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RESUMEN

Introduccion: El consentimiento informado es un acto importante de la relacion médico-
paciente, constituye un proceso y un documento médico-legal-bioético trascendente de esta
relacion. En este sentido, el consentimiento se utiliza como una herramienta que favorece el
dialogo y la comprensién durante el tratamiento quirargico.

Objetivo: Brindar un analisis y actualizacién del tema desde el contexto de la cirugia
oncologica por la importancia de esta tematica en la actualidad.

Métodos: Se realiz6 una revision de la literatura relevante publicada sobre el tema en bases
de datos PubMed, SciELO, Google Académico. Se priorizaron los Gltimos 5 afios y los textos
escritos en idiomas inglés y esparfiol. Se hizo énfasis en las palabras consentimiento, bioética
y oncologia. Se revisé un total de 35 articulos.

Desarrollo: La creciente demanda de terapias novedosas en la medicina, y ain mas en la
oncologia, ha planteado nuevos dilemas éticos para la sociedad. La toma de decisiones en
cuestiones de salud es un elemento central de la autonomia. Existen diversos conceptos de

entorno al paciente quirtrgico que padece de cancer.
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Conclusiones: Aplicar la bioética a la practica de la oncologia permite acceder al escenario
donde las decisiones pasan por un analisis ético. Cuando los principios bioéticos son
ejercidos como un procedimiento habitual como es el consentimiento informado, la relacion
médico-paciente refleja acciones dirigidas a favorecer la comunicacion, el respeto a la
dignidad y el proceso al final de la vida.

Palabras clave: consentimiento informado; bioética; autonomia; cirugia oncoldgica.

ABSTRACT

Introduction: Informed consent is an important act of the doctor-patient relationship, it is a
process and a medical-legal-bioethical document that is transcendent of this relationship. In
this sense, consent is used as a tool that favors dialogue and understanding during surgical
treatment.

Objective: Provide an analysis and update of the topic from the context of oncological
surgery due to the importance of this topic today.

Methods: A review of the relevant literature published on the subject was carried out in
PubMed, SciELO, Google Scholar databases, emphasizing the last 5 years, and in the English
and Spanish languages, emphasizing the words consent, bioethics, and oncology. A total of
35 articles were reviewed.

Development: The growing demand for novel therapies in medicine and even more in
oncology, has raised new ethical dilemmas for society. Decision-making in health matters is
a central element of autonomy, there are various concepts related to the surgical patient
suffering from cancer. Hence the importance of consent and motivation of this work.
Conclusions: Applying bioethics to the practice of oncology allows access to the scenario
where decisions go through an ethical analysis. When bioethical principles are exercised as
a regular procedure such as informed consent, the doctor-patient relationship reflects actions
aimed at promoting communication, respect for dignity and the process at the end of life.
Keywords: informed consent; bioethics; autonomy; Oncologic surgery.
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Introduccion

El consentimiento informado (CI) es un acto importante de la relacion médico-paciente,
constituye un proceso y documento medico-legal-bioético trascendente de esta relaciéon. Su
objetivo es que el paciente tenga un conocimiento suficiente que le permita actuar de manera
autonoma a la hora de aceptar o no las diferentes alternativas que se le pueden ofrecer. Esta
eleccion es aconsejable que quede plasmada en un documento especifico, sobre todo cuando
se refiere a procedimientos que suponen riesgos 0 inconvenientes que puedan afectar de
manera negativa la salud del paciente, como sucede con las intervenciones quirurgicas, las
técnicas intervencionistas o algunos tratamientos que se asocia a riesgos elevados de efectos
secundarios graves. En este documento de ClI se deberia aportar una informacion suficiente
sobre el procedimiento en cuestion y sobre sus riesgos potenciales que, de alguna manera,
deberia complementar y respaldar la informacidon oral. Aun cuando hoy se pretenda presentar
como novedoso, se trata de un tema que encuentra origenes remotos y que en varios textos
de historia de la medicina ocupa un lugar destacado.®>%

La presentacion de la informacion al paciente debe ser comprensible y no sesgada, la
colaboracidn del paciente debe ser conseguida sin coercion; el médico no debe sacar partido
de su potencial dominancia psicoldgica sobre el paciente. En lineas generales, se considera
que el consentimiento informado persigue respetar a la persona enferma en sus derechos y su
dignidad; y asegurar y garantizar una informacion adecuada que le permita participar en la
toma de decisiones que le afecten.®

La bioética consta de cuatro principios que pretenden dar contenido al esbozo moral que
supone la declaracién del valor y la dignidad de la persona: no maleficencia, beneficencia:
autonomia o de libertad de decision y de justicia. Cuando los principios bioéticos son
ejercidos como un procedimiento habitual, la relacién médico-paciente refleja acciones
concretas dirigidas a favorecer el modelo de comunicacién, la toma de decisiones, el respeto
a la dignidad de la persona y el proceso al final de la vida.®578)

Los avances en oncologia en cualquiera de sus especialidades, asi como en las areas de la
medicina relacionadas con ella: la farmacologia clinica, la patologia, la radiologia, la
algologia, la anestesiologia, la genética y la biologia molecular han permitido que mas

pacientes sobrevivan a la enfermedad por tiempos méas prolongados y/o en mejores
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condiciones. En ocasiones estos logros cientificos son motivo de polémica que invitan a
reflexionar. La certeza moral en temas como integridad y proporcionalidad de medios,
requieren de ardua reflexion, por eso es necesario acercar a los expertos de forma plural, no
solo a cientificos en areas de la salud, sino a expertos en derecho, filosofia, pedagogia y areas
afines que proporcionen una vision integral sobre la repercusion del acto médico.®

Los valores éticos que sustentan el ejercicio de la medicina deben tender a enaltecer la moral
y buscar situaciones de justicia, ya que vivir en comunidad expresa una intersubjetividad que
no puede ser truncada por enfermedades como el cancer. En este sentido, el proceso de
consentimiento informado se utiliza como una herramienta que favorece el didlogo y la
comprension entre médicos y pacientes durante el tratamiento en un camino compartido.®®
El médico que atiende un enfermo oncol6gico esta siempre urgido a tomar decisiones. El
cirujano con mayor dramatismo y responsabilidad, por la agresion que implica sobre el
cuerpo del paciente, la inmediatez con que es necesario actuar ante las complicaciones que
surgen en un mesa operatoria, muchas veces de vida o muerte, decide en qué momento
realizar una cirugia radical y cuando solo efectuar una cirugia paliativa, venciendo el orgullo
quirdrgico de erradicar completamente un tumor, por una actitud humilde por el bien del
paciente, por no poner en riesgo su vida, es decir, cumpliendo el principio bioético de “no
hacer dafio”.®?

Humanizar la asistencia oncolégica es el gran reto de la Oncologia del siglo xxI. El cirujano
oncélogo asiste, y asistir significa detenerse junto al enfermo y su entorno personal. Porque
el cancer habita en el paciente, sujeto moral de un encuentro médico; un encuentro de dos
realidades subjetivas: paciente y médico. Y las decisiones de estos dos sujetos morales deben
ser compartidas y adecuadas para cada paciente. De ahi parte la importancia del
consentimiento y lo que motivo a la realizacion de este trabajo con el objetivo de brindar un
analisis y actualizacion del tema desde el contexto de la cirugia oncoldgica por la importancia

de esta tematica en la actualidad.

Desarrollo

Desde tiempos remotos, la sociedad y los médicos se han preocupado por los aspectos

morales de la practica médica. EI Codigo de Hammurabi y el Juramento Hipocréatico destacan
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como documentos que regulaban la actividad del personal de salud con la intencién de
realizar una buena préactica, como se indica en el libro hipocratico Epidemias: “Declara el
pasado, diagnostica el presente y augura el futuro”.®

El médico griego Hipdcrates insistio en la necesidad de mantener una conducta profesional
de alto contenido ético y legd su juramento, referencia obligada en el terreno deontoldgico.
El documento recoge principios adn valederos en el ejercicio profesional: reflexiona y
considera aspectos relacionados con la conducta profesional del médico, constituye uno de
los escritos més influyentes y es punto de partida en el andlisis ético del ejercicio de las
actividades de las Ciencias de Salud.®

La medicina es una de las profesiones mas antiguas de la humanidad cuya razén esencial es
la curacion de los enfermos. Sin embargo, “la historia del consentimiento informado,
considerando la delimitacién conceptual del término realizada por diversos autores, se puede
considerar como reciente, pues se inicia a partir de la mitad del siglo xx”. En los inicios de
la medicina se evidenciaba un modelo paternalista de la relacion médico-paciente que se
fortalecio con el juramento hipocratico, en ese momento no era posible hablar de la exigencia
del consentimiento informado.?

La medicina en Cuba goza de gran prestigio y reconocimiento nacional e internacional. Ello
obedece a la admirable labor que sus galenos realizan con altruismo y los diversos avances
que obtiene el pais en esta rama. El acceso y la cobertura universales de salud descansan
sobre tres principios clave: la salud como derecho humano, la equidad y la solidaridad. Los
médicos cubanos —con pocos recursos, pero con mucha preparacion y humanismo— son
capaces de salvar vidas en cualquier parte del mundo. Estos son solo algunos de los elementos
que sustentan la confianza de la poblacidn cubana hacia los profesionales de este sector y el
predominio de un modelo de marcado tinte paternalista.(:2*3)

Lo anterior se traduce en una primacia del principio de beneficencia sobre el de autonomia,
dos aspectos importantes a tener en cuenta durante el proceso de consentimiento.
Culturalmente la poblacién cubana tiende a acatar las opiniones de los galenos y estos
disfrutan de la libertad de ejecutar los actos que consideren necesarios en beneficio del
paciente.(?

Se considera a la autonomia de la voluntad de las personas como un derecho constitucional,

por lo que la sociedad cubana puede hacer uso de la libre decision y la autodeterminacion.
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En el preambulo de la Constitucion de la Republica de Cuba (2019) se cita al Apostol
nacional José Marti, quien expresd: “Yo quiero que la Ley primera de la Republica sea el
culto de los cubanos a la dignidad plena del hombre”. 2%
El consentimiento informado, mas que un documento formal, es un modelo de una virtuosa
relacién entre los profesionales de salud y los pacientes (y familiares), donde el respeto por
la autonomia y autodeterminacion del sujeto afectado por la enfermedad, es el principio méas
importante en el proceso de decision del paciente acompafiado por el médico. Es en este
contexto en el que médicos y profesionales de la salud deben mejorar sus habilidades de
comunicacion, de tal forma que se privilegie el derecho del paciente de elegir lo mejor para
él o ella, basado en sus principios, filosofia, religion, creencias y caracteristicas
personales.?1516)
Definicion de consentimiento informado. 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 atender urgencias y contingencias derivadas del acto
autorizado seguido de la aceptacion y firma del paciente (0 de su representante en caso
necesario), médico y dos testigos.(*6:17:18.19)

El Informe Belmont, elaborado en 1978 por la Comision Interamericana para la Proteccion

de Sujetos Humanos en la Investigacion Biomédica, establecid tres principios bésicos:

respeto a la persona, justicia y beneficencia. A su vez, tiene tres objetivos fundamentales: %

1. Informar al sujeto participante de una manera adecuada.
2. Constatar que el participante ha sido informado.
3. Establecer la decision libre del sujeto a participar en la investigacion.

Con el escrito del consentimiento informado se verifica que el paciente ha recibido y
entendido la informacién facilitada por el profesional responsable de su tratamiento. Dicho
consentimiento informado se debe custodiar dentro de la historia clinica del paciente, ya que
ostenta un valor probatorio ante de cualquier discrepancia o futura reclamacion. Pero en
ningdn caso, la firma del consentimiento informado supone la exoneracion del profesional

ante una responsabilidad por mala praxis. Son dos conceptos diferentes.?
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Por la importancia y frecuencia del CI en ciertas situaciones cabe destacar escenarios con
particularidades especificas: 1. Urgencias; II. Ingreso hospitalario; I11. Investigacion.®)
l. Urgencias. La urgencia es todo problema médico-quirdrgico agudo que pone
en peligro la vida, un érgano o una funcion y que requiere atencion inmediata. En
caso de urgencia o de incapacidad del paciente, el consentimiento puede ser suscrito
por el familiar o representante legal. En este caso no es ético ni legal (en ausencia de
familiares o representantes legales) dejar al paciente sin la atencién requerida o
retardar la misma.
. Ingreso hospitalario. El ingreso hospitalario inicia la generacion de derechos
y obligaciones para las partes (médico-paciente, paciente-institucion, médico-
institucion). En este momento el usuario debe signar autorizacién escrita para la
practica de los procedimientos médico-quirdrgicos necesarios. Posterior al ingreso,
cada acto que ponga en riesgo al paciente debe ser precedido del consentimiento
informado.
M. Investigacion. En el contexto de investigacion en salud, las normas, cantidad
y calidad de la informacion intercambiada entre las partes se amplia para exponer
claramente los objetivos de la experimentacion y posibles consecuencias (positivas o
negativas) para su salud con la salvaguarda del respeto a su dignidad, sus derechos y
bienestar.

La creciente demanda de terapias novedosas en la medicina y ain mas en la esfera de la
oncologia, ha planteado nuevos dilemas éticos para la sociedad. Ser competente para la toma
de decisiones en cuestiones de salud es un elemento central de la autonomia. Al respecto se
han iniciado sustanciosos debates, especialmente en el concepto de autonomia del paciente
para acceder a los tratamientos en ensayos clinicos y en casos especiales de discapacidades;
en el primer caso se debe analizar las implicaciones de la autonomia para los pacientes, los
investigadores y las autoridades reguladoras y en el contexto de la discapacidad debe
analizarse desde el significado de los apoyos. 212223

El escenario de los ensayos clinicos. Un ensayo clinico es una evaluacion experimental de
un producto, sustancia, medicamento, técnica diagndstica o terapéutica, que a través de su

aplicacion a seres humanos pretende evaluar su eficacia y seguridad. Las buenas practicas
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clinicas establecen que los pacientes que participan en estudios para evaluar nuevas variantes
terapéuticas deben dar su consentimiento de forma voluntaria, libre y sin coaccion.®

La obtencidn del consentimiento informado comienza con el contacto inicial con el potencial
paciente y continGa durante el estudio. Los investigadores solicitan el consentimiento
mediante la informacion, repeticion y explicacién a sus preguntas a medida que surjan, lo
que asegura que cada individuo entiende todos los procedimientos. Con esto, los
investigadores manifiestan respeto por la dignidad y autonomia de las personas. Se debe dar
tiempo a cada individuo para que tome una decision, y consulte a los miembros de su
familia.®®

Asistencia al final de la vida. La asistencia de los pacientes al final de su vida ha acaparado
una creciente atencion en los Gltimos afios. En el primero de una serie de articulos respecto
a los cuidados paliativos escrita por cirujanos en el Journal of the American College of
Surgeons, Dunn y Milch han explicado que los cuidados paliativos proporcionan al cirujano
“una nueva oportunidad de volver a equilibrar la determinacién con la introspeccion, el
desapego con la empatia”. También sefialan que, aunque los cirujanos podrian apreciar de
forma cognitiva la necesidad de prestar cuidados paliativos, también presentan a los cirujanos
desafios emocionales dificiles y ambigiiedades. A menudo los médicos sufrimos una reaccién
emocional de fracaso cuando los pacientes que van a morir en breve buscan calidad de vida,
en vez de cantidad, y con frecuencia tomamos decisiones que empeoran el problema por no
preguntar al paciente sus deseos fundamentales. 425

En un estudio controlado de pacientes con cancer de pulmén avanzado, los asignados
aleatoriamente a recibir una intervencién de cuidados paliativos tuvieron mejor calidad de
vida y vivieron 2 meses méas del promedio. Para mejorar la calidad de la atencion al final de
la vida, debemos hacer que la integracion temprana de los cuidados paliativos esté disponible
para un mayor nimero de pacientes. Ademas, tenemos que mejorar las vias de atencion,
especialmente para los pacientes con cancer gastrointestinal y de pulmén, que contindan
ingresados con frecuencia en el hospital.(242526.27)

Reanimacion en el quiréfano. Uno de los aspectos mas comprometidos de la asistencia al
final de la vida en el paciente quirdrgico tiene que ver con la reanimacién. Las decisiones
informadas sobre la reanimacién cardiopulmonar (RCP) exigen que los pacientes

comprendan de forma precisa su diagndstico, su prondstico, la probabilidad de éxito de la
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RCP en su situacion y los riesgos implicados. Los cirujanos rechazan a veces aceptar la
solicitud del paciente de no ser reanimado cuando el paciente considera una intervencion
quirdrgica. Los pacientes con enfermedades terminales pueden desear una intervencion
quirdrgica por motivos paliativos, alivio del dolor o accesos vasculares, aunque no deseen la
reanimacion si sufren una parada cardiaca.®?

El American College of Surgeons y la American Society of Anesthesiologists han rechazado
la suspension unilateral de las 6rdenes de no reanimar en la intervencion quirdrgica sin
discutirlo con el paciente, pero algunos médicos creen que los pacientes no pueden someterse
a una intervencion quirargica sin ser reanimados y ven la orden de no reanimar como “una
peticion no razonable que menoscaba el modelo asistencial”. ¥

Limitacion del esfuerzo terapéutico. Con este concepto se suele hacer referencia a la retirada
0 no instauracion de un tratamiento, porque, a juicio de los profesionales sanitarios
implicados, el mal prondstico del paciente lo convierte en algo innecesario que solo
contribuiria a prolongar en el tiempo una situacion clinica que carece de expectativas
razonables de mejoria. Este término es confuso y debe evitarse, ya que no se trata en absoluto
de ninguna limitacion de tratamientos, sino de una reorientacion en los objetivos.®®)
Obstinacion terapéutica. Consiste en la aplicacion de medidas no indicadas,
desproporcionadas o extraordinarias con el objetivo de alargar de forma innecesaria la vida.
Estas medidas pueden llamarse también tratamientos inGtiles o futiles. La aplicacion por parte
del médico de estos tratamientos, generalmente con objetivos curativos, son una mala
préactica médica y una falta deontoldgica.®®

Las causas de obstinacion pueden incluir las dificultades en la aceptacion del proceso de
morir, el ambiente curativo, la falta de formacion, la demanda de paciente y familia o la
presion para el uso de tecnologia diagnéstica o terapéutica. Entre sus consecuencias,
podemos destacar la frustracién de los profesionales y de los pacientes y sus familiares,
ademas de la ineficiencia debida al uso inadecuado de recursos. Es preferible evitar el término
“encarnizamiento’” porque presupone una cierta intencionalidad negativa por parte de quien
lo efecttia.?®

Abandono. Se trata de la falta de atencion adecuada a las necesidades del paciente y su

familia. Entre sus motivos destacan la falsa idea de que “ya no hay nada que hacer” y una
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formacion insuficiente en cuidados paliativos, asi como el miedo o sensacion de fracaso del
profesional.?®

Es el otro extremo de la obstinacion y constituye, igualmente, una falta deontoldgica y una
mala practica médica. Probablemente muchas de las demandas de eutanasia son realmente
deseos anticipados de morir, que pueden tener su origen en un mayor o menor abandono por
parte de quienes deberian atenderle desde un punto de vista profesional y humano.?®
“Buena practica” médica. En la atencion al final de la vida, podemos considerar buena
practica médica la dirigida a conseguir unos objetivos adecuados, basados en la promocion
de la dignidad y la calidad de vida del paciente. 82930

Los medios para ello comprenden la atencidn integral al paciente y familiares, el control
Optimo de los sintomas, el soporte emocional y una comunicacién adecuada. Todos estos
principios constituyen la esencia de los cuidados paliativos. La buena practica médica
incluye, asimismo, la aplicacion de medidas terapéuticas proporcionadas, evitando tanto la
obstinacién como el abandono, el alargamiento innecesario y el acortamiento deliberado de
la vida.(?8:2930)

Morir con dignidad. Dado que la muerte ocurre en un solo instante, “morir dignamente”
supone vivir dignamente hasta el altimo momento. Ello requiere la consideracion del paciente
como ser humano hasta el momento de la muerte, el respeto a sus creencias y valores, asi
como su participacién en la toma de decisiones mediante una relacién cercana y sincera con
el equipo asistencial.?®

Comunmente se asocia el hecho de morir con dignidad cuando no existe dolor ni otros
sintomas relevantes. Pero hay que tener en cuenta otros factores igualmente importantes,
como la presencia de sus seres queridos y en un entorno amable. El término “muerte digna”,
muy utilizado Gltimamente, parece confuso porque hace referencia a un instante y el morir
es un proceso.?®

Suicidio médicamente asistido. Consiste en la ayuda intencionada de un médico a la
realizacion de un suicidio, ante la demanda de un paciente competente que no pueda
realizarlo por si mismo debido a limitaciones de caracter fisico. En este caso, el galeno le
proporciona la medicacion necesaria para que el propio paciente se la administre.2®)
Eutanasia. Entendemos que el concepto de eutanasia debe incluir exclusivamente la accion

u omision, directa e intencionada, encaminada a provocar la muerte de una persona que tiene
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una enfermedad avanzada o terminal, a peticion expresa y reiterada de esta. Aunque
etimologicamente signifique “buena muerte”, actualmente es un término circunscrito a la
definicion anterior, (28:31.32.33)
La Asociacion Médica Canadiense declard que la legalizacion de la asistencia médica al
morir es “el cambio mas profundo en la practica médica en los tiempos modernos”. La Corte
y el Parlamento canadiense hicieron que esta opcion de final de vida esté disponible para
personas competentes que deciden libremente y tras ser asesorados sobre otras opciones
desean renunciar a su vida, a la vez que se plantea para proteger la vida de aquellas personas
que no son capaces de tomar una decision tan grave o que estarian equivocadas o presionadas
a actuar en contra de su deseo de vivir.®¥
A fines de diciembre de 2019, méas de 13 000 canadienses murieron con asistencia medica;
sin embargo, en el 2020 alrededor de 10 000 de esos casos no existian pruebas de acceso
publico de que se hayan respetado los criterios de elegibilidad y las garantias prescritas por
la ley.®¥
Con el aumento en la esperanza de vida a nivel mundial, aumenta también la complejidad de
la atencion de enfermos terminales y los dilemas éticos relacionados. La eutanasia es uno de
los grandes temas de la bioética al que se tienen que enfrentar los médicos en su practica. Sin
embargo, es un topico que hasta hoy permanece alejado del debate pablico.32333%
Conclusiones

Aplicar la bioética a la practica de la oncologia permite acceder al escenario donde las
decisiones pasan por un analisis ético. Cuando los principios bioéticos son ejercidos como
un procedimiento habitual, como es el consentimiento informado, la relacion médico-
paciente refleja acciones concretas dirigidas a favorecer la comunicacion, la toma de

decisiones, el respeto a la dignidad de la persona y el proceso al final de la vida.
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