaciones para la proteccion de las personas
objeto de experimentacion. En Couceiro A: Bioética
para clinicos. Ed Triacastella. Madrid 1999. Pags.
313-324.

42 Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento y Real Decreto 56/1993, de 16 de
abril por el que se establecen los requisitos para la
realizacién de ensayos clinicos con medicamentos
(B.O.E. n.” 114, de 13 de mayo)
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Para otro tipo de ensayos clinicos que
se realicen sin fdrmacos y que no precisen
los requisitos de los articulos anteriores,
bastard con cuidar las garantias éticas
habituales.

10. Conclusiones

1. La comunicacién es un proceso so-
bre el que se fundamenta, en gran parte,
la medicina paliativa.

2. Para proporcionar una adecuada
informacién, es imprescindible que el
profesional tenga, en su relacién con el
enfermo, un claro talante de honestidad
y rectitud, que no es compatible con el
engafio y que no se justifica por la grave-
dad de la situacion del enfermo (‘mentira
piadosa’).

3. Cualquier decisiéon del equipo
debe tener como fin el mejor interés del
enfermo.

4. Para la toma de decisiones en me-
dicina se debe contar con el paciente, que

Cuad. Bioét. XV1I, 2006/1"

Consentimiento informado en cuidados paliativos

debe tener capacidad, voluntariedad e
informacién suficientes para ello.

5. Son puntuales las situaciones que
requieren Consentimiento Informado
por escrito en Cuidados Paliativos e
incluyen aquellas que, por el tipo de
actuacién, puedan suponer riesgos para
el paciente.

6. Para investigacion clinica en Cuida-
dos Paliativos, que hay que fomentar el
preceptivo documento de Consentimien-
to Informado a tenor de lo dispuesto en
la Ley del Medicamento y RD 561/1993
de Ensayos Clinicos

7. La firma de un documento de
Consentimiento Informado no puede
ni debe sustituir la comunicacién con el
paciente.

8. Las voluntades anticipadas ma-
nifestadas tanto de palabra como por
escrito deben ser respetadas por los
sanitarios cuando no atenten contra la
buena practica clinica o la legalidad
vigente.
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