YN CSSP 3 SicAMOscreando
yramty T AT 14
i 24

GOBIERNO

DE EL SALVADOR

CONSENTIMIENTO INFORMADO

LICDA. MIRIAM MERCEDES CUELLAR TORRES
LIC. ALBERTO ALFARO-ALVARADO




AGENDA

* Generalidades
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Generalidades

« En la presente sesion se expondrd la
regulacion del consentimiento
informado previo a la actuacion
medica, en la normativa salvadoreno
Y, de forma particular, las
excepciones al consentimiento. Estas
excepciones estaban ya previstas en
la Jurisprudencia constitucional y se
han mantenido en |la LDDPPSS.




Generalidades

« La excepcion con mayor tradicion
legal y deontologica es la situacion
de urgencia vital del paciente
(urgencia que no permite demorq), lo
que justifica unao actuacion
iInmediata y sin dilaciones con I|a
finalidad de proteger el derecho a la
salud del paciente.




ANTECEDENTES
JURISPRUDENCIALES

 La jurisprudencia constitfucional salvadorena, ha
establecido -V.gr. en la sentencia de Amparo 749-2014, de
fecha 11/03/2015- que “[e]n el campo de la Bioetica se
ha desarrollodo un amplio analisis —derivado del
reconocimiento de la dignidad del usuario de los
servicios de salud— en forno al consentimiento
InNformado, que es un proceso en el que el usuario de
dichos servicios (publicos o privados) manifiesta
voluntariamente su autorizacion para que el persondl
medico le realice procedimientos quirurgicos,
evaluaciones o fratamientos, con el objeto de aliviar
padecimientos de salud o de sometferse a
investigaciones medicas. Dicho consentimiento se
solicita en virtud de |os riesgos que existen para la vida
o intfegridad del paciente”.



http://v.gr/

ANTECEDENTES
JURISPRUDENCIALES

“...en el campo biomedico, el consentimiento informado
debe reunir requisitos particulares que atienden a la
naturaleza de la relacion en la que se originan: (i) el
paciente debe manifestar su voluntad luego de haber
recibido informacion adecuada sobre la clase de
procedimiento que se le practicara, los farmacos que se
utilizaran, sus posibles efectos (positivos y negativos) y las
alternativas que pueden ser aplicadas en el caso; (i) la
decision del paciente debe ser voluntaria, es decir, no se
debe adoptar como resultado de la coaccion de ofra
persona ni debe ser inducida por el personal medico, v (i)
en el momento en el que se autoriza el procedimiento, el
usuario debe estar en condicion de decidir por si mismo”.




ANTECEDENTES
JURISPRUDENCIALES

“Asl, el consentimiento informado hace
orevalecer la autonomia del paciente v le
reconoce |la posibilidad de negarse dl
tfratamiento, intervencion o investigacion
propuesto y de optar por alguna de Ias
alternativas. En ese contexto, es necesario
que en ambos extremos de la relacion se
actue de buena fe y que el paciente
proporcione toda la informacion necesaria
para que el personal de salud elabore los
diagnosticos y proponga los tratamientos
adecuados para restablecerle su salud”.




ANTECEDENTES
INTERNACIONALES

Segun la Declaracion Universal sobre
Bioetica y Derechos Humanos adoptada en
la Conferencia General de la UNESCO el 19-
X-2005, uno de los principios que rige las
cuestiones eticas relacionadas con o
medicina, las ciencias de la vida y las
tecnologias conexas es el principio de
autonomia y responsabilidad individual (art.
5), conforme al cual se debe respetar la
autonomia de la persona para tomar
decisiones y asumir su responsabilidad.




ANTECEDENTES
INTERNACIONALES

 La Declaracion de Helsinki de la Asociacion Mundial
de Medicos, que regula los Principios Eticos para las
Investigaciones Medicas en Seres Humanos,
establece: "Despues de asegurarse de que el
individuo ha comprendido Ila informacion, el
medico u otra persona calificada apropicdamente
debe pedir entonces, preferiblemente por escrito, el
consenfimiento informado y voluntario de Ia
persona. Si el consentimiento no se puede otorgar
por escrito, el proceso para lograrlo debe ser
documentado y atestiguado formalmente”.




antecedentes doctrinarios

 La obtencion del consentimiento
InNformado es actualmente un
requisito legal y ético, previo a la
actuacion meédica, tantfo en el
derecho comparado (Carracedo A.,
1987; Simon Lorda P. y Concheiro Carro,
L., 1993; Gisbert Calabuig, J. A., 1997)
como en El Salvador.




antecedentes doctrinarios

 La Docitrina de los Expositores del Derecho,
concuerda en establecer que, con caracter
general, dicho consentimiento se obtiene
de forma verbal y continuada en la relacion
medico-paciente  habitual vy  rutinarig,
dejando constancia de ello en la historia
clinica y se hace de forma especifica y por
escrito, en los casos que establece la ley y
|OS medicos consideran necesario
(Castellano Arroyo, M., 2010).




Tratamiento legal

« En El Salvador, el arficulo 9, letra |),
LDDPPSS, define el concepto juridico de
‘consentimiento informado” y establece
que, el consentimiento informado, debe
constar en un documento "anfe una
intervencion quirdrgica, procedimiento
terapéutico, diagndstico, investigacion
cientifica y, en general, siempre gque se
leven a cabo procedimientos que
conlleven riesgos relevantes para 1o
salud”.




Tratamiento legal

Ademads, el arficulo 15 LDDPPSS,
dispone que “Todo procedimiento de
atencion medica sera acordado entre
el paciente o su representante y el
prestador de servicios de salud, luego
de recibir informacion adecuada,
suficiente vy continua; lo que debera
constar por escrito y firmado por el
paciente o su representante, en el
formulario autorizado para tal fin”.




¢ Contradiccion o coherencia?

« Al realizar una interpretacion sistematica vy
coherente del articulo 15 LDDPPSS, con el
articulo 9, letra 1), LDDPPSS; se desprende
que, el consentimiento informado deberd
constar por escrito y firmado, siempre que
se trate de “una intervencidon quirdrgica,
procedimiento terapéutico, diagnostico,
investigacion cientifica 'y, en generdl,
siempre_que _se  lleven a cabo
procedimientos que conlleven riesgos
relevantes para |la salud”.




éInterpretacion literal?

Cabria pensar que de una infterpretacion
literal del articulo 15 LDDPPSS, se desprende
que el consentimiento informado deba de
documentarse en “[tjodo procedimiento de
atencion médica”. Sin  embargo, nos
remitimos a |lo dispuesto por la jurisprudencia

constitucional, que dispone: “[n]ocidn
bdsica en la hermenéutica [...] es que debe
descartarse por completo [...] la vetusta

idea de la interpretacion literal” (Sentencia
del 14/02/97, de referencia 15-96).




Tratamiento legal

kW=

Como vemos, el consentimiento informado no es
un simple formulario que deba documentarse
para cada situacion y en cada momento. Lejos
de eso, el ordenamiento dispone claramente los
supuestos de hecho en que debe de ser
documentado, siendo estos:

Intervencion quirdrgica.

Procedimiento tferapéutico.

Procedimiento diagndstico.

Investigacion cientifica.

Procedimientos que impliquen riesgos a la salud.




OBJETIVOS DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

* Que el paciente pueda tomar las decisiones
referentes a su salud

» Dejar constancia escrita de que el paciente ha
recibido y entendido la informacion facilitada
por el medico.



DERECHO A LA INFORMACION
ART. 13

El paciente o su representante, deberd recibir en forma verbal
y escrita, del prestador de servicios de salud, durante su
atencion, la siguiente informacion, de manera oporfunag,
veraz, sencillay comprensible de acuerdo a su problema:

 d) Nombre completo del profesional de la salud que lo
atenderd y su numero de registro en la Junta de Vigilancia.

- b) Su diagndstico, tratamiento, alternativas, riesgo,
evolucion y pronodstico respectivo.

* ¢) Recibir la informacion y explicacion de manera oportuna
y lo mds clara posible de su diagnostico, de sus exdmenes
de laboratorio, de su tfratamiento, imagenes, biopsias; asi
como de los efectos secundarios de medicamentos y
procedimientos.




- d) Duracion estimada de estadia en caso de
hospitalizacidn y ftfratamiento; en los casos que se
puedan precisar .

« e)Las posibilidades de éxito, riesgo y las consecuencias
de rechazar o interrumpir un tratamiento.

- f) En el dmbito privado el paciente tiene Derecho a
conocer en cualguier momento los costos estimados de
su hospitalizacion, tratamiento, honorarios médicos
considerando |las circunstancias del mismo.




Proporcionar informacion verazy
completa de sus datos personales (Art.
27)

Entregar informacion veraz
acerca de su enfermedad,
identidad y direccion.




VALOR PROBATORIO

« EL  CONSENTIMIENTO  INFORMADO SE  DEBE
CUSTODIAR DENTRO DE LA HISTORIA CLINICA DEL
PACIENTE YA QUE OSTENTA UN VALOR PROBATORIO
ANTE DISCREPANCIAS O RECLAMOS POR PARTE DEL
PACIENTE.

* EN NINGUN CASO LA FIRMA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO EXONERA AL PROFESIONAL DE UNA
RESPONSABILIDAD POR MALA PRAXIS.




CONSENTIMIENTO INFORMADO

- Art. 15 LDDP Y PSS

todo procedimiento de atencion médica serd
acordado entre el paciente o su representante y el
prestador de servicios de salud, luego de recibir
informacion adecuada, suficiente y continua; lo
que deberd constar por escrito y firmado por el
paciente o su representante en el formulario
autorizado para tal fin.




CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentimiento Informado en Casos de
Investigacion Meédica. Art. 16 L.D.D.P y PS

Otorgamiento del Consentimiento por
Sustitucion. Art. 17 L.D.D.P y PS




POR SUSTITUCION:

Conyugue o conviviente o familiares

Designacion con anterioridad del paciente

Padres o representante legal : Nifio o nifia o incapacitado
Retiro del consentimiento informado.

En el
caso de
los
familiare
S:

Tomamo
s el Art.
988 del
Codigo

Civil:

12 Los
hijos, el
padre, la
madre y

el
conyuge
y en su
caso el
convivie
nte.

22 Los
abuelosy
CEINEN
ascendien
tes; los
nietos y el
padre que
haya
reconocid
o}
voluntaria
mente a
su hijo; 3¢
Los
hermanos

Vi

sobrinos;

62 Los

primos
hermanos;




EXCEPCIONES DEL
CONSENTIMIENTO INFORMAD

Riesgo epidemioldgico

N

Ante una situacion de
emergencia

N

-

Ante una situacion de
urgencia de paciente
abandonado

el paciente no esté
capacitado para tomar
decisiones

)
)
)
)




QUE DEBE CONTENER EL
CONSENTIMIENTO INFORMADOQ?
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FORMATO UNICO !(;,FQIBJAE\ \R\‘?ig

CONSENTIMIENTO INFORMADO :

Folio Ne:

Expediente Clinico N9

Nombre del Establecimiento de Salud:

I. Datos de identificacion de Ia persona usuaria que recibe la atencion.
Nombre:

Edad: . Sexo: , Profesion u oficio:
DUI N" =

. Datos de la persona que otorga ! consentimiento informado, en caso de

no ser la persona
usuaria que recibe Ia atencion.
Nombre:
Edad: ; Sexo: ; Profesion u oficio:
Domicilio:

NOmero de Documento Unico de Identidad:
Vinculo familiar o legal:

Tipo de documento que acredita la calidad de representacion:

. Desarrollo del consentimiento informado.

V. Datos de identificaciéon del profesional de salud que desarrolla y obtiene el consentimiento
informado.

Nombre:
Profesion:

Todo ello y twal como lo establecen las disposiciones legales pertinentes relacionadas con el
Consentimiento Informado, luego de haberle explicado verbalmente, lo cual se verifica que lo entiende
y acepta, por lo que firmamos juntos el presente consentimiento,

Lugar y fecha

(Firma y seflo del profesional de salud) (firma o huella dactilar del que lo otorga)

Observaciones:
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SENTENCIA: 8-H-96 SENTENCIA DE LA
SALA DE LO CONSTITUCIONAL

la obligacion en que estdn los médicos de
asistirse de sangre en los casos que estimen
necesario, es una cuestion médico - técnica
que no puede causar ningun tipo de agravio en
ninguna clase de persona.

AMPARO DE LA SALA DE LO CONSTITUCIONAL:
749-2014
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