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RESPONSABILIDAD MEDICA.
CONSENTIMIENTO INFORMADO
Y NUEVAS TECNOLOGIAS.

INTRODUCCION

Parte fundamental en el ejercicio de la medicina, en cuanto a la
responsabilidad profesional y juridica del médico frente al paciente, esta en el
deber ético y juridico de contar con el consentimiento del paciente antes de
ejecutar cualquier tipo de intervencion o tratamiento. En el campo del
contrato de prestacion de servicios médicos, este consentimiento como
aspecto fundamental del contrato no es simple, se le ha afadido el
calificativo de “informado”, es decir, que al paciente se le debe informar
claramente no solo acerca del tratamiento o intervencion, sino también sobre
la forma en que se hace, las posibles consecuencias previsibles segun el
estado de la ciencia, los posibles efectos colaterales, las alternativas y el
estado de la tecnologia utilizada entre otras precisiones. Al respecto, anota el
autor Sergio Cecchetto que “El reconocimiento moral de un derecho a la
informacion y a la decision médicas por parte de los pacientes, ha sido un
fendmeno mas o menos reciente en el area sanitaria, aun cuando el proceso
de su consolidacién resulta lento y paulatino y no veamos todavia con

claridad cuando llegard a su termino™

se trata pues, de un asunto en
construccion, en discusion, en deliberacion y permanente evolucion, por lo

cual reclama ejercicios de este tipo.

En este sentido, la responsabilidad del profesional de la salud esta limitada

por la debida informacion, que a su vez, genera la obtencion valida de un

! CECCHETTO, Sergio, “Consentimiento Informado, Antecedentes Histéricos, Oscuridades
Terminolégicas y Escollos de Procedimiento”, en “Bioética y Bioderecho, Cuestiones Actuales”,
Editorial Universidad, Buenos Aires, 2002, Pagina, 92.



consentimiento del paciente o de quien deba darlo (cuando se trata de un
incapaz), de modo que la eventual responsabilidad del médico (ya sea
juridica civil, juridica penal o disciplinaria) debe referirse a lo que se
encuentra fuera de lo consentido por el paciente, o eventualmente, referida a
la incursidon en una conducta que sea susceptible de ser calificada bajo
alguno de los titulos de responsabilidad, es decir imprudencia, negligencia,

impericia o violacion de reglamentos.

Aparte de la ejecuciébn de actos, intervenciones o procedimientos no
consentidos y de la existencia de negligencia, imprudencia, impericia o
violacion de reglamentos, se pueden presentar eventualidades en las que a
pesar de existir un adecuado comportamiento contractual, ético y técnico por
parte de los profesionales de la salud, puede aparecer un perjuicio para el
paciente, es decir, que a pesar de cumplir con todos los requisitos y
supuestos necesarios para realizar una intervencion o tratamiento, sin
embargo, se obtiene un resultado inesperado; es el caso del “alea médica”.
Esto puede ocurrir cuando el resultado no es previsible dentro de la técnica y
el desarrollo llevado diligentemente, es decir -como el nombre de la
eventualidad lo indica- cuando se trata de un resultado producto de la
actuacion de un agente desconocido, o producto de un desarrollo accidental
y distinto al convencional y cuya existencia o0 motivo de actuacion escapa al

control y la previsién del médico debidamente capacitado.

La especificacion de todos estos y otros puntos relacionados con las
obligaciones de los profesionales de la salud, la bioética y el llamado
bioderecho, surgen como una necesidad evolutiva de la ciencia médica tal y
como lo indica el doctor Raul Garza Garza al explicar que “Existe una
necesidad que cada vez es mas palpable por los médicos, de disefiar un

comportamiento profesional que englobe por un lado las expectativas del



enfermo y por otro la capacidad integral y total del profesional de la medicina,

encaminadas a cumplir dichas expectativas™.

En este orden de ideas, hay varios puntos que deben tratarse y aclararse
dentro de un estudio de la responsabilidad médica en cuanto al
consentimiento informado frente a las nuevas tecnologias; en primer lugar,
sera necesario establecer el concepto concreto y aplicable del
consentimiento informado; en segundo lugar sera necesario determinar que
tipo de adelantos cientificos e implementacion de procedimientos y
tratamientos se pueden llamar nueva tecnologia, es decir, determinar que es
lo que se va a llamar nueva tecnologia para el desarrollo del presente
estudio; en tercer lugar, aparece el problema central del presente trabajo,
gue es la relacién del consentimiento informado como deber ético y juridico-
legal con la aplicacion de nuevas tecnologias, con el desarrollo de
investigacion y experimentacion, y en concreto con algunos procedimientos
que se podrian llamar de nueva tecnologia como “alotransplantes”
(transplantes de 6rganos y tejidos de humano a humano), “xenotransplantes”
(transplantes de oOrganos y tejidos de un donante animal a un receptor
humano) y experimentacibn genética para el desarrollo de tejidos en
ambiente de laboratorio, es decir, el desarrollo experimental de la llamada
“ingenieria de tejidos”. En efecto, todos los nuevos contextos en los que se
puede ubicar la necesidad del consentimiento informado, como lo sefala la
autora Silvia Liliana Brussino, tienen “importantes consecuencias practicas:
en primer lugar, la interpretacion del bien del paciente, (principio bioético de
beneficencia) no justifica nunca una gestion paternalista de dicho bien, pues

no es el médico quien decide al respecto “por” el paciente sustituyendo su

2 GARZA GARZA, Rall, “La Autonomia y el Consentimiento Informado en la Relacién Médico-
Paciente” en “Justicia Alternativa Médica”, Editorial de la Facultad de Derecho y Criminologia de la
Universidad Auténoma de Nuevo Leon, México, 2004, Paginal33.
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propia decisién, sino “con” el paciente™, en eso radica el consentimiento

como ejercicio legitimo de la autonomia de la voluntad.

La aplicacion de nuevas tecnologias, tiene dificultades también en cuanto al
limite de la experimentacibn en humanos y la respectiva necesidad del
consentimiento informado en caso de investigacion y experimentacion,
ademas de otra serie de limitaciones en cuanto a ciertos desarrollos, que
generan una inquietud juridica que no puede quedarse en un debate desde
la perspectiva estrictamente legalista sobre modificar o crear herramientas
legales que permitan o restrinjan ciertos tipos de desarrollos cientificos, se
trata de un apoyo y una consecuencia juridica sobre desarrollos tecnologicos
y cientificos que pueden resultar fundamentales en el desarrollo de derechos
y principios juridicos como la vida y su dignidad, valor que puede
considerarse incluso superior a la vida misma segun ciertas perspectivas. En
palabras de la autora Rosa Herminia Castro de Arenas, “Reconocer el valor
de la persona constituye el primer deber de la sociedad. En el caso de
presentarse derechos en pugna o tension no se debe conciliar este principio
con el progreso cientifico, sino supeditar este ultimo al respeto de la dignidad

del ser humano™,

En este sentido, se han desarrollado herramientas tanto a nivel nacional
como internacional con el objeto de regular el ejercicio de la investigacion
médica dentro de los pardmetros de una indicacién ética en el desarrollo de
la biotecnologia, es decir, se han implementado parametros que actlan

como limite que garantiza, mediante un actuar ético, un desarrollo

¥ BRUSSINO, Silvia Liliana, “Bioética, Deliberacién y Juicio Razonable” en “Bioética y Bioderecho,
Cuestiones Actuales”, Editorial Universidad, Buenos Aires, 2002, Pagina, 46.

* CASTRO DE ARENAS, Rosa Herminia, “La Revolucién Genética y sus implicaciones Etico
Juridicas”, ediciones Doctrina y Ley Ltda. Bogota, 1999, pagina 66.



responsable de la tecnologia que no atente contra el ser humano y que no
obstruya el desarrollo cientifico.

Bajo la evidencia de la necesidad de investigacion y de desarrollo
tecnolégico en el area de la medicina -pues es este el modo en que se
desarrolla toda ciencia-, resulta fundamental formular un cuestionamiento
sobre los parametros legales, juridicos y éticos que deben orientar la
investigacion; podria interpretarse como una cuestion de busqueda de un
punto de equilibrio entre un desarrollo libre -en la mayor medida posible- de
la investigacion y la experimentacion cientifica y tecnolégica, y el respeto a la
dignidad humana contenida en la manifestacion de la voluntad mediante el
consentimiento informado. Se trata, como lo anota la autora Stella Maris
Martinez, de equilibrar “un supuesto conflicto entre el derecho a la viday a la
integridad corporal, garantizando de manera directa o indirecta por la mayor
parte de los paises en sus normas fundamentales, y la libertad de ciencia e
investigacion igualmente reconocida como esencial para el desarrollo de las
naciones y expresamente incluida en las constituciones mas modernas, las
que sefalan la obligacibn de los poderes publicos de garantizarla y

fomentarla™.

Segun esto, no solo hace falta una especie de codificacion ética acerca de la
forma de desarrollo por parte de los investigadores del area, es necesario
también un parametro que indique una correcta configuracion de un
consentimiento informado, que para el caso de la investigacion y de la
aplicacion de nuevas tecnologias, relativos a tratamientos que incluso
pueden estar en etapa de experimentacion, es un punto de extrema

importancia.

> MARTINEZ, Stella Maris, “Manipulacién Genética y Derecho Penal”, editorial Universidad, Buenos
Aires, 1994, pagina 114.



Por otro lado, ademas de estas inquietudes, queda también el debate ético,
juridico y médico sobre algunas aplicaciones concretas de nuevas
tecnologias; en concreto, se trata de la validez y la identidad ética, juridica y
médica de los procedimientos novedosos de transplante como el
xenotransplante y el transplante de tejidos desarrollados en ambiente de

laboratorio mediante el cultivo y diferenciacién de células madre.

El procedimiento tradicional de transplante llamado alotransplante, ha sido
desarrollado desde hace tiempo, con errores y aciertos que han permitido
depurar la técnica adecuada; en efecto, desde 1920 se han desarrollado
transplantes de este tipo que evidenciaron las reacciones de rechazo y otro
tipo de complicaciones que se han ido superando hasta el punto de que en la
actualidad, el éxito en este tipo de transplantes es de un porcentaje

sumamente alto.

En cuanto a los xenotransplantes, su desarrollo es mucho mas reciente y ha
encontrado muchos mas obstaculos, aunque ahora existe evidencia que
puede ayudar a eliminar la resistencia ética y juridica frente al desarrollo de
estas tecnologias. Frente a la ingenieria de tejidos, varios laboratorios
alrededor del mundo han estado desarrollando técnicas de cultivo de células
madre para crear tejidos e incluso 6rganos completos fuera de un cuerpo y

en ambiente de laboratorio.

De otro lado, en cuanto a la ciencia juridica en concreto, es importante anotar
que es natural que el derecho se valga de los desarrollos tecnoldgicos que le
sirvan, tal como ha sucedido ya con la aceptacion de las pruebas de ADN en
casos de filiacion, y en casos de evidencia penal; ese, es el curso natural de
toda ciencia que debe apoyarse en las demas para evolucionar con el
tiempo. Sin embargo, en el caso de la problematica que nos ocupa, se

evidencia que el derecho no solo debe aprovechar la tecnologia para su



propio desarrollo, sino que tiene una enorme responsabilidad frente al
desarrollo tecnoldgico desde varios puntos de vista: en primer lugar, debe
permitir la mayor libertad de investigacion posible para la evolucion
tecnoldgica; en segundo lugar, debe ocuparse de la gestion de un modo
adecuado de desarrollo, investigacion y experimentacion, que garantice la no
agresion a la integridad y dignidad del ser humano. Todo esto, como se
menciond anteriormente, se trata de la busqueda de un punto de equilibrio
para proteger al hombre y la naturaleza sin obstruir el desarrollo tecnoldgico
para no caer en un misticismo que, aunque a otro nivel, pueda hacer de

nuestra época un nuevo ejercicio de miedos misticos del hombre.

En sintesis, el problema al que se enfrenta el derecho en la actualidad, en
cuanto a las nuevas tecnologias, es el problema mismo que este trabajo
procura aclarar; se trata de determinar su papel como protector de los
intereses de la personas, en particular, y de los intereses de la sociedad, en
equilibrio con un patrocinio del desarrollo cientifico y médico. En virtud de
dicho equilibrio, es necesario un planteamiento minucioso del asunto del
consentimiento informado en los casos que involucran aplicacién de nuevas
tecnologias; se trata de un planteamiento mas consciente de las
consecuencias e implicaciones del modo de otorgar el consentimiento para
un paciente que recibird tratamiento proveniente de una nueva tecnologia,

con la esperanza de lograr una mejoria en su salud.

Para estos efectos, sera necesario estudiar el consentimiento informado
dentro del acto médico, como parte esencial para la conformacion del
contrato que se satisface con la realizaciébn del mismo acto médico; sera
necesario estudiar la entidad juridica de la relacibn médico-paciente cuando
se trata de aplicacion de nuevas tecnologias, y las variables que pueda

presentar; y ademas, sera necesario analizar las disposiciones ético-juridicas

10



nacionales e internacionales que dirigen la investigacion y la experimentacion

médica entre otros puntos.

De otro lado, los documentos legales y de doctrina juridica sobre estas
materias son practicamente inexistentes, existe legislacion sobre transplantes
pero con referencia directa a la extraccion de Organos de cadaveres,
manipulacion, disposicion del cuerpo de un difunto por parte de los parientes,
donacion de 6rganos con donante vivo etc. En virtud de la limitacion de
material académico al respecto, y del nivel de evolucion que hasta el
momento tienen las técnicas de xenotransplante e ingenieria de tejidos,
estos temas seran tratados desde la perspectiva del desarrollo de la
investigacion y la experimentacion biomeédica necesaria para hacerlos

procedimientos viables.

Queda planteada entonces, la necesidad de evolucién, comprension y
superacion que tienen todas las ciencias, y asi, particularmente en asuntos
de Bioética, Biomedicina y Bioderecho, aparece “la pregunta planteada en
general por la técnica moderna: ¢hasta qué punto debemos, en beneficio del
hombre, modificar la naturaleza, incluso donde podemos hacerlo y dénde su
orden probado desde antiguo, ha de ser aceptado como el mas adecuado

para nosotros?"

® JONAS, Hans, “Técnica, Medicina y Etica”, editorial Paidos, Barcelona, 1997, pagina 108.
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1. EL ACTO MEDICO.

1.1. CONCEPTO, ELEMENTOS Y CONFIGURACION.

En Colombia, la medicina misma y su ejercicio estan definidos y
reglamentados por la ley 23 de 1981 que mediante una normatividad
orientada a la positivizacion de la ética médica, cubre los aspectos
esenciales del ejercicio de la medicina. Para tales efectos, dicha ley
comienza por definir la ciencia médica y su objeto; asi mismo comenzara
este primer capitulo, definiendo a la ciencia responsable de los fenomenos
que se analizaran en el presente estudio. El articulo primero de la ley 23 de
1891 establece que “La medicina es una profesion que tiene como fin cuidar
de la salud del hombre y propender por la prevencién de las enfermedades,
el perfeccionamiento de la especie humana y el mejoramiento de los
patrones de vida de la colectividad, sin distinciones de nacionalidad, ni de
orden econdmico-social, racial, politico y religioso. El respeto por la vida y los
fueros de la persona humana constituyen su esencia espiritual. Por
consiguiente, el ejercicio de la medicina tiene implicaciones humanisticas

que le son inherentes”.

El ejercicio de la medicina como profesion liberal, entonces, tiene dos
enfoques principales, el primero, es el clasico, que se refiere a la relacién
meédico — paciente; y el segundo es la investigacion cientifica, que de todos
modos tiene por objeto el desarrollo de tecnologias aplicables al tratamiento
de distintos problemas de salud dentro del marco de la relacion médico —
paciente. El ejercicio profesional de la medicina, en el sentido del primer
enfoque, se trata fundamentalmente de la ejecucion del Acto Médico
solamente en cuanto a la relacion mencionada. El segundo enfoque se

concreta a su vez en los llamados Actos Médicos Extracorporeos, donde se

12



incluyen las actividades de experimentacion e investigacion; sin embargo,
tales actividades al avanzar y evolucionar dejan de ser extracorpdreas, pues
en etapas avanzadas de la investigacion, la experimentacion con sujetos
humanos es un paso necesario para determinar la viabilidad de un
tratamiento novedoso. En realidad, el concepto de Acto Médico incluye tanto
los actos relativos al desarrollo de la relacion médico — paciente, como las

actividades de investigacion y experimentacion.

En principio, el Acto Médico, comienza con el inicio de la relacién médico -
paciente, que surge cuando una persona, generalmente a causa de una
alteracion en su salud acude al médico como profesional idéneo para orientar
e implementar un tratamiento con el objeto de ser curado, prevenir la

enfermedad o ser rehabilitado.

Las conductas y acciones desplegadas para obtener los resultados
mencionados conforman el Acto Médico que se desarrolla mediante varias
etapas sucesivas; a saber, primero, la anamnesis, que es la indagacién
sobre la sintomatologia y el entorno psiquico y social del paciente; segundo,
el diagnéstico, que es la determinacion de la patologia o de la situacién
general y de la terapia o tratamiento mas adecuado para el caso; tercero,
tratamiento o terapia, que es el desarrollo del tratamiento necesario para
curar o rehabilitar; y cuarto, el post tratamiento, que es el seguimiento de las
reacciones y evoluciones fisicas y psiquicas del paciente.

En sintesis, el acto Médico, esta conformado por todas las conductas
desplegadas por un médico dentro del marco del desarrollo del ejercicio de
su profesién, lo cual incluye toda la relacion médico — paciente desde las
etapas preliminares de conocimiento y analisis, hasta las etapas posteriores
al tratamiento como la evolucion y rehabilitacion del paciente. A lo largo del

desarrollo del Acto Médico o del ejercicio de la medicina esta siempre

13



presente el elemento de responsabilidad del profesional de la salud, que se
materializa, como mas adelante se especificarq, en distintos tipos de

responsabilidad (ética, profesional, juridica civil o penal).

1.2. RELACION MEDICO — PACIENTE

La relacion médico — paciente, es entonces la figura, la forma que contiene el
desarrollo del Acto Médico; puede entenderse como la figura de significado
social y juridico que funge como recipiente del Acto Médico y de todas las
consecuencias que se deriven del mismo, es el principio factico y funcional

tanto del ejercicio de la medicina, como de la responsabilidad médica.

En sentido estricto, el Médico es el sujeto debidamente capacitado y
calificado para el ejercicio de la medicina como “Ciencia y arte de precaver y

curar las enfermedades del cuerpo humano”’

y el paciente es el sujeto que
busca solucionar una perturbacion en su salud (fisica o psiquica) o procura
una mejora estética mediante la ejecucién de un Acto Médico. Segun esto, la
relacion médico — paciente puede surgir de varios modos de acuerdo con lo
estipulado por la ley 23 de 1981: primero, “por decision voluntaria y
espontanea de ambas partes”, es decir, cuando el paciente acude al médico
y este acepta tratarle; segundo, “por haber adquirido el compromiso de
atender a personas que estan a cargo de una entidad publica o privada”, es
decir, el compromiso contractual de un profesional de la salud con
determinada entidad; tercero, “por accion unilateral del médico, en caso de

emergencia”; y por Gltimo, “por solicitud de terceras personas™, que en

" Diccionario Enciclopédico Salvat, definicién de Medicina, Salvat editores, undécima edicion,
Barcelona 1964.

¥ GUZMAN MORA, Fernando; MORALES DE BARRIOS, M. Cristina; FRANCO DELGADILLO,
Eduardo; MENDOZA VEGA, Juan; GONZALES HERRERA, Néstor, “El Acto Médico” en “De la
Responsabilidad Médica”, ediciones Rosaristas, primera edicion, Bogota 1995.

14



realidad es la misma situacion del primer caso, pero cuando el paciente es
un incapaz o se encuentra en un estado transitorio de incapacidad, de modo
que el consentimiento debe ser dado por quien esté a su cargo. En todo
caso, el resultado de la configuracion de esta relacidon, origina siempre un

contrato que se satisface con la ejecucion de un Acto Médico.

1.3. ACTO MEDICO COMO ACTO JURIDICO Y CONTRATO.

Mucho se ha discutido sobre el caracter y la naturaleza juridica del Acto
Médico y de la relacibn médico — paciente; se ha dicho que tal acto y dicha
relacion se desarrollan bajo un contrato de mandato, contrato de
arrendamiento de servicios, contrato de obra, contrato de trabajo, contrato
innominado, y otras formas, pero en general se acepta que se trata de un
contrato con una naturaleza y unos elementos particulares. En virtud de
estos elementos especiales, se le ha dado el nombre de “Contrato de
servicios 0 asistencia médica”. En este sentido, el Acto Médico como Acto
Juridico, contiene la naturaleza esencial de un contrato, toda vez que para
los sujetos que intervienen, nacen derechos y obligaciones, reclamables y
exigibles juridicamente hasta cierto punto segun la naturaleza del Acto

Médico que constituya la ejecucion del contrato.

El ejercicio de la medicina, concretado entonces en el Acto Médico que se da
dentro de la relacion médico — paciente y que a su vez se desarrolla dentro
del marco de un contrato con todas las connotaciones juridicas y legales, que
desde luego incluyen la responsabilidad juridica civil, juridica penal, ética y
profesional, comparte la esencia conceptual de todo contrato para poder
existir dentro del mundo juridico, es decir, que debe cumplir con los requisitos
establecidos por la ley para su existencia. Tales elementos esenciales del

contrato estadn establecidos en el articulo 1502 del Cédigo Civil y son:

15



capacidad legal, consentimiento libre de vicios, objeto licito y causa licita.
Dentro del contexto del contrato de servicios médicos, el elemento del
consentimiento es particularmente importante por la especial configuracion
que debe tener y por la influencia que tiene dentro del desarrollo del contrato
y de la eventual responsabilidad derivada del Acto Médico, por eso, este y
los demés elementos seran analizados con mayor detenimiento en el

capitulo dedicado al consentimiento.

En cuanto al tipo de obligaciéon que se desprende del contrato de servicios
médicos, es necesario precisar que las obligaciones pueden ser de medio o
de resultado segun el modo en que se entiendan satisfechas. Las
obligaciones de resultado se satisfacen con la obtencion de un resultado
tangible determinado; las de medio se dan por cumplidas o satisfechas con la
ejecucion de todas las acciones necesarias tendientes a la obtencién de un
resultado perseguido sin importar si se consigue o no, razén por la cual

también se han llamado obligaciones de actividad.

Anteriormente, toda obligacion derivada de un contrato de servicios médicos
era de medio y nunca de resultado, pero segun el desarrollo actual del
derecho médico, el contrato que exige el despliegue de un Acto Médico
puede generar obligaciones de medio o de resultado segun el caso.
Generalmente, la obligacion surgida del contrato de servicios o0 asistencia
médica, es de medio, es decir, que se trata de utilizar todos los medios
pertinentes y posibles, y de ejecutar todas las acciones indicadas por la “Lex
Artis™ para conseguir el fin primario del Acto Médico, recuperar la salud o

rehabilitar al paciente, pero sin el compromiso contractual de lograr el

® GUZMAN MORA, Fernando; FRANCO DELGADILLO, Eduardo; SAAVEDRA ROJAS, Edgar,
“Derecho Médico Colombiano, Elementos Basicos, Responsabilidad, Etica Médica Disciplinaria”,
tomo I, edicidn: Departamento de Publicaciones, Universidad Libre, Bogota, 2006, pag. 839.

“La locucion latina “lex artis”, literalmente “ley del arte” o regla de la técnica de actuacién de la
profesion de que se trate, ha sido empleada para referirse a aquella evaluacion sobre si el acto
ejecutado se ajusta a las normas de excelencia del momento.”
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resultado perseguido; la obligacion del médico, es decir, lo que le es exigible,
es desarrollar sus funciones con la adecuada diligencia y cuidado, de modo
gue una conducta suficientemente diligente del profesional de la salud deja
satisfecha la obligacion independientemente del resultado, que puede ser
adverso o favorable a las expectativas del paciente. En efecto, la obligaciéon
de medio en este caso, se trata de desplegar la lex artis, cuyo contenido “se
basa en el cimulo de conocimientos de la profesion en el momento en el

cual se juzga o evalta la accién médica y lo que con ella se obtiene™°

Aunque en general, el ejercicio de la medicina esta sujeto a muchas
circunstancias que no dependen de la actividad del profesional de la salud y
limitan la exigibilidad al despliegue diligente de un Acto Médico sin garantizar
resultados concretos, solo en algunos casos muy particulares se derivan
obligaciones de resultado del contrato de asistencia médica, esto es, cuando
se trata de cierto tipo de intervenciones de cirugia plastica. En cuanto a este
punto de han esbozado cuatro teorias fundamentales: “a) Las obligaciones
del cirujano plastico siempre son de medios —0 de actividad- ; b) tales
obligaciones en ningun caso son de medios, sino de resultado,
privativamente; c) ellas seran de medio, en la medida en que la cirugia sea
genuinamente reparadora, al paso que seran de resultado, en el evento de
gue sea estética —o embellecedora-, y d) es necesario, en orden a auscultar
las particularidades del factum, descender al caso en particular, con miras a
efectuar un juicio de valor al respecto, todo sin perjuicio de reconocer la

importancia de la clasificacién precedente (letra c)™**.

En cuanto a la primera teoria, se ha dicho que en toda cirugia existe cierto
elemento de aleatoriedad potencial del resultado, y en aras de la igualdad

dentro de todas las especialidades de la medicina, no se le pude exigir

19 |bidem, pag. 840.
1 JARAMILLO J., Carlos Ignacio, “Responsabilidad Civil Médica”, Coleccién Ensayos No. 8,
Editorial Pontificia Universidad Javeriana, Bogota 2002, paginas 366-367.
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distintos grados de responsabilidad ni distintos tipos de obligaciones al
ejercicio profesional de alguna de las especialidades, en consecuencia, la
obligacion sera siempre de medio. En cuanto a la segunda teoria, en virtud
de la estipulacion contractual, no conseguir el resultado ofrecido y
perseguido, constituye un incumplimiento que genera, al menos, una
frustracion en el paciente, lo cual constituye un dafio y llama a
responsabilidad del profesional de la salud. La tercera y cuarta teoria
permiten un analisis consciente y profundo de cada caso particular para
determinar de qué tipo de obligacion se trata, permitiendo asi un ejercicio
menos dogméatico y mas racional del derecho frente a la medicina atendiendo

con mayor efectividad los derechos y deberes de cada una de las partes.
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2. EL CONSENTIMIENTO

2.1. EL CONSENTIMIENTO EN CUANTO AL ACTO MEDICO.
CONDICIONES PARA SU EXISTENCIA

El Acto Médico entendido como acto juridico y contrato, contiene todas las
partes que necesita esta figura juridica tradicionalmente, es decir, que debe
contar con todos los elementos juridicamente esenciales para la existencia
de un contrato; estos son segun el articulo 1502 del Caodigo Civil, ser
legalmente capaz, consentimiento libre de vicios, objeto licito y causa licita.
Sin embargo el reconocimiento de la necesidad de obtener validamente el
consentimiento de un paciente como acto aplicativo de respeto por la
dignidad intrinseca en la condicion humana, es relativamente reciente; en
efecto, doctrinariamente se han reconocido, segun lo indica el autor Sergio
Cecchetto, tres periodos en cuanto a la aplicacion o inaplicacion de la
obtencion del consentimiento: el primero de tales periodos “que va desde
1780 hasta 1890, estd marcado por la negligencia; el segundo, de 1890 a
1920, signado por la agresion fisica o la coaccion, y el tercero, de 1945 a
1972, por la aparicion del consentimiento voluntario y del consentimiento

informado™?.

Para no entrar en una extensa explicacién sobre cada uno de los elementos
esenciales del contrato, tras una breve definicion de cada uno, se trataran en
relacion directa con el Acto Médico, y en especial, el elemento del
consentimiento que tiene especial importancia en el desarrollo de la actividad
médica. La capacidad esta juridicamente determinada por la ley, pues el

12 CECCHETTO, Sergio, “Consentimiento Informado, Antecedentes Histéricos, Oscuridades
Terminolégicas y Escollos de Procedimiento”, en “Bioética y Bioderecho, Cuestiones Actuales”,
Editorial Universidad, Buenos Aires, 2002, Pagina, 93.
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Cddigo Civil determina que en principio todas las personas son capaces
salvo los que se encuentran en alguna situacién especial. En este sentido, el
articulo 1503 C.C. establece que “Toda persona es legalmente capaz,
excepto aquellas que la ley declara incapaces”, en realidad este articulo no
dice mucho, pero a continuacion, el articulo 1504 C.C. determina quienes
son considerados incapaces: “Son absolutamente incapaces los dementes,
los impuberes y sordomudos que no pueden darse a entender por escrito.

Sus actos no producen ni aun obligaciones naturales, y no admiten caucion.

Son también incapaces los menores adultos que no han obtenido habilitacién
de edad y los disipadores que se hallen bajo interdiccion. Pero la incapacidad
de estas personas no es absoluta y sus actos pueden tener valor en ciertas

circunstancias y bajo ciertos respectos determinados por las leyes...”.

Una vez determinada la capacidad, se abre el camino para la determinacion
del consentimiento, que solo puede ser dado por aquel que es capaz, y en
cuanto al contrato, como uno de sus elementos esenciales, es fundamental
gue ambas partes den su consentimiento para que el contrato se considere
existente y pueda desarrollarse en el mundo juridico. Este consentimiento, es
basicamente, un ejercicio legitimo de la autonomia de la voluntad, por cuanto
implica la aceptacion consciente y real de cierto tipo de obligaciones y
derechos que surgen para ambas partes; ahora, para que sea vdlido, el
consentimiento debe estar Ilibre de Vvicios, es decir, libre de
condicionamientos coercitivos fisicos o psiquicos que puedan interferir y
modificar las decisiones de las partes. Esta obtencion de consentimiento,
ocurre entre otras razones, segun lo plantea el doctor Raul Garza Garza
porque la evolucion de la aplicacion de la ciencia médica ha generado una
concientizacion en la que “El médico debe tener en cuenta que su paciente
necesita la informacion adecuada para entender a su manera, su situacion

clinica y poder tomar decisiones al respecto; esta obligacion debe cumplirse
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enfaticamente pues es parte esencial de la relacion Médico-Paciente y
primordial para el uso de la autonomia del enfermo, con libertad y

responsabilidad™?.

En este sentido, el consentimiento es también, por supuesto, un elemento
esencial del contrato de servicios médicos; sin embargo, en ciertas ocasiones
el consentimiento del paciente no es posible, ya por que se trate de una
emergencia en la que no puede dar validamente su consentimiento por
padecer un estado particular de alteracion de la percepcién o por que se
encuentra fuera de los supuestos legales de capacidad. Al respecto, el
articulo15 de la ley 23 de 1981 dispone que “El médico no expondra a su
paciente a riesgos injustificados. Pedird su consentimiento para aplicar los
tratamientos médicos, y quirlrgicos que considere indispensables y que
puedan afectarlo fisica o siquicamente, salvo en los casos en que ello no
fuere posible, y le explicara al paciente o a sus responsables de tales

consecuencias anticipadamente”.

En todo caso, aun en estas circunstancias particulares en que los elementos
esenciales no concurren facilmente a la creacién del contrato, se espera que
se desarrolle el Acto Médico pertinente. Por esta razon, en el ejercicio de la
medicina, el consentimiento es un elemento particularmente importante, toda
vez que en muchas situaciones el médico ante una eventual imposibilidad
factica de obtener el consentimiento valido del paciente, debe proceder a
ejecutar un tratamiento 0 una intervencion necesaria, con el objeto de
salvaguardar un derecho, sobre el rigor legal de la obtencion del
consentimiento; es entonces cuando surge para el médico, el deber ético,
profesional y juridico de preservar, por ejemplo, el derecho a la vida sobre el

requisito de obtener debidamente el consentimiento valido del paciente. Esto

¥ GARZA GARZA, Rall, “La Autonomia y el Consentimiento Informado en la Relacién Médico-
Paciente” en “Justicia Alternativa Médica”, Editorial de la Facultad de Derecho y Criminologia de la
Universidad Auténoma de Nuevo Leon, México, 2004, Paginal33.
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es lo que ocurre, por ejemplo, cuando es necesario dar una transfusién de
sangre a un paciente perteneciente a la religion de los Testigos de Jehova,
que no esté en condiciones de dar su consentimiento. En este caso,
prevalece el derecho del paciente a la vida, sobre la obtencién de su

consentimiento o el respeto a su credo.

Frente a este tipo de eventualidades, plantea el doctor Raul Garza Garza que
“En las situaciones de extrema urgencia... es necesario, no solo deseable,
que el personal de salud actie sin un consentimiento que requiera toda la
informacion pertinente y para que esto sea no solo en el aspecto moral, sino
también en el juridico, es necesario que se cumpla con las premisas de que:
a) El paciente esté incapacitado severamente o inconsciente y b) Sufriendo
de una enfermedad muy grave 0 con un proceso que pone en gran riesgo su
vida y que requiere atencion inmediata para liberarlo de la gravedad del
evento y de la inminencia de la muerte; debido a la condicién del enfermo, no
puede dar su consentimiento basado en una informacién adecuada y supone
gue si el paciente hubiera estado en otras condiciones de competencia,
hubiera consentido el acto médico™*; en este sentido, la excepcionalidad de
la obtencién del consentimiento informado reclama, de todos modos, un

ejercicio profesional consciente y una reflexion profunda sobre la situacion.

De otro lado, existen algunos parametros que en cierto modo garantizan la
adecuada configuracion de un consentimiento valido. En primer lugar, debe
ser otorgado por un mayor de edad, ya sea en su nombre propio o en
nombre de un incapaz que represente, pues el consentimiento otorgado por
quienes la ley considera incapaces, no es valido; y en segundo lugar, el
consentimiento debe ser un ejercicio legitimo de la autonomia de la voluntad,

es decir, que no esté viciado, que no haya sido obtenido por la fuerza o

 Ibidem, pégina 140.
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mediante engano, esto es, que haya concordancia entre el objeto perseguido
por el paciente y lo acordado contractualmente por las partes.

Ademas de los parametros basicos de la capacidad y la ausencia de vicios,
el consentimiento requiere, para su validez, la posesién del derecho, la
libertad para decidir, la informacion adecuada, causa o motivo, documento y
reversibilidad del acto como caracteristicas colaterales a la esencia misma
del consentimiento que aderezan el concepto como elementos indicativos de

su validez.

La posesion del derecho, funciona como presupuesto del consentimiento en
cuanto a la posibilidad de disposicion del bien o interés sobre el cual recae el
Acto Médico. Este punto obliga a mencionar el asunto de la posesion y
disposicion del derecho a la vida, que se ha entendido como un bien social a
pesar de que se disfruta de manera eminentemente individual, en este
sentido, es valido para un médico, al menos legalmente, salvaguardar la vida
sobre la calidad de la misma, sin embargo, éticamente urge un

replanteamiento del valor de la nuda vida frente a la calidad de vida.

El elemento de la libertad, recae sobre la decisidn de los sujetos frente al
Acto Médico; basicamente, es un atributo diametralmente opuesto a los
vicios del consentimiento; es decir que la ausencia de vicios implica libertad

bajo la cual se decide y se consiente sobre la ejecucion del Acto Médico.

La informacion adecuada, es uno de los elementos mas importantes del
consentimiento en cuanto al Acto Médico; tanto, que se ha configurado como
uno de los deberes del médico en el ejercicio profesional. Se refiere
basicamente a la informacion veraz, oportuna y comprensible que debe dar
el médico al paciente sobre cada una de las partes del Acto Médico y del

tratamiento, es casi una labor pedagdgica. Como parte del contrato, “el
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consentimiento informado, es también, dentro de los conceptos legales, una
accion requerida al médico responsable del enfermo, con el fin de obtener su
aceptacion (consentimiento) para llevar a cabo procedimientos tendentes a
un diagnadstico, iniciar un tratamiento, practicar un acto quirdrgico o invasivo,

etc."’®,

En este sentido, sefiala el doctor Raul Garza Garza que “la doctrina
médico-legal internacional ha subrayado que el consentimiento del enfermo
debe ser informado para ser valido, condicion dificil de cumplir para el
paciente, que por lo general es un “profano” de la medicina y para tal fin es
necesario que conozca a plenitud las modalidades de diagndéstico, las
finalidades del tratamiento, los riesgos, los beneficios y las posibles opciones
terapéuticas™®. Este punto sumamente relevante, se tratara con la precisa
amplitud que requiere tan delicado tema, en el subtitulo siguiente dedicado

exclusivamente a este punto en particular.

La causa o motivo del acto, es el supuesto factico real que conduce al
surgimiento de la obligacidon que reclama la ejecucién del Acto Médico, en
otras palabras, puede ser una enfermedad, la prevencibn de una
enfermedad, la necesidad de rehabilitacién o la blusqueda de una mejora
estética; son estas circunstancias las que funcionan como causa eficiente
que promueve el Acto Médico. En otra esfera no muy distinta, existe otro
motivo menos comun pero igualmente importante: la experimentacion que
recae sobre sujetos humanos, sin embargo, esta circunstancia puede
encontrarse envuelta en cualquiera de de las causas anteriores y formar
parte de la terapia utilizada, lo cual hace de este motivo, un factor del deber
de informacion. En el capitulo pertinente se tratara la experimentacién con

profundidad.

> GARZA GARZA, Rall, “La Autonomia y el Consentimiento Informado en la Relacién Médico-
Paciente” en “Justicia Alternativa Médica”, Editorial de la Facultad de Derecho y Criminologia de la
Universidad Auténoma de Nuevo Ledn, México, 2004, Paginal35s.

1% |bidem, Paginas 134 y 135.
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De otro lado, un poco menos esencial en cuanto al concepto de
consentimiento, pero sumamente importante en lo referente al aspecto
formal, estd el documento en el que debe constar expresamente la
aguiescencia de las partes para la ejecucién del Acto Médico, incluyendo la
informacion sobre los riesgos potenciales y efectos secundarios del
tratamiento implementado. Cuando se trata de una urgencia, por razones
obvias se puede omitir el documento especifico, y en su lugar hacer una

clara nota en la historia clinica.

Por ultimo, dentro del recuento de las caracteristicas del consentimiento, esta
la revocabilidad o reversibilidad de la decision, es decir, que el mero
consentimiento no obliga a las partes, tanto el médico como el paciente
pueden arrepentirse frente al tratamiento propuesto, se trata de una forma de
terminacion unilateral del contrato. Vale la pena aclarar que la reversibilidad
es posible siempre que no comprometa la responsabilidad del médico

constituyendo una falta profesional o ética.

2.2. DEBER DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO.

“En general, la medicina tiene uno de tres objetivos: detener la muerte,
mejorar la calidad de vida o rehabilitar al enfermo. Por esto, mostrar las
alternativas a los enfermos es esencial, incluida la busqueda del mejor

"I’ por esta razén el deber de informacién se ha

momento para intervenir
ubicado como una de las caracteristicas fundamentales para la conformacion
valida del consentimiento. De este enunciado se puede derivar el postulado

primario sobre el deber de informacion y el consentimiento informado, que en

' GUZMAN MORA, Fernando; MORALES DE BARRIOS, M. Cristina; FRANCO DELGADILLO,
Eduardo; MENDOZA VEGA, Juan; “El Consentimiento del Enfermo para el Acto Médico” en “De la
Responsabilidad Médica”, Ediciones Rosaristas, primera edicion, Bogota 1995. pag. 44.
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palabras de la autora Rosa Herminia Castro de Arenas, es
fundamentalmente que “Se debe obtener el consentimiento libremente
informado de los pacientes. Estos asuntos deben ser manejados dentro de
un marco contractual, en el cual el médico o centro de salud cuente para
todos y cada uno de los procedimientos con el consentimiento de los
interesados (paciente y familiares), estableciendo la obligacion clara y
perentoria a cargo del meédico tratante, de brindar informacidon minuciosa, y

detallada a los pacientes™?.

Pero este deber no se agota como uno de los elementos esenciales del
consentimiento y del contrato, trasciende la esfera meramente contractual y
se vuelve fundamental para todos los campos que tengan relacion con el
ejercicio de la medicina; esto es, que el deber de informacién es un elemento
fundamental no solo para el consentimiento —y en consecuencia para el
contrato- sino también para la valoracion juridica, profesional y ética del Acto
Médico, es decir, para la eventual determinacion de responsabilidad dentro

del marco juridico (civil o penal), ético y profesional.

Siguiendo esta linea, el consentimiento dentro del marco del Acto Médico,
ademas de compartir la connotacion clasica contractual referente al animo y
voluntad de celebrar un contrato, trae segun la doctrina y la legislacion actual
el ya mencionado deber de informacion; este conjunto, en virtud de una
metodologia de wunidad conceptual se ha Illamado “Consentimiento
Informado”. Este Consentimiento Informado, es pues, el resultado de la unién
de los conceptos de consentimiento y deber de informacion; y dicho
resultado, es un elemento definido, concreto y compacto tanto del Acto
Médico, como del contrato de servicios médicos (que de todos modos son

distintas formas de entender el mismo fendbmeno; es decir que se trata de un

8 CASTRO DE ARENAS, Rosa Herminia, “La Revolucién Genética y sus implicaciones Etico
Juridicas”, ediciones Doctrina y Ley Ltda. Bogota, 1999, pagina 69.
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Acto Médico desde la perspectiva de la ciencia médica o de un contrato de
servicios médicos desde la perspectiva juridica). En este sentido, sefiala el
doctor Raul Garza Garza, que “El consentimiento con informacion requiere
por lo tanto, la participacion activa tanto del médico (equipo de salud) como
del paciente (y sus familiares); el enfermo debe proporcionar una informacion
detallada, completa y veraz, de lo cual el médico interrogara para expandir lo
que él considere necesario desde el punto de vista diagndstico y terapéutico
en cuanto a la enfermedad; el médico por su parte debe asegurarse de que
el paciente ha entendido y posee toda la informacion pertinente acerca de su
condicion, de los diagndsticos por valorar, de un diagndéstico diferencial, de
los riesgos posibles en cuanto a los procedimientos y tratamientos, de todas
las opciones terapéuticas (a pesar de sus costos o disponibilidades de
acuerdo con su condicién economica o forma de cobertura médica), de las
posibles complicaciones, de los efectos secundarios y sobre todo del
pronéstico; todo esto, con el fin de que el enfermo pueda dar su

consentimiento, habiendo estudiado toda la informacion™®.

Ahora, el consentimiento informado, se refiere al animo y voluntad de
celebrar el contrato pero posteriormente a una explicacién oportuna, clara y
veraz de la situacion y el tratamiento a seguir, es decir que la ausencia de
vicios y la validez del consentimiento en el caso del contrato de servicios
médicos dependen del asunto de la informacién adecuada. De este modo, el
consentimiento informado, se revela como un concepto complejo, sobre todo
en la esfera practica mas que en la tedrica, por cuanto no es igual a la idea
basica de consentimiento simple que se aplica en los contratos civiles y
comerciales. Es decir, que “el médico debe entonces luego de realizar el
respectivo diagnostico informar al paciente sobre su condicién de salud, la

19 GARZA GARZA, Radl, “La Autonomia y el Consentimiento Informado en la Relacién Médico-
Paciente” en “Justicia Alternativa Médica”, Editorial de la Facultad de Derecho y Criminologia de la
Universidad Auténoma de Nuevo Ledn, México, 2004, Paginal35s.
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enfermedad que lo aqueja, el tratamiento que se va a realizar o la
intervencién quirdrgica que se pretende hacer, asi como los factibles
resultados y los posibles riesgos, con el fin de que el paciente manifieste su
consentimiento y autorice el respectivo tratamiento u operaciéon™°. En este
estado de cosas, “el deber de informacién a cargo del médico se constituye
en un derecho del paciente y en un requisito indispensable de su

consentimiento, antes de la realizacién del respectivo acto médico™.

En razén de esta complejidad, en algunos paises se ha hablado no solo de
consentimiento informado, sino de “Consentimiento Bien Informado”, o
también incluyendo la expresion “Informacion Adecuada”, y aunque los
términos no son muy definidos, es decir que no existe una idea con
parametros concretos sobre lo que debe ser “bien informado”, o lo que es
“adecuado”, se entiende que estas expresiones se implementan con el
propésito de aludir a los elementos indispensables para la adecuada
comprension de la situacion por parte del paciente como se explico
anteriormente en palabras del doctor Raul Garza Garza, es decir, la
capacidad, el andlisis completo de la situacion, las opciones con sus ventajas
y desventajas previsibles y cualquier otra necesidad informativa que se

requiera segun la eventualidad médica de que se trate. Asi pues, “el
consentimiento informado es, en consecuencia, la informacion que el médico
o el equipo médico, ofrece al paciente sobre los métodos a disposicién, las
alternativas posibles, los efectos de tratamiento u operacién, el objeto del
acto a llevar a cabo y las consecuencias que se derivan de la toma libre y

voluntaria de una decision sobre la realizacion u omisién del acto médico”??

2 YEPES RESTREPO, Sergio, “La Responsabilidad Civil Médica”, Biblioteca Juridica Dike, editorial
Dike, Medellin, 1992, pagina 88.

2! |bidem, pagina 88.

22 DUQUE Z., José Humberto, Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién SCARE,
Archivo Médico - Legal on —Line.
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El siguiente punto importante en cuanto a la formacién del consentimiento en
el contrato de servicios médicos, que es parte fundamental de la informacién
que debe tener el paciente para ejercitar legitimamente su voluntad, es el
conocimiento de los riesgos del tratamiento. Dicha informacion es vital en las
eventualidades de responsabilidad médica por cuanto algunos riesgos son
previsibles en virtud del estado de la ciencia y la experiencia médica, pero
otros riesgos son imprevisibles y constituyen el fenbmeno llamado “Alea
Médica” que es precisamente el resultado inesperado, inusual y extrafio

dentro del contexto de un tratamiento desarrollado normalmente.

El riesgo previsible o usual que se llegue a materializar, no genera
responsabilidad siempre que se haya informado de manera clara precisa y
oportuna; pero de no haberse informado, si genera responsabilidad, pues el
conocimiento de tal riesgo por parte del paciente pudo haber cambiado su
decision frente a la aceptacion de la ejecucion del procedimiento médico
acordado y en consecuencia, modificar el consentimiento. De otro lado, el
riesgo inusual o imprevisible que se materialice no genera responsabilidad
médica ni tiene relacién con la informacion, precisamente por su naturaleza
fortuita; sin embargo podria generar responsabilidad en el caso en que el
resultado extrafio provenga de la negligencia o impericia del profesional de la

salud.

Doctrinariamente se ha hablado también del riesgo injustificado, que como es
de esperar, se prohibe, es decir que el médico no puede someter al paciente
a un riesgo que no esteé relacionado con el tratamiento de la enfermedad que
motiva el Acto Médico. Al respecto, el paragrafo del articulo 10 de la ley 23
de 1981 expresa que “El médico no exigira al paciente examenes
innecesarios, ni lo sometera a tratamientos meédicos o quirdrgicos que no se
justifiquen”, y en el mismo sentido, el articulo 15 de la misma ley comienza

diciendo “El médico no expondra a su paciente a riesgos injustificados...”.
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Todo esto evidencia como lo afirma el autor Sergio Cecchetto, que “La
doctrina, del consentimiento informado apunta, como sabemos, a incorporar
al enfermo al proceso de toma de decisiones médicas, no ya en el rol pasivo
de paciente, sino como agente de promocion de su propia salud. En otros
términos, la doctrina aboga por la proteccion de su autonomia —en tanto se
trata de un agente moral independiente— y, ademas, sale a favor de los
sectores mas desprotegidos de la sociedad permitiendo que sus
representantes hablen en nombre de ellos y defiendan sus mejores
intereses. Asi mirado, el consentimiento informado resulta una proteccién

anticipada del paciente ante un dafio futuro”®

2.3. EL PROBLEMA DE LA CAPACIDAD DEL ENFERMO.

Es necesario aclarar que en ciertas eventualidades el paciente no se
encuentra en condiciones de dar su consentimiento de forma valida por
distintos motivos. En estos casos, bastante tipicos, puede haber excepciones
para la obtencion del consentimiento, es decir, que el médico, puede obrar

sin el consentimiento del paciente.

Estos casos son evidentemente los de las emergencias, que se entienden
como casos de fuerza mayor, en los que la vida del paciente depende de la
rapida reaccion del profesional de la salud. Si en uno de estos casos, el
paciente no tiene la capacidad de decidir por cualquier tipo de factor como
inconsciencia, demencia, trauma o estado de shock, el profesional de la
salud puede realizar una intervencion o tratamiento con el objeto de

salvaguardar la vida del paciente sin importar la obtencion del

2 CECCHETTO, Sergio, “Consentimiento Informado, Antecedentes Histéricos, Oscuridades
Terminolégicas y Escollos de Procedimiento”, en “Bioética y Bioderecho, Cuestiones Actuales”,
Editorial Universidad, Buenos Aires, 2002, Pagina, 110.
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consentimiento. En situaciones de este tipo, el médico debe actuar con
prontitud por encima de las formalidades juridicas y administrativas a las que
deberia obedecer en un contexto de ausencia de apremio, ya que lo
realmente importante es la correcta diligencia y el acierto en las decisiones
sobre las necesidades del paciente y el tratamiento que se requiere para
preservar su vida y en lo posible la calidad de la misma.

En este sentido, el doctor Raul Garza Garza reconoce que “Hay ciertas
circunstancias para las cuales es necesario el aplicar excepciones a la regla
del consentimiento informado: situaciones de urgencia médica o quirlrgica,
en las cuales el paciente llega a la unidad de urgencias de un hospital,
inconsciente y solo, sin acompafantes o familiares y a veces aun sin
identificacion; es aqui donde el personal de salud debe tomar decisiones
propias cuando existe peligro de muerte y desarrollar sus pericias de acuerdo
con lo que la ciencia biomédica le dicte, juzgando en conciencia que eso
seria lo que el enfermo o sus familiares desearian se hiciera, si lo pudieran
manifestar. Es necesario insistir en que aln en estos casos excepcionales,
es factible esforzarse, si la situacion asi lo permite, en respetar los derechos
de los pacientes, a la informacion adecuada y a la verdad dejando espacio
para que acorde con su dignidad, el enfermo o sus familiares puedan ejercer
su autonomia sin discriminacion alguna, tomando en cuenta también los
casos de menores de edad o discapacitados (incompetencia para decidir) y
los raros casos en los cuales se hace necesaria una orden judicial para la

accion médica?.

* GARZA GARZA, Rall, “La Autonomia y el Consentimiento Informado en la Relacién Médico-
Paciente” en “Justicia Alternativa Médica”, Editorial de la Facultad de Derecho y Criminologia de la
Universidad Auténoma de Nuevo Leon, México, 2004, Pagina 140.
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3. NUEVAS TECNOLOGIAS

El desarrollo tecnologico, es en gran medida, el motor que impulsa la
evolucion de las sociedades y de la humanidad misma en general. Es
innegable la relevancia de ciertos acontecimientos de tipo politico, ambiental,
o de cualquier otra indole; pero pocos sucesos equiparan la trascendencia
social que tiene la implementacion de un determinado desarrollo tecnoldgico,
gue por lo general, toma por sorpresa al mundo, como un constante “Shock

del Futuro”.

Lo que llamamos generalmente nuevas tecnologias, es decir, desarrollos
técnicos y cientificos esencialmente innovadores, modifican el orden de las
cosas, modifican los procedimientos, la produccién, el comercio y en fin,
todas las actividades tanto del individuo como del sistema social; en este
sentido, el avance tecnoldgico es el motor mas eficiente de la cuestion ética,
filosofica y juridica, es el motor encaminado a la definicion y descubrimiento

de la mision y la condicion humana.

Por su parte, la organizacion y los estereotipos politicos, juridicos y religiosos
procuran ser un recipiente adecuado para una humanidad en permanente
desarrollo; sin embargo, tanto la politica como la religion y el derecho se han
ocupado de convertirse en las ciencias del obstaculo para el ser humano

ontolégicamente dinamico, innovador, cuestionador insaciable y creador.

En lo que al presente estudio concierne, se trataran algunas de las nuevas
tecnologias en cuanto al &mbito médico, entendiendo como tales, los
adelantos cientificos y técnicos con aplicacion real, actual o hipotética en el
tratamiento de diferentes problemas de salud del hombre. Para restringir,

limitar y definir los alcances del presente estudio, es preciso aclarar que

32



dentro del enorme mundo de la ciencia médica y de la tecnologia, se tratara
el problema ético y cientifico del xenotransplante y de la experimentacion
genética limitada al desarrollo del mismo xenotransplante y de la ingenieria
de tejidos, en relacion con el derecho, es decir, frente a la cuestion juridica
gue despiertan estas nuevas tecnologias, ya que como lo enuncia la autora
Emilssen Gonzalez de Cancino, “En el terreno de las ciencias bioldgicas y las
tecnoldgicas que se derivan de ellas, y, mas aun, en el de la consideracion
ética y juridica de su desarrollo y aplicacion, nos inquietan preguntas tales
como si todo lo que es posible desde el punto de vista cientifico lo es
también desde el ético o el juridico; si el derecho es, o debe ser, instrumento
practico de aplicacion de los limites éticos, si las disciplinas normativas estan
llamadas a establecer las pautas que decidan sobre la autorizacion o el veto
de actividades cientificas, o si su finalidad en este campo es la de fijar la
direccién, la cobertura o la amplitud que pueden tener aquellas y la de

sefialar los limites entre lo licito y lo ilicito de tales conductas"®

, se trata
pues, de definir el papel del derecho y analizar su comportamiento y

dinamismo como ciencia en constante y alta interrelacion con la biomedicina.

3.1. XENOTRANSPLANTE

El xenotransplante se define como el procedimiento de transplante de
organos o tejidos de un donante animal a un receptor humano. “La definicion
médica de xenotransplante es el trasplante de 6rganos, tejidos o células de
una especie a otra. Es decir, la utilizacion de 6rganos de animales para su
implantacion en el hombre, con el objeto de reducir la escasez de 6rganos de

donante humano que existe actualmente y que hace que las listas de espera

% GONZALEZ DE CANCINO, Emilssen, “Los Retos Juridicos de la Genética”, editorial Universidad
Externado de Colombia, Bogota 1995, pagina 98.
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crezcan de forma progresiva y aumente el nimero de pacientes que mueren
126

esperando un érgano que para ellos nunca llega.
Desde muchos puntos de vista diferentes se ataca y defiende a la
experimentacion e implementacion de tratamientos de xenotransplante, pero
algo realmente indiscutible es que se trata de un tratamiento cuyo desarrollo,
en corto plazo, puede significar una de las mejores alternativas para
pacientes cuya existencia o calidad de vida y dignidad depende directamente
de la realizacion de un transplante. Es ampliamente conocida la situacion por
la que pasan los pacientes que esperan un donante para poder solucionar un
problema generalmente grave de salud; muchas veces la espera llega hasta
el final de sus dias entre padecimientos que podrian haber sido evitados por
un transplante realizado a tiempo, y que ademas, también muy
probablemente habria evitado la muerte. Si estas situaciones tienen una
solucion posible, es entonces hora de plantear con seriedad la alternativa y

estudiar sus posibilidades.

Desde el principio, haciendo un anticipo a las criticas menos profundas, se
va estudiar el primero de los argumentos que se esgrimen en contra del
procedimiento de xenotransplante. Se trata de la oposicion que plantea un
conflicto ético por el sacrificio de un animal para preservar la vida de un
hombre. Este postulado considera que, como entidades biolbgicas, el animal
y el hombre estan en igualdad de condiciones, por lo cual no es éticamente
aceptable la desnaturalizacion a través de la manipulacion genética y
posterior sacrificio de animal por humano. En consecuencia, tampoco
resultaria éticamente aceptable la crianza de animales con el objeto Unico de
servir como banco de 6rganos para los seres humanos. Sin embargo, el caso

del sacrificio de un animal para extraer un 6rgano que seria transplantado a

% MARNEZ R., “El Xenotransplante”, en “La Vanguardia, Ciencia y Salud”, Madrid, septiembre de
1996, www.ciencia.vanguardia.es
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un humano y la eventual crianza de animales para xenotransplantes, seria
una practica que no difiere en mucho de la crianza de animales para
alimentacion humana y por lo tanto el dilema, queda enmarcado dentro de
unos parametros de indole mas moral y grupal que juridica y universal. Para
estos efectos, se ha hablado de la posibilidad de transplantar érganos de
primates por su cercania evolutiva con el hombre, sin embargo han tenido
mas éxito los experimentos realizados con cerdos; en efecto, “sus 6rganos
tienen aproximadamente el mismo tamafo que los 6rganos humanos tanto
en la infancia como en la edad adulta, se reproducen rapidamente y tienen
grandes camadas por lo que seria posible producir rapidamente un gran
namero de 6rganos para salvar vidas humanas. Ademas, desde hace tiempo
se vienen utilizando, por ejemplo, valvulas cardiacas de cerdo para corregir
anomalias valvulares cardiacas en el hombre, insulina de cerdo para el
tratamiento de la diabetes humana y piel de cerdo para el tratamiento de las
quemaduras en el hombre. Por tanto, tal como ha concluido un Comité de
Bioética en el Reino Unido, la reproduccion de cerdos para proporcionar

6rganos para el xenotransplante estaria éticamente justificada.”®’

La siguiente critica que se hace al xenotransplante es acerca de los
procedimientos de experimentacion y manipulacion genética que implica este
tratamiento para lograr la compatibilidad del 6rgano animal con el organismo
humano. Tal compatibilidad se lograria solo mediante la manipulacién
genética del animal para evitar al maximo las reacciones de rechazo. Este
asunto, cercanamente conectado con la segunda de las nuevas tecnologias
que se tratardn en este estudio (la experimentacion genética y la
experimentacion en sujetos humanos), plantea el problema de Ila
manipulacion de la naturaleza y mutacién de la misma cuyas consecuencias
y beneficios son inciertos. Sin embargo, la verificacion de las consecuencias

de este tipo de practicas solo se puede dar mediante la efectiva

27 |bidem.
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experimentacion. En este punto del problema, se revela el papel de la ciencia
juridica cuya responsabilidad esta en procurar un marco dentro del cual se
pueda desarrollar la ciencia sin atropellar o desconocer al hombre mismo y
su bienestar, y la conservacion de la naturaleza como medio mismo del

hombre, vital para su sostenimiento.

En suma, el xenotransplante como tratamiento alternativo al alotransplante
tradicional (transplante de un donante humano a receptor humano), por la
necesidad esencial que tiene de requerir de la experimentacion y
manipulacion genética para su viabilidad, reclama del derecho, la libertad
para su desarrollo, pero también el control adecuado para evitar la practica
de actos perjudiciales para el hombre y para el medio ambiente. En el
capitulo pertinente se trataran las herramientas juridicas tanto nacionales
como internacionales que tienen relacion con los procedimientos de

xenotransplante.

3.2. INGENIERIA DE TEJIDOS Y GENETICA

La investigacion y la experimentacion genética, tiene multiples aplicaciones
en un horizonte que la ciencia revela cada vez mas amplio. Dentro de este
enorme campo de estudio, la variedad de aplicaciones generan una inquietud
juridica en cada posible aplicacion y en cada posible resultado; por esta
razon, aunque el problema juridico de la evolucion de la ciencia genética
tiene un matiz especial para cada caso, como el asunto de la fecundacion
asistida, la clonacion, y otros interesantes desarrollos, para efectos de evitar
extensiones desmesuradas y la disipaciéon del tema de estudio, se estudiara
la perspectiva juridica de la experimentacion genética en relacion con el

desarrollo del xenotransplante y de la ingenieria de tejidos exclusivamente.
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Como ya quedd enunciado en el subcapitulo anterior, la experimentacion y
manipulacion genética es parte fundamental del desarrollo del
xenotransplante como procedimiento meédico alternativo, y también es
fundamental para el desarrollo de organos y tejidos por diferenciacion y
cultivo de células madre en ambiente de laboratorio mediante ingenieria de
tejidos. Estas son algunas de las aplicaciones inmediatas mas interesantes

de la genética.

A raiz del descubrimiento del genoma humano, las posibilidades técnicas de
manipulacion del material genético se han incrementado de manera
sorprendente. Los estudios que toman como base el genoma -en sentido
estricto, la ingenieria genética-, avanza a pasos agigantados con
implicaciones cada vez mas grandes. En concreto, la investigacion y
manipulacion genética es fundamental para el desarrollo de tecnologias
aplicables de xenotransplante, puesto que un érgano es viable para un
proceso de transplante, sélo cuando entre donante y receptor existe cierto
nivel de identidad de informacion genética. En otras palabras, el trabajo de la
ingenieria genética en este sentido es procurar el mayor acercamiento

posible entre la informacion genética de donante y receptor.

La manipulacién genética dentro de la ingenieria de tejidos esta orientada al
desarrollo artificial de 6rganos humanos independientemente del huésped
animal temporal. Frente a esta posibilidad han existido una serie de
malinterpretaciones orientadas a pensar en la creacion de un ser humano
cuya finalidad seria fungir como banco de 6rganos. Aunque el estado actual
del desarrollo de la ingenieria genética parece indicar que tal hipotesis podria
llegar a ser real, los esfuerzos actuales en los laboratorios se orientan al
desarrollo de érganos independientes creados a partir de células madre cuya
diferenciacion daria origen a un tejido particular con funciones definidas; esto

es otro lado de la experimentacion genética y es lo que se ha llamado
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ingenieria de tejidos®®. Se podria decir, que “La ingenieria de tejidos se basa

en el uso, de forma conjunta o separada, de tres elementos:

1. Células cultivadas y/o modificadas genéticamente en el
laboratorio.
2. Moléculas que actian como sefiales quimicas sobre esas

células haciendo que, por ejemplo, comiencen a multiplicarse.

3. Estructuras 3D que pueden imitar la estructura de un organo.
Sirven para reemplazar parte de un organo dafiado que ha dejado de
desarrollar su funcion o como vehiculo para transportar células y

moléculas en su interior hasta el tejido u 6rgano diana.”*

La ingenieria de tejidos, es otra posibilidad de desarrollo de 6rganos para
transplante, su desarrollo podria generar un procedimiento mas seguro de
transplante minimizando las posibilidades de rechazo, puesto que el tejido
desarrollado tendria por origen la informacion y el material genético del

mismo receptor.

Segun esto, la experimentacion genética presenta dos facetas importantes
de actuacion en cuanto al desarrollo de alternativas médicas de tratamiento
mediante transplante; uno, el desarrollo de 6rganos dentro de un huésped
animal; y dos, el desarrollo de tejidos humanos en ambiente de laboratorio

(con la potencialidad de desarrollarse como 6rganos).

%8 ZUBEROA, Marcos, “La Ingenierfa de Tejidos, Biotecnologia y Salud”, en “Smart Planet”,
www.smartplanet.es/articulos.
2 Ibidem.
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En cuanto a la inquietud sobre la posibilidad de implementacion de la
ingenieria genética para la creacion de clones humanos completos, la
cuestion ética se agudiza mucho mas, pues se trataria de entrar en el
territorio ético y semantico de lo que tradicionalmente se ha entendido como
persona. La cuestibn se agudiza porque genera dudas y nuevos
planteamientos en cuanto a los elementos distintivos tanto del término
“persona” como del término “individuo”. Personalidad e individualidad son
términos que se desdibujan en la posibilidad de repetir y duplicar al menos
una importante parte de lo que se ha considerado Unico en cada ser humano
a través de la historia. Sin embargo, por lo pronto, dentro del objeto del
presente texto, el estudio de la investigacion y experimentacion genética
estara orientado a su uso dentro del contexto de la aplicacion para creacion
de dérganos para transplante, ya sea por desarrollo individual de un érgano, o

por manipulacién genética de animales para xenotransplante.

3.3. IMPLICACIONES JURIDICAS

Los avances tecnoldgicos actuales y futuros incumben a una gran cantidad
de ciencias y profesiones. En cuanto al derecho, el desarrollo genético tiene
desde ya, importantes aplicaciones frente a temas de sanidad, medicina
legal, administracion de justicia, y desde luego, en relacién con el ejercicio de
la medicina y su regulacion juridica. La aplicacion de tecnologia genética en
tratamientos meédicos abre una brecha frente a la posibilidad y capacidad de
manipulacion y aplicacion de la genética; esta brecha, es el desarrollo de

130

practicas de “eugenesia positiva™", es decir, tendiente a la proteccion y

% ROMEO CASABONA, Carlos Maria, “Del Gen al Derecho”, Universidad Externado de Colombia,
Centro de Estudios sobre Genética y Derecho, editorial Divinni Ltda., Bogota, 1996. En el capitulo
primero, pagina 38 de la obra resefiada, el autor menciona la expresion “eugenesia positiva” como
contraposicion a la “eugenesia negativa” en el sentido de practicas de discriminacién cuyo objeto
puede ser la prevalencia una raza o una cultura determinada gracias a la eliminaciéon de otra
considerada inferior, indigna o perversa; segun esto, el sentido de la expresion “eugenesia positiva”
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correcta evolucién de la especie humana. Este asunto, da lugar a considerar
el genoma humano como todo un patrimonio merecedor de una protecciéon
juridica que evite con eficacia la degeneracion en aplicaciones nocivas como
la “eugenesia negativa”; en otras palabras, se trata de una proteccién que
encause el desarrollo tecnologico dentro de un marco de respeto al medio
ambiente y al ser humano en su condicion natural, para no desconocer lo
que se podria llamar biodiversidad humana, es decir, el derecho a la
pertenencia racial y la eleccion cultural, religiosa, politica y de todos los
demas aspectos que componen y matizan la individualidad del ser humano.
Esto es y debe ser asi, porque, como lo expresa la autora Emilssen Gonzalez
de Cancino, “El norte que debe guiar, tanto las reflexiones, como las
acciones practicas de los juristas, es el principio de la dignidad humana. Ni
siquiera la quimera del mejoramiento dirigido de la especie o, el objetivo de

conseguir el hombre perfecto, tienen la fuerza suficiente para oscurecerlo™.

De otro lado, esta el asunto de la investigacion y la experimentacion genética
con objetivo particular, es decir, tendiente no directamente a la mejora de la
especie humana en general sino a la solucion de problemas particulares de
salud. Este es en concreto, el punto referente a la aplicacion de tecnologia
genética para implementacion de xenotransplantes y generacién de érganos

y tejidos artificiales mediante ingenieria de tejidos.

De todo esto, surgen dos puntos de vista sobre el mismo asunto. Uno, es el
punto de vista de la investigacion y la experimentacion; y otro es el punto de
vista de la aplicacion a un paciente con problemas de salud; y ambos puntos

de vista convergen en el desarrollo de la investigacion y la experimentacion.

debe entenderse dentro del contexto general de la eugenesia simple y concreta como blsqueda del
perfeccionamiento de la especie humana mediante la aplicacién del concepto genético de las leyes
bioldgicas de la herencia.

31 GONZALEZ DE CANCINO, Emilssen, “Los Retos Juridicos de la Genética”, editorial Universidad
Externado de Colombia, Bogota 1995, pagina 100.
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En concreto, existen dos especies de derechos que deben respetarse
mutuamente; una, es la especie de derechos individuales y personales
implicitos en la calidad humana; y otra, es la especie de derechos de libertad
relacionados con la investigacion y el desarrollo cientificos cuya importancia
no se puede desestimar, ya que como lo dice la autora Stella Maris Martinez,
“La posibilidad de experimentar..., es en este campo sinénimo de la libertad
de investigacion. ElI mero reconocimiento tedrico de esta Ultima, sin el
acompafnamiento de la probabilidad concreta de avanzar experimentalmente,

carece de utilidad practica alguna™?.

Frente a este panorama, la ciencia juridica debe entonces velar por la
libertad de investigacion cientifica, al mismo tiempo que prevenir los
ejercicios y aplicaciones abusivas de los desarrollos tecnolégicos. En otras
palabras, el derecho tiene una posicién activa en cuanto a la proteccién de la
libertad de investigacion al mismo tiempo que en cuanto a la direccion de los
resultados en aplicaciones adecuadas; es decir, aplicaciones tendientes a la
mejoria de la expectativa y calidad de vida de las personas —en cuanto a la
actividad médica en concreto- respetando siempre derechos individuales
como intimidad, no discriminacion, autonomia, pluralismo y dignidad de la

persona en general.

%2 MARTINEZ, Stella Maris, “Manipulacién Genética y Derecho Penal”, editorial Universidad,
Buenos Aires, 1994, pagina 103.
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4. MARCO JURIDICO Y ETICO SOBRE
INVESTIGACION Y EXPERIMENTACION

Desde el punto de vista de los esfuerzos juridicos para encauzar el desarrollo
tecnolégico de las ciencias de la salud, existen importantes instrumentos
normativos tanto de cardcter nacional, como de cardcter internacional y
extranjero. Estos instrumentos tienen como caracteristica comun, la
enunciacion de su contenido normativo a modo de principios éticos que

deben orientar la actividad de investigacion y experimentacion.

El asunto del desarrollo de actividades tendientes a la superacion tecnolégica
de los avances concernientes a las ciencias de la salud, ha despertado un
profundo interés en las legislaciones internas de muchos paises Yy
particularmente en la comunidad internacional, esto ocurre porque la bondad
de los adelantos tecnoldogicos ya no esta simplemente sobreentendida,
ahora, mas que nunca, se hace evidente que la bondad de la tecnologia
depende cada vez mas de su aplicacion; en otras palabras, se puede ver
como la tecnologia en las ciencias de la salud, puede tender a la superacion
de la expectativa de vida promedio, a la mejora de las condiciones de calidad
de vida, al implemento de nuevas posibilidades de cura para ciertos
problemas de salud y en fin, hacia todo fin loable, altruista y filantrépico; sin
embargo, los mismos adelantos cientificos que pueden tender a fines tan
nobles como los descritos, pueden encontrar aplicacion en empresas
perversas como la llamada eugenesia negativa, desarrollo de armas
bioldgicas, o investigacion cuyos metodos atentan contra los principios

fundamentales de los derechos humanos.
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En este sentido, para evitar las desviaciones éticas y juridicas de la
investigacion, la experimentacién y la aplicacion de nuevas tecnologias, en el
campo de las ciencias de la salud, se han implementado al rededor del
mundo varios instrumentos juridicos tendientes al encauce positivo tales
actividades. El objeto primordial de estos instrumentos es la proteccion de la
persona mediante el respeto de los derechos fundamentales; por esta razén,
resulta fundamental, analizar el panorama juridico en relacion con el principio

del consentimiento informado.

4.1. ASPECTOS JURIDICOS NACIONALES SOBRE INVESTIGACION,
EXPERIMENTACION Y NUEVAS TECNOLOGIAS.

En el panorama juridico nacional, se pueden encontrar algunas creaciones
normativas relativas a la investigacion y la experimentacion en nuevas
tecnologias, ya que la inquietud existente desde hace ya un par de décadas
ha generado algunos avances normativos importantes, desde luego, bajo el
entendido de que “una de las formas en que una persona puede ser utilizada
con propdésitos de investigacion cientifica, es a través de los transplantes de
organos o componentes anatdmicos, ya sea que se actle como donante o

como receptor de los mismos™?

Dentro de este marco, seran analizados los instrumentos juridicos relativos
tanto al ejercicio de la medicina como al desarrollo de la investigacion
cientifica. Entre estos instrumentos, el marco principal de la actividad médica
tanto investigativa como la referente al desarrollo de la relacion Médico —
Paciente, bajo la jerarquia de la norma constitucional, es la Ley 23 de 1981,

llamada Codigo de Etica Médica. A continuacion, la normatividad mas

3 SANGUINO MADARRIAGA, Alirio, “Transplantes de Componentes Anatémicos en Seres
Humanos. (La Legislacion Colombiana y el Derecho Comparado)”, en “Nuevo Foro Penal”, Editorial
Temis, Bogota 1984, pag. 333.
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importante, completa, concreta, efectiva y pertinente, en cuanto al desarrollo
de investigaciones y aplicacibn de nuevas tecnologias dentro de la
normatividad nacional, es la resolucién 8430 de 1993, pues contempla con el
debido detalle todas las variables influyentes en el tema, como las
formalidades para el desarrollo de investigaciones, el debido cuidado,
consentimiento informado, investigacion en sujetos humanos, tratamiento de
animales en investigacion y otros temas algidos relativos al objeto del
presente texto. Ademas de estos instrumentos se encuentran otros de menor
relevancia pero con alguna influencia en el asunto de la investigacion y
aplicacion de nuevas tecnologias como el decreto 2493 de 2004 que
reglamenta parcialmente la Ley 9 de 1979 y la Ley 73 de 1988 en lo relativo

a manipulacion de érganos, tejidos y transplantes.

4.1.1. LEY 23 DE 1981, CODIGO DE ETICA MEDICA

El primer instrumento normativo que se encuentra en el panorama juridico
nacional es el llamado “Cédigo de Etica Médica”, implementado por la ley 23
de 1981, mediante el cual se establecen las directrices éticas del desarrollo

profesional de la medicina.

Este importante instrumento juridico contempla todos los asuntos
concernientes a la actividad médica, tanto desde la perspectiva de la relacién
Médico-Paciente, como desde la perspectiva de la labor cientifica
investigativa. Respecto de la investigacion, experimentacion y aplicacion de
nuevas tecnologias, (asuntos que involucran ambas perspectivas del
ejercicio de la medicina), se vera cdmo a lo largo de todo el texto legal, se
regula de manera muy consciente el desarrollo de investigaciones y

experimentaciones.
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El numeral 3 del articulo 1 de la ley 23 de 1981 dice “Tanto en la sencilla
investigacion cientifica antes sefialada como en las que se lleve a cabo con
fines especificos y propoésitos deliberados, por mas compleja que ella sea, el
meédico se ajustara a los principios metodologicos y éticos que salvaguardan
los intereses de la ciencia y los derechos de la persona, protegiéndola del
sufrimiento y manteniendo inc6lume su integridad.” En este punto se expresa
claramente la obligacion de respeto incondicional a las dignidades humanas

fundamentales dentro de la ejecucion de la actividad médica.

En todo caso, resulta sumamente importante que el paciente o quien esté a
su cargo (en caso de que el paciente no esté en condiciones de prestar su
consentimiento) reciba una informacion precisa, oportuna y veraz sobre el
tratamiento que se implementa; al respecto, se encuentra en el articulo 12
de la misma ley que “El médico solamente empleara medios diagnosticos o
terapéuticos debidamente aceptados por las instituciones cientificas
legalmente reconocidas.” Para el caso de aplicacion de procedimientos
experimentales, el paragrafo que acompafia el articulo transcrito, establece
que “Si en circunstancias excepcionalmente graves un procedimiento
experimental se ofrece como la Unica posibilidad de salvacién, éste podra
utilizarse con la autorizacion del paciente o sus familiares responsables y si
fuere posible, por acuerdo en junta meédica.” Segun esto, el consentimiento
informado sigue siendo un aspecto fundamental dentro de la aplicacion de
cualquier tipo de tratamiento. Por su parte, el articulo 14 continda resaltando
la importancia del consentimiento del paciente en la actividad médica al decir
que “El médico no intervendra quirargicamente a menores de edad, a
personas en estado de inconsciencia 0 mentalmente incapaces, sin la previa
autorizacién de sus padres, tutores o allegados, a menos que la urgencia del
caso exija una intervencion inmediata.” Esto es, otro articulo que resalta la
importancia del consentimiento no solo en casos alternativos, sino en el

curso normal de la implementacion de tratamientos.
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En el mismo sentido, el articulo 15 sefala la obligatoriedad de obtener el
consentimiento del paciente “El médico no expondra a su paciente a riesgos
injustificados. Pedira su consentimiento para aplicar los tratamientos
médicos, y quirdrgicos que considere indispensables y que puedan afectarlo
fisica o siquicamente, salvo en los casos en que ello no fuere posible, y le
explicara al paciente o a sus responsables de tales consecuencias
anticipadamente.” Esta es la esencia legal del llamado consentimiento
informado, que debe aplicarse tanto en el desarrollo de tratamientos
convencionales segun los articulos 14 y 15 como en el caso de tratamientos

alternativos o experimentales segun el articulo 12.

Al hacer referencia concreta la investigaciéon e implementacién de nuevas
tecnologias, que para el caso concreto del presente estudio seria el
xenotransplante y la investigacion y experimentacion genética para el
desarrollo de tejidos y Organos en huésped animal o en ambiente de
laboratorio, tales actividades estdn contempladas de manera genérica en el
articulo 54 de la misma ley, donde se acude a la normatividad de caracter
internacional sobre el tema, concretamente, al remitir los asuntos de
investigacion y experimentacion a los instrumentos legales nacionales y a la
regulacion expedida por la Asociacion Médica Mundial. En este sentido, el
articulo 54 establece que: “El médico se atendra a las disposiciones legales
vigentes en el pais y a las recomendaciones de la Asociacibn Médica

Mundial, con relacién a los siguientes temas:
1. Investigacion biomédica en general.
2. Investigacion terapéutica en humanos; aplicacion de nuevas
tecnologias, tanto con fines de diagnodsticos, tales como biopsias

cerebrales, o bien con fines terapéuticos como es el caso de algunos
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tipos de cirugia cardio-vascular y psicocirugia y experimentacion en

siquiatria y sicologia médica, y utilizacion de placebos.

3. Transplante de Organos; organizacion y funcionamiento de
bancos de 6rganos y tejidos, produccion, utilizacion y procesamiento
de sangre, plasma y otros tejidos.

4. Diagnastico de la muerte y practica de necropsias.

5. Planificacion familiar.

6. Aborto

7. Inseminacioén Atrtificial

8. Esterilizacion humana y cambio de sexo.

9. Los demés temas de que se ocupen las disposiciones legales

vigentes sobre la materia o las recomendaciones de las Asambleas de
la Asociacion Médica Mundial.” Sobre todas estas actividades que
impliquen elaboraciones con fundamento cientifico e intelectual, el

médico tiene derecho de propiedad intelectual.

En este sentido, la ley 23 de 1981 es el marco juridico y ético del ejercicio de
la medicina en cuanto al desarrollo de la relacion Medico-Paciente, y en
cuanto al desarrollo de actividades de investigacion y experimentacion. En

sentido concreto, existen algunos instrumentos mas especificos.
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4.1.2. RESOLUCION 8430 DE 1993 DEL MINISTERIO DE SALUD SOBRE
INVESTIGACION EN SALUD

La resolucion 8430 de 1993 es un instrumento de invaluable utilidad dentro
del universo de los instrumento juridicos relativos a la investigacion,
experimentacién e implementacion de nuevas tecnologias, por cuanto es el
instrumento juridico nacional mas preciso y concreto en cuanto al objeto del
presente estudio. Al igual que en los demas instrumentos, el nucleo esencial
de esta normatividad, es el reconocimiento de la superioridad de los
principios de respeto a la dignidad humana.

Para cumplir con el objetivo de regular la actividad investigativa sobre nuevas
tecnologias en salud, la resolucién establece los principios, requisitos y
formalidades para el desarrollo de tales actividades. En principio, la
resolucion en cuestion, se refiere al ejercicio de investigacion en seres
humanos y comienza por regular las formalidades con las que deben contar

las instituciones que desarrollen investigaciones en seres humanos.

En primer lugar, dentro de las formalidades para el desarrollo de
investigaciones, “Las instituciones que vayan a realizar investigacion en
humanos, deberan tener un Comité de Etica en Investigacion, encargado de
resolver todos los asuntos relacionados con el tema.”®** Este comité, seré el
encargado de elaborar un reglamento interno cuyo objeto sea la efectiva

aplicacion de la normatividad referente a la investigacion®>.

% Resolucion 8430 de 1993, Ministerio de Salud, Repblica de Colombia, articulo 2.

% Los Comités de Etica se han implementado en Colombia, a raiz del reiterado planteamiento hecho
por casi todos los instrumentos juridicos internacionales al respecto, como los convenios,
declaraciones y codificaciones de las mas importantes entidades relacionadas con el tema. En el
capitulo referente a los instrumentos juridicos internacionales se vera como el mismo requerimiento se
repite en los documentos expedidos por la O.N.U., por la O.M.S. y por el Consejo de Europa entre
otros.
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A proposito de las formalidades necesarias para la préctica de
investigaciones, esta resolucion, implementa una serie de criterios que
dirigen el procedimiento experimental investigativo en referencia a los seres
humanos, e incluso, frente a la experimentacidon con animales (parte de

particular interés en cuanto a la investigacion en xenotransplantes).

En este sentido, el articulo 6 de la resolucidbn en mencion, establece una
serie de criterios éticos para el desarrollo de investigaciones. Entre estos
criterios, se reconoce la sujecion de toda investigacion sobre humanos, a los
principios generales de justificacion cientifica de la actividad; plantea la
obligacion de experimentacion previa en animales o a nivel de laboratorio;
establece que la investigacion y experimentacion sobre sujetos humanos se
debe dar solo cuando el conocimiento buscado no se pueda obtener bajo
otro procedimiento; ademas, la investigacion debe ser realizada por
profesionales idoneos, con suficiente experiencia en el campo pertinente
para cuidar efectivamente de la integridad y bienestar del sujeto de
investigacion. Toda investigacion debera estar supervisada por las
autoridades de salud.

En cuanto al asunto concreto de la informacion, se debe contar con el
“consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o su

representante legal...”®

, Y en resumen, la investigacién “se llevara a cabo
cuando se obtenga la autorizacion: del representante legal de la institucién
investigadora y de la institucibn donde se realice la investigacion; el
Consentimiento Informado de los participantes ; y la aprobacion del proyecto
por parte del Comité de Etica en Investigacion de la institucién.”’ Ademas, se
deben tomar todas las medidas pertinentes para evitar causar dafio a los

sujetos de investigacion, y se evitara todo riesgo en la medida de lo posible.

% Resolucion 8430 de 1993, Ministerio de Salud, Republica de Colombia, articulo 6, literal e.
%" |bidem. articulo 6, literal g.
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Frente a la determinaciéon de los riesgos (que deben ser informados al
paciente para obtener su consentimiento), la resolucion define tres grados
diferentes. El primer nivel, es la Investigacion sin Riesgo: "Son estudios que
emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos y
aguellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada de las variables bioldgicas, fisiologicas, sicoldgicas o sociales de
los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no

se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.”

El siguiente nivel es la Investigacion con Riesgo Minimo: “Son estudios
prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos
comunes consistentes en: examenes fisicos o0 sicoldgicos de diagndstico o
tratamientos rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva, termografias, coleccion de
excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto,
recoleccion de liquido amniético al romperse las membranas, obtencién de
saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion
terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimientos profilacticos
no invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de
sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con
frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 ml en
dos meses excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios
sanos, pruebas sicoldgicas a grupos o individuos en los que no se manipulara
la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio
margen terapéutico y registrados en este Ministerio o su autoridad delegada,
empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que
no sean los medicamentos que se definen en el articulo 55 de esta

resoluciéon.” Tales medicamentos son los de farmacologia clinica que antes de
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su implementacion en sujetos humanos requieren estudios sobre actividad
farmacolégica, toxicidad, farmacocinética,  absorcién,  distribucién,

metabolismo, excrecidon, mutagénesis, teratogénesis y carcinogenesis.

El dltimo nivel, es la Investigacion con Riesgo Mayor que el Minimo: “Son
aguellas en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre
las que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, estudios con
los medicamentos y modalidades que se definen en los titulos Il y IV de esta
resolucion (investigacion de nuevos recursos e investigacion con
microorganismos patégenos o material biolégico que pueda contenerlos),
ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos
quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en
neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras 0 procedimientos
mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignaciébn a esquemas
terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros. Segun esto, la
investigacion en desarrollo de posibilidades de xenotransplante, es una

actividad con riesgo mayor al minimo.

Estos niveles de riesgo deben ser informados de manera clara y precisa al
sujeto de experimentacion, de modo que conste en el documento del
consentimiento informado, cuyas particularidades también estan determinadas

en la resolucion y seran estudiadas en el capitulo siguiente.

El siguiente punto importante que toca la resolucion en cuanto al tema del
presente estudio, es la investigacion en nuevos recursos, cuya regulacion se
contempla en el titulo tercero titulado “De las investigaciones de nuevos
recursos profilacticos, de diagnéstico, terapéuticos y de rehabilitacion”. Este
titulo toca tanto el asunto del xenotransplante como el de la investigacion
genética por cuanto ambas tecnologias plantean el uso de nuevos recursos

terapéuticos (xenotransplante e ingenieria de tejidos) y de diagnéstico
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(investigacion en genética en cuanto a la identificacion y modificacién de los

patrones genéticos que determinan el padecimiento de una enfermedad).

Segun esto, la investigacion de nuevos recursos debe cumplir algunos
requisitos especiales que seran revisados por el Comité de Etica en
Investigacion de la entidad de salud. Tales requisitos se cumplen con la

presentacion de los siguientes documentos:

a. “Proyecto de investigacion que debera contener un andlisis objetivo y
completo de los riesgos involucrados, comparados con los riesgos de los
métodos de diagnostico y tratamiento establecidos y la expectativa de las
condiciones de vida con y sin el procedimiento o tratamiento propuesto y

demds informacion pertinente a una propuesta de investigacion.

b. Carta del representante legal de la institucion investigadora y ejecutora,

cuando haya lugar, autorizando la realizacion de la investigacion.

c. Descripcion de los recursos disponibles, incluyendo areas, equipos, y
servicios auxiliares de laboratorio que se utilizardn para el desarrollo de la

investigacion.

d. Descripcion de los recursos disponibles para el manejo de urgencias

médicas.

e. Hoja de vida de los investigadores que incluya su preparacion

académica, su experiencia y su produccion cientifica en el area de la

investigacion propuesta.”®

% |bidem. Articulo 50.
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En este sentido, el asunto del xenotransplante y de la investigacion genética
involucrada en el mismo procedimiento y en el desarrollo de la ingenieria de
tejidos, se puede enmarcar dentro del desarrollo de investigaciones de nuevos
recursos diferentes, y es en este sentido en el que se expresa el capitulo
tercero, del titulo tres, de la resolucidbn en cuestion que entiende por otros
nuevos recursos, diferentes de los contemplados en el articulo 50
(profilacticos, de diagndstico, terapéuticos y de rehabilitacion), los estudios o
investigaciones referentes a “materiales, injertos, trasplantes, protesis,
procedimientos fisicos, quimicos y quirdrgicos, instrumentos, aparatos,
organos artificiales y otros métodos de prevencion, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion que se realicen en seres humanos o en sus productos
bioldgicos, excepto los farmacolégicos.”® Segun esta enumeracion, las
investigaciones en genética y xenotransplantes se pueden calificar como
“otros nuevos recursos”, de modo que ademas de los requisitos estipulados en
el articulo 50, se debe presentar al mismo Comité de Etica en Investigacion,
un documento con los fundamentos cientificos, informacion sobre
experimentacién previa realizada en animales o en laboratorio y estudios

previos de investigacion clinica cuando los hubiere.

En cuanto a la manipulacion de o6rganos y tejidos, la resolucion remite al
cumplimiento de la reglamentacion respectiva (en este caso, decreto 1172 de
1989).

Frente al desarrollo de investigaciones en animales (recurso indispensable en
el desarrollo de tecnologias aplicables de xenotransplante), la resolucion indica
béasicamente dos asuntos importantes: el primero, que la investigacion con
animales, solo es viable bajo el entendido de la potencialidad de tales

investigaciones, para mejorar la atencion de los problemas de salud del

% |bidem. Articulo 60.
0 |bidem. Articulo 61.
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hombre o del animal, o para avanzar en el conocimiento bioldgico. El segundo
de los aspectos importantes que contempla la resolucibn en cuanto a la
investigacion en animales, es evitar el maltrato o el sufrimiento del animal
mediante el uso del menor nimero posible de especimenes, el mantenimiento
apropiado dentro de los requerimientos sanitarios y el trato bajo el supuesto de
seres sensibles en quienes se debe tratar de minimizar la angustia y el dolor
ademas del uso adecuado y pertinente de sedantes, analgésicos o

anestésicos segun la practica veterinaria aceptada®'.

En lo demas, la resolucién regula también las particularidades de los casos de
investigacion en mujeres, mujeres embarazadas y grupos subordinados de
investigacion (“estudiantes, trabajadores de los laboratorios y hospitales,
empleados y miembros de las fuerzas armadas, internos en reclusorios o
centros de readaptacion social y otros grupos especiales de la poblacion, en
los que el Consentimiento Informado pueda ser influenciado por alguna

autoridad.”?)

4.1.3. OTROS INSTRUMENTOS JURIDICOS SOBRE INVESTIGACION Y
TRANSPLANTES, DECRETO 2493 DE 2004, LEY 9 DE 1979, LEY 73 DE
1988, LEY 841 DE 2003

Estos instrumentos juridicos hacen referencia expresa a las formalidades en la
obtencién, donacién, preservacion, almacenamiento, transporte, destino y
disposicion final de componentes anatdmicos y los procedimientos de
transplante o implante de los mismos en seres humanos, pero no hacen
referencia a la aplicacion de nuevas tecnologias como la eventual

implementacion de xenotransplantes, o el transplante de 6rganos artificiales

*! Ibidem. Titulo V, La Investigacién Biomédica en Animales.
*2 |bidem. Articulo 45.
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desarrollados mediante ingenieria de tejidos. En todo caso, son instrumentos
juridicos con gran importancia en cuanto al establecimiento del proceso
sistematico de reconocimiento de componentes anatdmicos aptos para una

intervencién quirdrgica de implante.

En cuanto a la regulaciéon en concreto sobre transplantes, la ley 9 de 1979,
establece los procedimientos necesarios para la extraccidon y reconocimiento
de componentes anatomicos Y tejidos de cadaveres, que sean aptos para el
desarrollo de transplantes. Para estos efectos, se regulan los procedimientos
sobre defuncion, extraccion de 6rganos y tejidos y su posterior transplante; en
este sentido, la ley en mencion, dedica el titulo IX a la regulacién de tales

procedimientos.

De manera un poco mas especifica, aparece la ley 73 de 1988 que adiciona y
complementa la ley 9 de 1979 en cuanto a la donacion y transplante de
organos y otros componentes anatémicos para fines de transplantes y otros
usos terapéuticos. En este sentido, esta ley regula concretamente los asuntos
relacionados con la donacion formal, la presuncion legal de donacion,
extraccion y utilizaciéon de 6rganos, tejidos, componentes anatomicos Yy fluidos

aptos para el transplante.

A continuacién, aparece el decreto 2493 de 2004 que regula la ley 9 de 1979
de manera concreta en lo referente a la “donacién, obtencion, preservacion
almacenamiento, transporte, destino, y disposicion final de componentes
anatomicos y los procedimientos de transplante de los mismos en seres

humanos™?®

, ademas, la regulacién que incluye se aplica a todos los bancos
de Organos y tejidos, instituciones prestadoras de servicios de salud con
programas de transplante. Desde el punto de vista practico, este decreto

resulta interesante por cuanto determina y define los parametros no solo

3 Decreto 2493 de 2004, articulo 1.
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investigativos sino préacticos del desarrollo de implantes en general, de tal
modo que se hace aplicable en la eventualidad de implementar implantes
provenientes de donantes animales o del desarrollo de células madre que
desarrollen érganos y tejidos de manera artificial. Segun esto, es necesario
tener en cuenta las definiciones y precisiones esbozadas en el decreto en
cuestion en cuanto a lo que se debe entender concretamente por componente
anatomico (6rgano o tejido parte del cuerpo humano), consentimiento
informado, donante, implante o injerto y programa de transplante, entre otras

definiciones y procedimientos.

Por su parte, la ley 841 de 2003 “Por la cual se reglamenta el ejercicio de la
profesion de bacteriologia, se dicta el Codigo de Bioética y otras
disposiciones”, hace referencia expresa al ejercicio de la profesion de
Bacteriologia y marca ciertas pautas referentes a una codificacion bioética
incluyendo los casos de investigacion biomédica tanto en seres humanos
como en animales. Sin embargo, los postulados normativos no difieren en
cuanto al contenido de los otros instrumentos juridicos analizados, y
precisamente por esta similitud, tales postulados pueden tener aplicacién
concreta en dos casos: primero, en los casos en que la investigacion y la
consecuente experimentacion involucran actividad referente al ejercicio de la
profesidon bacteriolégica, y segundo, al igual que los demas instrumentos, se
puede aplicar en casos en que por analogia, resultan aplicables los
postulados normativos relacionado con el respeto por la dignidad humana y
concretamente si se trata de la obtencion vélida del consentimiento

informado.

De otro lado, es importante anotar que actualmente se encuentra en proceso
en el Congreso de la Republica de Colombia, un proyecto para la creacion de
un Comité Nacional de Bioética, que entre otros temas, debe ocuparse de los

asuntos protocolarios, requisitos y legislacion aplicable a todos los temas
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involucrados en el desarrollo de la investigacion biomédica; desde luego,
tendria injerencia en los casos de investigacion y experimentacion con sujetos
humanos para xenotransplantes e ingenieria de tejidos ademas de los otros
temas pertinentes en el campo de la bioética, como el aborto, la inseminacién
artificial, la terapia genética, clonacion y otros; todos, desde luego,
estrechamente ligados con la vanguardia en la investigacién biomédica.

4.2. ASPECTOS JURIDICOS INTERNACIONALES SOBRE
INVESTIGACION, EXPERIMENTACION Y NUEVAS TECNOLOGIAS

En el panorama normativo internacional, el asunto de la investigacion y la
experimentaciéon para la implementacion de nuevas tecnologias, ha sido
mucho méas amplio que dentro de las fronteras cientifico — juridicas nacionales;
seguramente, este fenomeno se debe al mayor desarrollo tecnolégico que
presentan los paises desarrollados cuyo papel en la innovacion tecnolégica es
sin duda alguna, protagonico. En este sentido, el desarrollo de la ciencia
juridica, también se ve ampliamente estimulado por el mismo desarrollo
tecnoldgico y cientifico, de modo que al tratarse del estudio del marco juridico
de ciertos desarrollos tecnoldgicos, es probable que el contenido juridico
internacional resulte mucho mas amplio pero pertinente y concreto,
particularmente en este asunto de la implementacién de xenotransplantes y
desarrollo de 6rganos y tejidos artificiales mediante ingenieria de tejidos,

asuntos que plantean la necesidad de una manipulacion genética responsable.

4.2.1. CODIGO DE NUREMBERG

El primero de los instrumentos juridicos internacionales referentes a la

investigacion y experimentacion que se vera, es el llamado Cdédigo de
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Nuremberg que fue publicado el 20 de agosto de 1947 como producto del
conocido juicio de Nuremberg, en el que ademas de quienes conformaban el
régimen politico y militar nazi, también fueron juzgados y condenados varios
meédicos pertenecientes al régimen por desarrollar investigaciones vy
experimentos que desconocieron y atropellaron los derechos humanos de los

sujetos de investigacion.

En principio, como lo anota el autor Sergio Cecchetto, “En 1931 el Ministerio
de Sanidad del Reich aleman dictdé una regulacion concerniente a nuevas
terapias médicas y experimentaciones con sujetos humanos, en la cual
reconocia el derecho del paciente o bien de su substituto legal, a otorgar su
“claro e indubitable” consentimiento para participar en ensayos clinicos y
experimentos programados. Sin embargo, esta normativa de avanzada, no fue
aplicada en territorio aleméan durante los afios de la segunda Gran Guerra en
los campos de concentracion y de exterminio ni con grupos sociales
especificos —gitanos, judios, izquierdistas, etc.- Ello colabor6 para que el
tribunal de Nlremberg, una vez finalizada la contienda, se esforzara por
establecer principios basicos en la materia, a fin de resguardar los aspectos
morales, éticos y legales involucrados en las investigaciones con seres

humanos™*,

Dentro de un modelo concreto de regulacion, el cédigo en cuestién postula
una serie de principios basicos, de aplicacion amplia y contenido concreto,
cuya brevedad, claridad y precision parece irradiar la sefial del camino correcto
en toda investigacion y en todo instrumento legal referente al asunto del
desarrollo de investigaciones y experimentaciones. Por ello, a pesar de ser un
texto fundamentalmente de recomendaciones, su contenido tiene gran

importancia por ser el primer instrumento juridico que plantea la obligacion de

* CECCHETTO, Sergio, “Consentimiento Informado, Antecedentes Histéricos, Oscuridades
Terminolégicas y Escollos de Procedimiento”, en “Bioética y Bioderecho, Cuestiones Actuales”,
Editorial Universidad, Buenos Aires, 2002, Pagina, 94.
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obtener el consentimiento informado como expresion de la autonomia de la
voluntad del paciente 0 sujeto de investigacion. En este sentido, el articulo
primero plantea de forma lacdnica la obligacion de obtener el consentimiento
al establecer que “Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del

sujeto humano”.

Ademas de la utilidad social y cientifica que debe revestir a las investigaciones
y el conocimiento de la historia natural de la enfermedad o del fenomeno que
se estudia o sobre el cual se investiga, “el experimento debe ser ejecutado de
tal manera que evite todo sufrimiento fisico, mental y dafio innecesario™. Del
mismo tenor son las demas disposiciones, de modo que el contenido del
Caodigo de Nuremberg se puede dividir conceptualmente en dos partes: una, la
parte que comprende los articulos que resaltan la obligaciébn de respeto,
cuidado y diligencia frente al sujeto de experimentacién, como la prohibicion
de ejecutar un experimento cuando existan razones para creer que el
despliegue y desarrollo de tal experimento pueda causar la muerte del
sujeto®®, o como la libertad del sujeto para poner fin al procedimiento si
considera que su situacion fisica o mental le impide continuar’’, o como la
misma necesidad de obtener el consentimiento informado. La otra parte,
comprende los articulos cuyo interés es garantizar el ejercicio adecuado de las
técnicas y procedimientos, como que la investigacion y experimentacion sean
realizadas exclusivamente por profesionales idéneos y capaces*®, o como el
deber de preparar los cuidados y condiciones necesarias para evitar infligir

dafio, incapacidad o muerte al sujeto® entre otras disposiciones similares.

> Cédigo de Niiremberg, articulo 4.
“ 1bidem, articulo 5.
" Ibidem, articulo 9.
8 1bidem, articulo 8.
9 |bidem, articulo 7.
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4.2.2. DECLARACION DE HELSINKI

“Con posterioridad al Cadigo de Nuremberg (1946), en el que se hablaba del
“consentimiento voluntario del sujeto humano”, la Asociacion Médica Mundial
se hizo eco del reclamo. En la ciudad de Helsinki (1964) dio a conocer una
recomendacion para guiar el curso de las investigaciones con seres humanos,
especialmente preparadas para esclarecer la conciencia de los médicos del

mundo entero™®°

Esta declaracion emitida por la Asociacion Médica Mundial en 1964 y
enmendada en varias oportunidades, sefala las directrices basicas y
principios éticos para el desarrollo de investigacion y experimentacion en
sujetos humanos o con material humano. En principio, la declaracion reconoce
la necesidad de experimentacion con sujetos humanos que surge en ciertos
niveles de investigacion meédica en nuevas tecnologias, y reconoce ademas,
que el progreso de la medicina se fundamenta en la investigacion y el avance

tecnoldgico.

Siendo esto asi, se hace clara la necesidad de determinar los parametros
éticos y juridicos de la investigacion y la experimentacion. Segun estos
parametros, en primer lugar, “la preocupacion por el bienestar de los seres

"1 Con este articulo se

humanos debe primar sobre los intereses de la ciencia
evidencia el caracter de la Declaracion en el sentido de proteger a la persona;
esa es la intencion primordial de este instrumento normativo, que aungue

tenga formulacibon a modo de de principios éticos, tiene incidencia de

0 CECCHETTO, Sergio, “Consentimiento Informado, Antecedentes Histéricos, Oscuridades
Terminolégicas y Escollos de Procedimiento”, en “Bioética y Bioderecho, Cuestiones Actuales”,
Editorial Universidad, Buenos Aires, 2002, Pagina, 97.

5! Declaracion de Helsinki de 1964, articulo 5.
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herramienta juridica y entra a formar parte del universo juridico internacional

atinente a la medicina.

Los demas articulos siguen el tenor de ese espiritu filantrépico y disponen las
directrices basicas de la investigacion y la experimentacién en seres humanos.
En primer lugar, “El propdsito principal de la investigacion médica en seres
humanos es mejorar los procedimientos preventivos, diagnosticos vy
terapéuticos, y también comprender la etiologia y patogenia de las
enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos, diagndsticos y
terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través de

la investigacion para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.”?

Dentro del desarrollo de la investigacion, se debe proteger la vida, salud,
intimidad y dignidad de la persona; se debe presentar un protocolo de
investigacion que debe ser evaluado por un comité ético; quienes llevan a
cabo la investigacion, deben ser personas cientificamente calificadas y con
capacitacibn médica; los riesgos y beneficios deben ser rigurosamente
calculados y sopesados, pues la importancia del objetivo debe ser superior al

riesgo inherente y a los costos para la persona®.

Ademas de estos puntos, es indispensable el consentimiento informado de la
persona pues “Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los

"4 En este

individuos deben ser participantes voluntarios e informados
sentido, la voluntariedad y la informacion implican consentimiento informado;
asi mismo, se expresa que “La persona debe ser informada del derecho de
participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier

momento, sin exponerse a represalias. Después de asegurarse de que el

%2 |bidem, articulo 6.
%3 |bidem, articulos 10 a 18.
5 |bidem, articulo 20.
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individuo ha comprendido la informacion, el médico debe obtener entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede obtener por escrito, el proceso
para lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente™®. En caso
de inhabilidad o incapacidad mental o fisica de la persona, “el investigador
debe obtener el consentimiento informado del representante legal y de

acuerdo con la ley vigente™®.

Estos mismos principios tienen aplicacion en los casos en que la
investigacion médica esta ligada a la atencion médica, caso en el cual se
regula la aplicacion de placebos, la permanencia de la relacion médico —
paciente y el uso de tratamientos experimentales cuando no existen

tratamientos establecidos o estos han sido ineficaces.

En sintesis, una vez mas, el objeto de este instrumento ético y juridico es
velar por el respeto de las calidades intrinsecas del ser humano con un
énfasis en el respeto a la libertad y a la libre determinacion cuya herramienta

principal es el consentimiento informado.

4.2.3. RESOLUCION 37/194 DE LA ASAMBLEA GENERAL DE LAS
NACIONES UNIDAS. PRINCIPIOS DE ETICA MEDICA

Este instrumento juridico internacional creado en 1982 en el seno de la
Organizacion de Naciones Unidas, esta principalmente orientado a regular la
actividad médica en el entorno del cuidado de pacientes privados de la
libertad, y en lo referente a la investigacion epidemiolégica. En rigor, la

investigacion epidemiologica desde el punto de vista técnico y de objetivos, es

% |bidem, articulo 22.
% |bidem, articulo 24.
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diferente a la investigacion biomédica concerniente al estudio e investigacion
de la genética para el desarrollo de xenotransplantes e ingenieria de tejidos;
sin embargo, las directrices y principios generales de la investigacion tienen
una aplicacion muy general y presentan los mismos matices y orientaciones

gue dirigen otros instrumentos juridicos sobre investigacion.

Dentro de los principales enunciados normativos encontrados en este
instrumento, referidos a la investigacion epidemiolégica en concreto, pero que
incluyen los principios fundamentales para el desarrollo de investigaciones
biomédicas de cualquier indole con sujetos humanos, se encuentran los

siguientes principios:

1. Consentimiento Informado: es un principio fundamental no solo
para la investigacién y experimentacion, sino para el ejercicio de la
medicina en lo referente a la relacion Médico — Paciente. Segun esta
declaracion, el consentimiento informado es indispensable tanto para la
participacion de las personas involucradas como sujetos de
experimentacion, como para el uso de los datos obtenidos; sin
embargo, un profesional de la salud investigador puede proponer omitir
la solicitud de consentimiento informado cuando se trata de la
disposicion de datos obtenidos cuyo uso no afecta al paciente siempre
gue se mantenga la confidencialidad. Tal solicitud seria evaluada y

vigilada por el comité ética respectivo®’.

2. Procurar el Maximo Beneficio: se trata de la efectiva
comunicacion de los resultados del estudio tanto a los sujetos de
investigacion, como a toda la comunidad en general cuando por

razones de salud publica sea pertinente su comunicacion, manteniendo

>’ Resoluci6n 37/194 de la ONU, Principios de Etica Médica, Principios Eticos Aplicables a la
Epidemiologia, articulos 1 — 4.
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siempre la confidencialidad sobre los sujetos de investigacion. De otro
lado, el grupo que ha sido sometido a estudio como sujetos de
investigacion, debe contar con la debida atencion médica segun su

condicion de salud®®.

3. Reducir el Dafio al Minimo: se refiere a la minimizacion del riesgo
y a la adecuada diligencia y cuidado empleado por los profesionales
que tienen a su cargo el desarrollo de la investigacion, mediante una
evaluacion ética que determine los riesgos de perjuicio para los sujetos
de investigacion. Segun esto, se debe evitar el dafio que puedan sufrir
los grupos sometidos a estudio como estigmatizacion, censura, 0
pérdidas econdémicas. Del mismo modo, se debe evitar la publicidad
perjudicial para el grupo investigado mitigando las interpretaciones
erroneas para evitar choques entre la necesidad de informacion y el

eventual perjuicio a un grupo determinado®.

4. Confidencialidad: la recopilacion de datos que puede requerir el
desarrollo de la investigacién debe hacerse sin revelar la identidad de
los sujetos, por lo que usualmente, se usan numeros para identificar los
datos. De otro lado, los datos de informacion final puede desvincularse

de la identificacion de los sujetos®.

Estos principios resultan fundamentales no solo en lo concerniente a la
investigacion epidemiolégica de la que trata el documento normativo, Sino
también dentro del desarrollo de toda investigacion biomédica para concertar
los principios de libertad de investigacion cientifica y respeto de los derechos y
dignidad humanas.

%8 |bidem, articulos 13 — 17.
% |bidem, articulos 18 — 25.
% |bidem, articulo 26.
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4.2.4. CONVENIO EUROPEO SOBRE LOS DERECHOS HUMANOS Y LA
BIOMEDICINA

Dentro de las consideraciones del preambulo de este importante instrumento
juridico en cuanto a la investigacion y la experimentacion, se esbozan los
principios que revelan la necesidad de las regulaciones que se estudian en el
presente texto y que ademas justifican los esfuerzos juridicos y académicos
relativos al asunto de la bioética, la biomedicina y lo que se podria llamar
“bioderecho”.

Esta declaracion tiene un caracter bastante general por cuanto abarca varios
aspectos técnicos, desde los principios basicos del ejercicio de la medicina
como el consentimiento informado, hasta lo relacionado con la
experimentacion en seres humanos y con embriones in vitro pasando por la

prohibicién de seleccion de género en las técnicas de reproduccion asistida.

En cuanto a la investigacion en concreto, este Convenio Europeo también
llamado Convenio de Asturias, tiene particular importancia gracias a la sintesis
que contiene sobre el consentimiento en relacion directa con la
experimentacion en seres humanos, pues de manera muy concreta establece
una serie de articulos que mas que normas, tienen caracter de principios

rectores de una actividad que puede ser muy amplia.

El capitulo segundo referente al consentimiento estipula como regla general
que “Una intervencion en el dmbito de la sanidad so6lo podréa efectuarse
después de que la persona afectada haya dado su libre e informado
consentimiento. Dicha persona debera recibir previamente una informacion

adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como
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sobre sus riesgos y consecuencias. En cualquier momento la persona
afectada podré retirar libremente su consentimiento.” Esta es siempre la
regla general en cuanto al consentimiento, ademas de que la persona debe
estar en condiciones fisicas y psiquicas de prestar su consentimiento, debe
haber una informacion adecuada tanto del procedimiento como de los

riesgos.

El capitulo quinto del convenio en cuestion se titula “Investigacion Cientifica”, y
el primer articulo de este capitulo recoge en palabras breves una excelente
sintesis del problema: concertar adecuadamente la libertad de investigacion
cientifica con el respeto a la dignidad del ser humano. En efecto, el articulo en
cuestion dispone: “La investigacion cientifica en el ambito de la biologia y la
medicina se efectuara libremente, a reserva de lo dispuesto en el presente
Convenio y en otras disposiciones juridicas que garanticen la proteccion del
ser humano.”®?

Bajo este principio, el Convenio dispone ciertas condiciones para poder

efectuar experimentacion sobre sujetos humanos:

1. “Que no exista un método alternativo al experimento con seres

humano de eficiencia comparable.”®®

En otras palabras, el convenio admite y reconoce que las investigaciones
llegan a cierto nivel en que la comprobacién de la eficacia de ciertos
tratamientos en seres humanos solo se puede corroborar mediante la
efectiva aplicacion directa, de modo que esa primera aplicacion es desde
luego, una fase de experimentacion necesaria e irremplazable para definir la

eficiencia de un tratamiento.

%1 Convenio Europeo sobre Derechos Humanos y Biomedicina, Consejo de Europa, Oviedo (Asturias)
1997, Articulo 5.

%2 Ibidem, Articulo 15.

% |bidem, Articulo 16, Numeral 1.
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2. “Que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean
desproporcionados con respecto a los beneficios potenciales del

experimento.”®

Al igual que en los demas instrumentos juridicos, el riesgo es una parte
importante del asunto de la experimentacion, pues en rigor cientifico y
técnico, la actividad médica implica siempre un riesgo cuyo nivel varia segun
el caso. Para el caso de la experimentacion, el riesgo debe ser consecuente

con el beneficio esperado como resultado del experimento.

3. “Que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la
autoridad competente después de haber efectuado un estudio
independiente acerca de su pertinencia cientifica, comprendida una
evaluacion de la importancia del objetivo del experimento, asi como un

estudio multidisciplinar de su aceptabilidad en el plano ético.”®

Esta parte hace referencia a los cuerpos que tienen a su cargo la evaluacién
y aprobacién para el desarrollo de determinado experimento, ya se ha visto
como en el plano nacional para estos efectos existen los “Comités de Etica
Médica” que deben evaluar la viabilidad, necesidad, pertinencia y carga ética

de un experimento.

4. “Que la persona que se preste a un experimento esté informada

de sus derechos y las garantias que la ley prevé para su proteccion.”

5. “Que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya

otorgado expresa y especificamente y esté consignado por escrito.

% Ibidem, Articulo 16, Numeral 2.
% |bidem, Articulo 16, Numeral 3.
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Este consentimiento podra ser libremente retirado en cualquier

momento.”%®

Estos dos ultimos numerales expresan nuevamente la preocupacion y la
necesidad del consentimiento informado que debe prestar la persona objeto
de experimentacién. Esto, como garantia juridica y ética del respeto por la

libertad y en consecuencia, del respeto por la decision de la persona.

Con el andlisis de este importante Convenio, se evidencia una vez mas, la
importancia del consentimiento informado como elemento fundamental del
desarrollo tanto de la medicina dentro de sus parametros regulares, como
dentro de la investigacion y la experimentacion. En otras palabras el
consentimiento informado como requisito para el desarrollo de investigacion
y experimentacion en sujetos humanos es el mejor elemento de garantia de
respeto de la dignidad humana dentro del marco del desarrollo de nuevas

tecnologias.

Bajo la misma linea de proteccion a la dignidad de la persona, el Convenio
hace una importante alusiébn a casos en que no es posible obtener el
consentimiento del sujeto por diversas causas como la urgencia bajo
incapacidad del paciente. Para estos casos, se establecen una serie de
normas atinentes a la proteccion de la persona en incapacidad de prestar su
consentimiento. Estas normas son relativamente similares a las de otros
instrumentos, como la intervencion con el objeto de beneficiar al paciente, la
consulta a representante legal o autoridad competente, y posibilidad de retiro
de la autorizaciéon®’. Pero este instrumento juridico en particular, plantea una
novedad interesante que es la “Proteccion de las personas que no tengan

capacidad para expresar su consentimiento a un experimento”, como lo

% |bidem, Articulo 16, Numerales 4 y 5.
%7 Ibidem, Articulo 6.
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expresa el titulo del articulo 17. Segun esto, el consentimiento indispensable
para desarrollar investigaciones y experimentos en sujetos humanos, puede
obtenerse eventualmente sin contar directamente con el discernimiento de la
persona involucrada; esto, sin embargo, sera posible solo bajo la
implementacion de ciertas condiciones estipuladas por el convenio. Tales

condiciones, son:

1. “Que los resultados previstos del experimento supongan un

beneficio real y directo para su salud.”

2. “Que el experimento no pueda efectuarse con una eficacia
comparable con sujetos capaces de prestar su consentimiento al

mismo”

3. “Que se haya dado especificamente y por escrito la autorizacion
prevista en el articulo 6, y” (esto es, una autorizacion dada por un
representante, una autoridad, o una persona o institucion designada
por la ley)

4. “Que la persona no exprese su rechazo al mismo.”®

La implementacidon de estas condiciones, requieren la aplicacion de las
demas disposiciones del mismo instrumento que fueron analizadas
anteriormente, referidas a la proteccion a toda persona que se preste para

un experimento (condiciones expresadas en el articulo 16).

%8 |bidem, Articulo 17.
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4.2.5. PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION
Y EXPERIMENTACION BIOMEDICA EN SERES HUMANOS DE LA O.M.S.

Este instrumento creado por la Organizacion Mundial de la Salud, tiene
basicamente la misma estructura que las demas declaraciones, convenios y
codificaciones vistas anteriormente. En principio, plantea la necesidad de una
justificacion ética y cientifica para que la investigacion y la consecuente
experimentacion se pueda dar en sujetos humanos; esta justificacion, es la
misma que en otros instrumentos ha sido planteada como la necesidad de
que el experimento sea realizado en seres humanos con el objeto de lograr
la eficiencia y los resultados perseguidos con el estudio, y ademas, tales
resultados deben buscar nuevas formas de tratamiento y de mejoramiento de
la salud de las personas; todo esto, dentro de un marco de respeto y

proteccion a las personas.®®

En este mismo sentido, esta compilacion de pautas sefala a continuacion, la
necesidad de revision y aprobacion del proyecto de investigacion, por un
comité ético y cientifico con el objeto de examinar su “mérito cientifico y

aceptabilidad ética”"°.

En la misma linea, este instrumento dedica una buena parte, suficientemente
detallada al asunto del consentimiento informado, donde se sefiala lo
indispensable de su obtencién. Desde el punto de vista individual, “En toda
investigacion biomédica realizada en seres humanos, el investigador debe
obtener el consentimiento informado voluntario del potencial sujeto o, en el
caso de un individuo incapaz de dar su consentimiento informado, la
autorizacion de un representante legalmente calificado de acuerdo con el

ordenamiento juridico aplicable. La omisién del consentimiento informado

% pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacién Biomédica en Seres Humanos
de laO.M.S., Pauta 1.
" Ibidem, Pauta 2.
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debe considerarse inusual y excepcional y, en todos los casos, debe

aprobarse por un comité de evaluacion ética.””*

Se sefiala ademas, un detalle importante sobre los elementos constitutivos
del caracter informado del consentimiento, es decir, que se sefiala la
informacion indispensable para que la persona que sea posiblemente sujeto
de investigacion y experimentacion sea correctamente informada. En total,
se sefalan veintiséis puntos acerca de los cuales se debe informar a una
persona antes de prestar su consentimiento; a continuacion se sefialaran
solo algunos de los puntos mas importantes para evitar una transcripcion
extensa y superflua. En primer lugar, se debe informar *“que se invita al
individuo a participar en la investigacion, las razones para considerarlo

apropiado para ella, y que la participacion es voluntaria.”’?

En segundo lugar, se debe informar “que el individuo es libre de negarse a
participar y de retirarse de la investigacion en cualquier momento sin sancién
o pérdida de los beneficios a que tendria derecho.””® Esto tiene relevancia
para los casos en que la investigacion y la participacién en la misma pueden
estar ligadas al tratamiento mismo de un determinado problema de salud, es
decir, cuando se mezcla la actividad propia de la relacion Médico — Paciente

con la actividad de la investigacion.

El tercer requerimiento informativo para el consentimiento segun este
instrumento, es sefalar “cual es el propdsito de la investigacion, los
procedimientos que realizaran el investigador y el sujeto, y la explicacion

sobre como la investigacion difiere de la atencién médica de rutina.””

! Ibidem, pauta 4.

"2 pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacién Biomédica en Seres Humanos
de laO.M S., pauta 5 inciso 2.

"® Ibidem, pauta5 inciso 3.

" Ibidem, pauta5 inciso 4.
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Ademas de estos puntos, se debe informar sobre los riesgos previsibles,
duracion de la participacion y posible terminacién anticipada, el eventual
pago en dinero u otra especie de bienes, resultados y conclusiones sobre el
estado de salud del participante, derecho de acceso a todos los datos,
incomodidad, dolores, riesgos o0 inconvenientes previsibles, beneficios
esperados, intervenciones y tratamientos alternativos disponibles, medidas
para garantizar el respeto a la privacidad de los sujetos y confidencialidad de
los datos, patrocinadores de la investigacion y afiliacion institucional de los
investigadores, si el investigador actla también como médico del sujeto,
grado de responsabilidad del investigador frente a la prestacion de servicios
médicos al sujeto de investigacion, compensacion al sujeto o su familia en
caso de discapacidad o muerte como resultado de la investigacion, si el
derecho a compensacion esta garantizado legalmente o no en el pais en que
se desarrolle la investigacion, y que un comité de evaluacion ética haya

aprobado el protocolo de investigacién.”

En sintesis, este y todos los demas instrumentos juridicos y éticos analizados
en este estudio tienen un importante énfasis en la proteccion de la dignidad
del ser humano como sujeto de investigacion. Esta proteccion se hace
efectiva principalmente gracias al consentimiento informado como elemento
indispensable no solo para el desarrollo de investigaciones sino desde el
punto de vista semantico de respeto a la libertad, voluntad y decisién del ser

humano.

" Ibidem, pautas.
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5. RESPONSABLIDAD MEDICA
Y NUEVAS TECNOLOGIAS

La principal preocupacion de estos y otros adelantos juridicos en la materia,
es el respeto por la dignidad implicita en la condicion de ser vivo y de ser
humano, por eso, los instrumentos juridicos analizados tienen un matiz
organizativo (en cuanto a la definicion de parametros y directrices que rigen
las actividades de investigacion y experimentacion) y preventivo (en cuanto a
la formulacion de los requerimientos previos para un procedimiento
adecuado y éticamente aceptable); por esta razon, la responsabilidad médica
derivada de casos de ejercicio de actividad médica de investigacion y
experimentacion, en todo caso, siguen obedeciendo a los parametros de la
responsabilidad en la relacion Médico — Paciente; es decir, que la
responsabilidad se define todavia con las mismas perspectivas; esto es, el
analisis de la debida idoneidad y conocimiento del profesional, diligencia,
informacion (con todas las implicaciones relativas al consentimiento
informado), secreto profesional, continuidad y calidad. Del mismo modo, los
titulos de imputacién subjetiva de responsabilidad son los mismos en uno y
otro caso: imprudencia, impericia, negligencia o violacion de reglamento.
Para el caso de la experimentacion e investigacion, los parametros son
iguales, pero surgen nuevas precauciones para evitar el titulo de imputacion

de responsabilidad

En este sentido, se evidencia que el efecto colateral de los requerimientos
procedimentales generales plasmados en la normatividad analizada es evitar
la caida del profesional investigador en medicina, en alguno de los titulos de
imputacion de responsabilidad. Desde luego, el cumplimiento de un objetivo
implica el siguiente, es decir, que la actividad médica cefiida al respeto por la

dignidad que implica la condicion humana, supone el cumplimiento de los
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parametros de conducta que eliminan la existencia de un titulo de imputacién

de responsabilidad y viceversa.

Parametros y titulos de imputacion de responsabilidad son los mismos, pero
se encuentran complementados por los nuevos requerimientos éticos y
procedimentales que reclama la dignidad humana frente a la investigacion y
la experimentacion. Tales complementos son especialmente visibles en el
asunto del consentimiento informado, la creacion de un riesgo y el secreto

profesional basicamente.

5.1. RESPONSABILIDAD EN EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Fundamentalmente, el requerimiento de la informacion adecuada, pertinente,
oportuna y asimilable por el paciente, es siempre el mismo, “El deber
informativo incluye todos aquellos aspectos que sea de interés conocer en
relacion al estado de salud, fundamentalmente el diagndstico, terapéutica,
posibles consecuencias, etc. y abarca todas las fases del tratamiento,
inclusive el alta. Debe ser veraz, no debe alentar falsas expectativas, ni
disminuir los peligros conocidos, y cuanto mayores sean los riesgos a que el
tratamiento exponga, mayor es la informacién que se debe suministrar”’®. Sin
embargo, el requerimiento de detalle explicito en la informacion se
incrementa en el caso de investigacion y la experimentacion por las
implicaciones frente al resultado esperado versus implicaciones
desconocidas y efectos colaterales imprevisibles. Esta imprevisibilidad debe
ser explicitamente informada al paciente y aceptada por él. En este punto, se
debe dar aplicacion a todos los requerimientos especificos de los

® GHERSI, Carlos A., WINGARTEN Celia, IGLESIAS Ana, FERRARI Gloria, WAISMAN Beatriz,
“La Relacién Médico-Paciente en la Responsabilidad Civil”, editorial, Agora impresores, Libreria
Juridica Sanchez R. Ltda. Medellin, 1998, pagina 52.
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instrumentos juridicos analizados, es decir que se debe incluir de manera
detallada, toda la informacién necesaria, comenzando por las razones que
hacen del paciente un sujeto apto para la investigacion, la informacion basica
sobre los procedimientos que se van a desarrollar con sus implicaciones para
la salud y efectos colaterales, riesgos en que consiste el procedimiento, que
clase de medicamentos se van a usar, duracion de la investigacion, toma de
datos y confidencialidad de los mismos entre otros’’. Esta aplicacién de
informacion minuciosa, explicita, veraz, clara y detallada es tan necesaria,
que aun con el cumplimiento de todos los requisitos puede resultar
insuficiente, ya que “Los limites de la comprensidn, su ignorancia cientifica, o
los efectos de la enfermedad, tornan vulnerable al paciente y son verdaderos
obstaculos que cercenan su liberad de eleccién e inhiben su capacidad

volitiva y racional”’®

, por esta razon es tan importante el cumplimiento de los
requerimientos de informacidbn que ademas no solo sefialen aspectos
técnicos, sino que procure una comprension adecuada de la situacion clinica

y de los procedimientos.

Al respecto, el doctor Raul Garza Garza sefiala que “La exigencia de dicha
aprobacion (es decir el otorgamiento del consentimiento), da mas poder al
paciente equilibrando de esta manera el notable poder del médico por su
conocimiento. Por lo tanto, el consentimiento es un valor a promover,
subraya la autonomia de la persona, estimula a una decisioén racional y libre,
evita fraudes o engafios y también coacciones, introduce al enfermo en

decisiones que le afectan, estimula el auto escrutinio de los meédicos e

" pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacion en Seres Humanos de la O.M
S.

8 GHERSI, Carlos A., WINGARTEN Celia, IGLESIAS Ana, FERRARI Gloria, WAISMAN Beatriz,
“La Relacién Médico-Paciente en la Responsabilidad Civil”, editorial, Agora impresores, Libreria
Juridica Sanchez R. Ltda. Medellin, 1998, pagina 46.
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investigadores y reduce por lo tanto la responsabilidad profesional médica

tanto civil como penal”’®.

5.2. RESPONSABILIDAD POR LA CREACION DE RIESGO

En la actividad médica de investigacion y experimentacién, los sujetos se
encuentran mas expuestos al alea de un resultado imprevisto que en la
actividad normal enmarcada en la relacibn Médico — Paciente. En esta
relacion, la creacion de un riesgo puede obedecer a la aplicacion de un
procedimiento indebido o superado, o a la aplicacion de un procedimiento no
aprobado dentro del margen de posibilidad de aplicar un procedimiento
reconocido y habitual. El riesgo que se crea en virtud de una conducta
médica de este tipo, genera responsabilidad por falta médica; esta falta
radica en una imprudencia que se configura por inaplicacion de la lex artis y

eventualmente violacion de reglamento.

“En cuanto a las consecuencias del tratamiento solo habran de informarse
aquellos riesgos inherentes al mismo que razonablemente y de acuerdo a los
conocimientos cientificos se puedan prever -riesgos tipicos- es decir,
aquellos que con cierto grado de probabilidad ocurren segun el curso normal
y ordinario de las cosas. De este modo, quedan fuera del deber informativo,
las consecuencias o riesgos excepcionales o atipicos, es decir, aquellos que
no puedan ser previstos™; pero para el caso de la investigacién y
experimentacion, aunque el supuesto factico de la creacion de un riesgo

existe (por aplicacion de procedimientos diferentes de los habituales,

" GARZA GARZA, Rall, “La Autonomia y el Consentimiento Informado en la Relacién Médico-
Paciente” en “Justicia Alternativa Médica”, Editorial de la Facultad de Derecho y Criminologia de la
Universidad Auténoma de Nuevo Ledn, México, 2004, Paginal35, Paréntesis fuera del texto.

8 GHERSI, Carlos A., WINGARTEN Celia, IGLESIAS Ana, FERRARI Gloria, WAISMAN Beatriz,

“La Relacion Médico-Paciente en la Responsabilidad Civil”, editorial, Agora impresores, Libreria
Juridica Sanchez R. Ltda. Medellin, 1998, pagina 52.
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reconocidos y recomendados), debe existir una determinacién, informacién y
concientizaciéon de este riesgo, tanto por parte del equipo médico y cientifico
como por parte del sujeto de investigacion. Este riesgo se reconoce, se
estudia y se evalla tanto por el equipo investigador como por el respectivo
comité de ética médica que debe aprobar todo protocolo de investigacion y

supervisar la actividad.

Con estas previsiones y evaluaciones previas, el riesgo creado deja de ser
susceptible de calificarse como una imprudencia, impericia, negligencia o
violacion de reglamento. Ademas, correr tales riesgos, minimizados en la
medida de lo posible, estudiados, evaluados y aceptados, son obviamente
necesarios para el desarrollo de investigaciones y experimentos fructuosos

en materia de medicina.

5.3. RESPONSABILIDAD FRENTE AL SECRETO PROFESIONAL

En principio, el secreto profesional como deber de confidencialidad, se ha
convertido a través del derecho positivo, en el imperativo de no violar el
derecho a la intimidad del paciente. En efecto los autores Silvio Lamberti y
Juan Pablo M. Viar, afirman que “se define al secreto profesional como la
prohibicién legal de divulgar un secreto conocido a raiz del ejercicio de la
profesion. Concebido como lo esta actualmente, la naturaleza juridica del
secreto profesional es la de una obligacion legal de orden penal y civil que
impone a su portador un deber cuasi absoluto de confidencialidad que solo

merece ceder ante un interés individual o social mas imperioso™".

81 LAMBERTI, Silvio y VIAR, Juan Pablo M. “El Profesional de la Salud Frente al Secreto
Profesional”, en “Bioética y Bioderecho, Cuestiones Actuales”, Editorial Universidad, Buenos Aires,
2002, Pagina, 136.
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Al igual que en el asunto del consentimiento informado y la creacion de un
riesgo, el secreto profesional tiene algunas implicaciones adicionales en el
caso de la investigacion y la experimentacion. Estas actividades requieren de
la toma de datos que se clasifican y se evallan para interpretar el resultado
de la investigacién; asi, el secreto profesional, en este caso, no se limita a la
confidencialidad entre médico y paciente, se trata ademas, del manejo
apropiado de informacion y datos especificos, y su eventual divulgacion en
caso de ser necesaria. En este caso, es necesario mantener la
confidencialidad de los datos cuya omisibn en la divulgaciéon de la
generalidad de la investigacién, no afecten el conocimiento obtenido.
Igualmente, en caso de que la divulgacion de los conocimientos obtenidos
sea imperativa por diferentes tipos de riesgos como inminencia epidémica, la
informacion divulgada debe omitir los datos que puedan significar la
estigmatizacion de un individuo o una colectividad, siempre que esta omision
no contribuya a incrementar un riesgo potencial; en todo caso, protegiendo la

privacidad, intimidad, y confidencialidad del individuo.

5.4. RESPONSABILIDAD EN INVESTIGACION Y EXPERIMENTACION

Como ya se habia anotado anteriormente, la investigacion y la
experimentacién son el Unico método de desarrollo de la ciencia en general,
en palabras del autor Marciano Vidal, “Los progresos de la medicina no son
imaginables sin el desarrollo de las ciencias naturales. Ahora bien, el
fundamento del progreso cientifico es el experimento; la experimentalidad
cuenta entre las propiedades mas sobresalientes de la ciencia moderna. Por

eso mismo el progreso de la medicina tiene que apoyarse en la
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experimentacion. La razén empirica de la medicina postula la necesidad del

experimento”®?.

Bajo la conciencia de la necesidad de investigacion y experimentacion, es
necesario despertar a su vez, la conciencia de la necesidad de establecer
una responsabilidad frente a tales actividades. Dentro del campo de la
responsabilidad médica, las clases de responsabilidad que se pueden dar
(civil, penal y disciplinaria) son iguales en el campo de la relacion Médico —
Paciente que en el campo de la investigacion y la experimentacion
biomédica. En efecto, dentro del campo civil, la responsabilidad se define del
modo tradicional, es decir que puede ser contractual cuando se trata del
incumplimiento o cumplimiento defectuoso de un contrato, o extracontractual
cuando existe un hecho, un dafio y un nexo causal entre el hecho y el dafio.
En este mismo sentido, el contrato de prestacion de servicios médicos, como
ya ha sido expresado, tiene también los mismos elementos tradicionales del
articulo 1502 del Cadigo Civil, esto es, capacidad, consentimiento libre de
vicios, objeto licito y causa licita; desde luego, también existe la variante de
necesidad de consentimiento informado para el caso de la investigacion

biomédica.

Para el caso de la responsabilidad penal, también es aplicable la definicion
tradicional de conducta punible adoptada en la legislacion colombiana y
expresada en el articulo 9 de la ley 599 de 2000, es decir que debe tratarse
de una conducta tipica, antijuridica y culpable para que haya delito y, desde

luego, responsabilidad penal.

El xenotransplante como nueva alternativa tecnoldgica para el procedimiento

de transplante de dérganos, tiene dos importantes facetas de investigacion y

8 \/IDAL, Marciano, “Bioética, Estudios de la Bioética Racional”, editorial Tecnos, Madrid, 1989,
pagina 126.
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experimentacion: una, es la investigacion previa al procedimiento donde se
realiza una manipulacion del material genético animal para lograr
compatibilidad con el receptor humano del transplante; y dos, la
implementacion practica del transplante en el receptor. Cada una de las
facetas que implica el desarrollo de un xenotransplante, reclama un analisis
juridico y el consecuente cumplimiento de las pautas normativas para el
desarrollo de investigaciones, de modo que todos los elementos de
responsabilidad médica y de respeto al ser humano se encuentran

presentes.

En este sentido, es necesario aclarar los puntos habituales y los novedosos
dentro del procedimiento de xenotransplante; en primer lugar, el
xenotransplante supone una intervencién quirdrgica de proporciones,
implicaciones y riesgos similares a cualquier otra, pues de uno u otro modo y
con distintos niveles, toda intervencion meédica en el cuerpo humano tiene
algunos riesgos, ademas, el procedimiento quirdrgico como tal no representa
diferencias en comparacion con el procedimiento de transplante tradicional o
alotransplante®®; el aspecto novedoso esta en el origen del 6rgano o tejido a
transplantar y las posibilidades de rechazo que aunque estan presentes en
todo tipo de transplante, se maximizan en este tipo de procedimientos, y es
aqui donde se introduce un aspecto relevante de la responsabilidad médica
concreta frente al xenotransplante y plantea requerimientos especificos
particularmente en cuanto a los requerimientos protocolarios para el
desarrollo de la investigacion y la experimentacion y en cuanto a los
elementos de responsabilidad como el consentimiento informado y los titulos

de imputacion de responsabilidad.

Para el andlisis de estos elementos en el desarrollo del objeto concreto del

presente estudio (xenotransplante e ingenieria de tejidos), es necesario tener

8 Alotransplante es el transplante de donante humano a receptor humano.
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en cuenta que la Ley 23 de 1981 como principal norma nacional al respecto,
para los casos de investigacion biomédica en general, investigacion
terapéutica en humanos, aplicacion de nuevas tecnologias y procedimientos
de transplante, remite a lo indicado por normas nacionales mas especificas
y las recomendaciones de la Asociacion Médica Mundial, de modo que se
analizara principalmente el contenido de la Resolucion 8430 de 1993 del
Ministerio de Salud sobre investigacion en salud en cuanto al panorama
nacional, y en cuanto al panorama internacional, se analizara principalmente

el contenido de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

En principio, para el desarrollo de investigaciones y experimentos en seres
humanos sobre nuevas tecnologias biomédicas, se requiere de la aplicacion
de un protocolo especifico cuyos requisitos son planteados por los
instrumentos tanto nacionales como internacionales. El objeto de este
documento es la determinacion y definicion del estudio y de los
procedimientos de investigacion y de experimentacion. Con esto, se agrega
una nueva posibilidad de aparicion de un hecho que configure un titulo de
imputacién de responsabilidad, es decir que puede aparecer una negligencia
si no se desarrolla previamente el documento de protocolo de investigacion,
0 se puede dar una imprudencia, por ejemplo, por iniciar labores de
experimentacion antes de la aprobacion del protocolo por la asamblea ético-
medica respectiva, o se puede dar un caso de impericia si alguno de los
profesionales involucrados no cuenta con las calidades académicas y
profesionales en el campo requerido para el caso particular. Asi, se pueden
encontrar muchas otras situaciones que revelan que el desarrollo juridico
alrededor de la investigacion biomédica, tiene un papel importante en cuanto
a la ampliacién de los “elementos vigilantes” de la situacion humana del otro

extremo de la relacion médico-paciente.
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5.5. CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EXPERIMENTACION PARA LA
APLICACION DE NUEVAS TECNOLOGIAS

En principio, la aplicacion de nuevas tecnologias en seres humanos en el
ejercicio de la medicina, debe entenderse desde el punto de vista juridico
como un contrato de prestacion de servicios igual al que se da para el
desarrollo de la relacion Médico — Paciente en el sentido tradicional, de modo
que se trata de los mismos elementos juridicos, contractuales y de

responsabilidad.

El asunto concreto de nuevas tecnologias, como el xenotransplante o el
transplante de tejidos u 6rganos desarrollados mediante ingenieria de tejidos,
reclama una aplicacion especialmente meticulosa del requisito de
informacion para el acto de otorgar validamente el consentimiento; ademas,
se trata de uno de los elementos mas importantes tanto para la configuracion
del contrato de prestacion de servicios médicos como para la eventual
determinacién de responsabilidad. Se trata entonces de la informacion
adecuada, pertinente, oportuna, veraz, completa y entendible por parte del
paciente. A continuacion se examinaran los elementos comunes en la
mayoria de los instrumentos juridicos analizados, acerca de la informacion
que se debe incluir para que se entienda debidamente configurado el
consentimiento informado. En primer lugar, se habla del consentimiento
informado dentro del curso habitual de la relaciébn Médico — Paciente, y del
consentimiento informado cuando se trata de investigacion vy
experimentacion en seres humanos. La diferencia esta en los aspectos que
hacen diferente una actividad de la otra. Tales aspectos, deben ser

comunicados al paciente o sujeto de investigacion.

En cuanto al panorama nacional referente al consentimiento informado, se

encuentra en primer lugar, la Ley 23 de 1981 que dice que el médico debe
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pedir al paciente “su consentimiento para aplicar los tratamientos médicos, y
quirdrgicos que considere indispensables y que puedan afectarlo fisica o
siquicamente, salvo en los casos en que ello no fuere posible, y le explicara
al paciente o a sus responsables de tales consecuencias anticipadamente”®*.
Para el caso del xenotransplante o del transplante de tejidos u 6rganos
desarrollados mediante ingenieria de tejidos, resulta mas especifico el
requerimiento de la resolucion 8430 de 1993 sobre el consentimiento
informado, ya que indica que en el caso del desarrollo de una investigacion o
experimento en sujetos humanos, el médico “Contara con el Consentimiento
Informado y por escrito del sujeto de investigacion o su representante legal
con las excepciones dispuestas en la presente resolucion™®. Ademas, el
procedimiento de investigacion, o el desarrollo del experimento en cuestion,
“Se llevara a cabo cuando se obtenga la autorizacion: del representante legal
de la institucion investigadora y de la institucibn donde se realice la
investigacion; el Consentimiento Informado de los participantes; y la
aprobacion del proyecto por parte del Comité de Etica en Investigacion de la
institucion”®®.

En cuanto al panorama internacional, se puede ver que el Cdédigo de
Nuremberg, la Declaracion de Helsinki de la A.M.M, la Resolucion 37/194 de
la O.N.U. sobre Principios de Etica Médica, el Convenio Europeo sobre
Derechos Humanos y Biomedicina de la U.E. y las Pautas FEticas
Internacionales para la Investigacién y Experimentacion Biomédica en Seres
Humanos de la O.M.S., plantean requerimientos idénticos en cuanto a la

obtencion del consentimiento informado.

En resumen, se puede decir que en todo tipo de intervencion meédica es

necesario el consentimiento validamente expresado por parte del paciente,

8 Ley 23 de 1981, articulo 15
% Resolucion 8430 de 1993, Ministerio de Salud, Republica de Colombia, articulo 6, literal e.
% |bidem, articulo 6, literal g.
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preferiblemente con constancia escrita. Ahora, la informacion que debe
acompanfar esa expresion de voluntad, debe incluir la totalidad de los datos
veraces y actuales sobre los “objetivos, métodos, fuentes de financiamiento,
posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador,
beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del
experimento. La persona debe ser informada del derecho de participar o no
en la investigacién y de retirar su consentimiento en cualquier momento™’;
cuando la investigacion supone el uso de datos privados personalmente
identificables, las reglas del consentimiento informado incluyen el
conocimiento y entendimiento por parte del paciente, “del propdésito y la
naturaleza del estudio, lo que debe hacer y qué riesgos debe afrontar al
participar en el estudio, y qué beneficios se desea lograr como resultado del
estudio”®®; por Ultimo, la persona debe saber y entender que su
consentimiento es un ejercicio legitimo de la autonomia de la voluntad en
toda su extension, de modo que se encuentra en absoluta libertad de
renunciar a su participacion en cualquier momento y que existen derechos y
garantias que la ley prevé para su proteccion; en otras palabras, aunque
exista una especie de posicibn dominante —por asi decirlo- de los
profesionales de la salud en cuanto a las materias cientificas y académicas
del desarrollo de la investigacion (asi debe ser), no puede existir una
posicion dominante de estos profesionales en cuanto al sentido contractual y

juridico de la relacion entre profesional investigador y sujeto de investigacion.

En este mismo sentido se expresan las Pautas Eticas Internacionales para
Investigacion y Experimentaciéon en Seres Humanos de la Organizacion
Mundial de la Salud, que es el instrumento juridico mas detallado en cuanto
al asunto del consentimiento informado para el caso en cuestion. En efecto,

como ha quedado sefialado en el capitulo referente a los instrumentos

87 Declaracion de Helsinki, articulo 22. ] )
8 Resolucion 37/194 de la ONU, Principios de Etica Médica, Principios Eticos Aplicables a la
Epidemiologia, articulo 1.
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juridicos, este documento es muy importante por cuanto es uno de los que
tienen plena aplicacion para el caso colombiano por haber sido concebido y
expedido en el seno de la O.M.S., cuyos documentos son sefialados como la
referencia indicada en el caso de investigacion biomédica en general segun
lo prescribe el articulo 54 de la Ley 23 de 1981. Ademas de esto, el detalle
gue hace tan importante este documento, es que concibe el consentimiento
informado, no solo como un requerimiento previo, sino como un deber que se
prolonga y se extiende a lo largo de todo el desarrollo de la investigacion e
incluso después de la misma. Para estos efectos, sefiala veintiséis puntos
sobre la informaciéon que se le debe dar al paciente cuando se trata de
investigacion biomédica sobre los cuales ya se hizo un sefialamiento en el
capitulo correspondiente, de modo que a continuacién se vera, a modo de
ejemplo, como pueden encontrar —al menos los mas importantes de ellos-
aplicacion en alguno de los casos de un transplante que le conciernen a este

texto (xenotransplante y transplante por ingenieria de tejidos).

En primer lugar, la pauta nimero cinco de las Pautas Eticas Internacionales
para Investigacion y Experimentacion en Seres Humanos de la Organizacién
Mundial de la Salud, sefiala que “Antes de solicitar el consentimiento de un
individuo para participar en una investigacion, el investigador debe
proporcionar, verbalmente o en otra forma de comunicacion que el individuo

pueda entender, la siguiente informacion:

1. Que se invita al individuo a participar en la investigacion, las

razones para considerarlo apropiado para ella y que la participacion es

voluntaria.”®®

% pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacién Biomédica en Seres Humanos
de la O.M S., pauta5, numeral 1.
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Es decir, que para el caso en cuestion, debe informarse al paciente que se
trata de un xenotransplante o de un transplante de tejido desarrollado en
ambiente de laboratorio (ingenieria de tejidos) y que las razones para
considerarlo apto para el desarrollo de tal procedimiento estan en que
necesita un transplante y el 6rgano o tejido requerido no esta disponible y es
dificil de conseguir. Desde luego, es decisidén del paciente si se somete 0 no

a recibir el transplante en cuestion.

2. “Que el individuo es libre de negarse a participar y de retirarse
de la investigacion en cualquier momento sin sancién o pérdida de los

beneficios a que tendria derecho.”®

Es decir, que el paciente tiene derecho a decidir no participar y no recibir el
transplante.

3. “Cudl es el propdsito de la investigacion, los procedimientos que
realizaran el investigador y el sujeto, y una explicacion sobre cémo la

investigacion difiere de la atencién médica de rutina.”®*

Se debe informar al paciente que se busca la viabilidad de transplante de
organos Yy tejidos de donante animal a receptor humano sin reaccion de
rechazo o del desarrollo de 6rganos y tejidos en ambiente de laboratorio
mediante el cultivo, diferenciacion y desarrollo de células madre, y no del
transplante tradicional de donante humano a receptor humano, ademas, el
procedimiento quirargico como tal, no es diferente del procedimiento de
transplante tradicional, pero difiere en los medicamentos y tratamientos post

quirurgicos usados para evitar reacciones de rechazo.

% |bidem, pauta 5, numeral 2.
% Ibidem, pauta 5, numeral 3.
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4. “Cudl es la duracion esperada de la participacion del individuo
(incluyendo namero y duracion de visitas al centro de investigacion y
el tiempo total involucrado) y la posibilidad de terminar antes el ensayo

o la participacién del individuo en éste.”?

Se refiere al tiempo de duracién, no solo de la intervencidén de transplante,
sino de todo el control post quirdrgico y de rastreo de la evolucion y las

reacciones cuyo control implica un seguimiento prolongado en el tiempo.

5. “Que después de completar el estudio se informara a los
sujetos de los hallazgos de la investigacion en general, y a los sujetos
individuales de cualquier descubrimiento relacionado con su estado

particular de salud.”

Segun este punto, el paciente debe conocer el resultado de la intervencion
de transplante, su evolucién y el comportamiento y resultado del nuevo tejido
u organo implantado, ademas de las implicaciones del funcionamiento de

este en el interior del cuerpo y la evolucién y viabilidad proyectada.

6. “Cualquier incomodidad, dolor, riesgo 0 inconveniente
previsibles para el individuo (u otros), asociado con su participacion en
la investigacion, incluyendo riesgos para la salud o bienestar de su

pareja o cényuge.”*

El paciente debe conocer todas las consecuencias que se pueden derivar de
la aplicacién de estos novedosos tipos de transplante, particularmente, los

problemas, riegos e inconvenientes como una posible reaccion fuerte de

% |bidem, pauta 5, numeral 5.
% |bidem, pauta 5, numeral 7.
% Ibidem, pauta 5, numeral 9.
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rechazo e incluso la eventual muerte que se puede presentar en algunos

casos de transplante.

7. “Qué beneficios directos se espera para los sujetos que

participan en la investigacion, en caso de haberlos.”

En otras palabras, podria decirse que se trata de informar sobre la
expectativa de éxito y eventual solucion del problema de salud que llevo al
paciente a ser un sujeto apto para participar en el desarrollo de la

investigacion.

8. “Qué beneficios se espera de la investigacion para la
comunidad o sociedad en general, o su contribucién al conocimiento

cientifico.”®®

Para el caso particular de estos tipos de transplante, se trataria de informar
sobre el desarrollo efectivo y viable de transplantes provenientes de donante
animal hacia receptor humano o de la posibilidad de desarrollar 6rganos y
tejidos viables en ambiente de laboratorio, lo cual contribuiria a acabar el
problema de la escasez de organos Y tejidos para transplante y el problema
de las listas de espera en las que suelen morir muchas personas antes de
conseguir el transplante necesitado.

9. “Cualquier intervencién o tratamiento alternativo actualmente

disponible.”’

El paciente debe saber que siempre existe frente al xenotransplante, la
alternativa del transplante tradicional de donante humano a receptor humano,

0 bajo unas circunstancias similares de desarrollo investigativo la posibilidad

% |bidem, pauta 5, numeral 10.
% |bidem, pauta 5, numeral 11.
% |bidem, pauta 5, numeral 13.
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del transplante de érganos o tejidos desarrollados en ambiente de laboratorio

mediante diferenciacion de células madre por ingenieria de tejidos.

10. “Si el investigador esta actuando so6lo como investigador o

como investigador y médico del sujeto.”®

11. “Qué grado de responsabilidad tiene el investigador de

proporcionar servicios médicos al participante.”®

Para el caso de un procedimiento de transplante, ya sea por xenotransplante
0 por ingenieria de tejidos, es posible que el grupo de investigadores a cargo
del desarrollo de la investigacion, cumplan funciones no solo de
investigacion, sino también de médico del paciente en el sentido de la
relacion Meédico- Paciente; en consecuencia, se derivan una serie de
obligaciones y responsabilidades en cuanto al desarrollo de la actividad
médica como el cumplimiento de los procedimientos basicos de anamnesis,

diagnostico, tratamiento y post tratamiento.

12.  “Que un comité de evaluacion ética ha aprobado o autorizado el

protocolo de investigacion.”°

Finalmente, ademas de los otros puntos, es necesario que exista un comité
de evaluacion ética que debe analizar y autorizar el documento de protocolo
de investigacion, con el objeto de certificar la viabilidad ética del proyecto de
investigacion para garantizar el respeto a la integridad y dignidad del ser
humano en los términos de proteccidn y respeto de los instrumentos juridicos

y la misma profesion médica.

% |bidem, pauta 5, numeral 21.
% |bidem, pauta 5, numeral 22.
100 |hidem, pauta 5, numeral 26.
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Para el caso de incapaces, todos los instrumentos analizados establecen la
necesidad de obtener el consentimiento informado (con todos los puntos de
informacion analizados) de un representante legalmente calificado de
acuerdo con el ordenamiento juridico aplicable, es decir, la legislacion civil,
sin embargo la participacion de este tipo de personas debe ocurrir solo bajo
el supuesto de la necesidad imperiosa para el tipo de investigacion que se
realice. En todo caso, la participacion de un incapaz debe ser aprobada por

el respectivo comité médico.
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6. CONCLUSION

6.1. RESPONSABILIDAD DE LA CIENCIA JURIDICA FRENTE AL
DESARROLLO TECNOLOGICO

La ciencia en general y su desarrollo, tienen la virtud de crear herramientas
para entender y modificar el mundo; crear, destruir y crear de nuevo
paradigmas de entendimiento y conductas diferentes; todo, desde luego, al
servicio del ser humano como patrén, amo y delegado creador de todo lo que
le rodea. Es asi, como el desarrollo tecnolégico pone a prueba, cada dia, la
creatividad, maleabilidad y adaptabilidad del ser humano en un mundo en
constante cambio, cada vez mas vertiginoso donde la adaptabilidad, el
conocimiento y el entendimiento siguen siendo, como lo han sido desde la
aparicion del homo sapiens, las principales herramientas del ser para

encontrarse en el mundo.

El derecho, como ciencia humana, tiene las mismas obligaciones de las
demas ciencias en cuanto a la responsabilidad por la creacion de
herramientas eficaces en la modificacién, entendimiento, creacion vy
superacion del mundo que rodea al ser humano. El derecho es un reflejo de
lo que “es” y de lo que “existe” en una sociedad y de la potencialidad de lo
qgue puede ser. Por esta razon, las ciencias simplemente evolucionan, se
desarrollan; pero el derecho, ademas de su desarrollo particular necesita
prevenir y adecuarse con anticipacion al devenir de las demas ciencias, en
otras palabras, el derecho debe ser visionario, debe dejar puertas abiertas y

marcos listos para ser llenados por los desarrollos de las demas ciencias,
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buscado perpetuamente el equilibrio sefialado de libertad de desarrollo
tecnoldgico y respeto por la dignidad humana.

En este sentido, se ha visto como los esfuerzos normativos para buscar
aquel equilibrio, han producido significativos adelantos en la creacién de
parametros para el desarrollo de nuevas tecnologias. Tanto en el ambito
nacional (ley 23 de 1981 y Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud
sobre Investigacion en Salud entre otros) como en el ambito internacional
(documentos de diferentes organismos como la Uniéon Europea, la
Organizacion de Naciones Unidas, la Asociacion médica Mundial y otras) se
han creado diferentes instrumentos juridicos que revelan la importancia y la
preocupacion por avanzar en un equilibrio entre la libertad de investigacion

cientifica y el respeto por la integridad y dignidad humanas.

El asunto de la investigacion y la experimentacion es una actividad necesaria
para el desarrollo de tecnologias dentro de la medicina. El derecho, una vez
mas, debe ser un recipiente adecuado para recibir los desarrollos
tecnologicos, a la vez que debe enmarcar y controlar la actividad
investigativa. De este modo, el papel que desempeiia el derecho, se revela
cada vez mas filantropico por cuanto procura que adelantos como los
xenotransplantes y la ingenieria de tejidos se desarrollen adecuadamente y
lleguen a ser tratamientos viables y apropiados para solucionar problemas de
salud, lo cual al final, se traduce en una lucha por la vida y mas que por ella

individualmente, por el concepto de vida digna.

6.2. RESPONSABILIDAD DE LA CIENCIA JURIDICA FRENTE AL
FUTURO DEL XENOTRANSPLANTE Y LA INGENIERIA DE TEJIDOS
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Los pardmetros estudiados para el desarrollo de investigacion y
experimentacion en sujetos humanos, son una muestra bastante diciente, de
los esfuerzos de la ciencia juridica por ponerse al corriente de los adelantos
tecnoldgicos, y anticiparse al devenir tecnologico.

En cuanto al desarrollo de xenotransplantes y érganos y tejidos mediante
ingenieria de tejidos, la investigacion y la experimentacion estan
suficientemente soportadas juridicamente, pero la eventual puesta en
practica de estos procedimientos, reclamarian que la legislacion sobre
transplantes entrara a tratar no solo la donacién de 6rganos extraidos de
personas vivas o de cadaveres, sino los mecanismos y actividades concretas
para garantizar el procedimiento adecuado no solo para su desarrollo
investigativo y experimental (ambito en cual se analizan estas tecnologias en

este estudio) sino para su implementacion practica y cotidiana.

En cuanto a otros desarrollos tecnolégicos dentro de la ciencia médica,
quedan aqui esbozados, sefialados y ejemplificados los parametros legales
para el desarrollo investigativo y experimental de otros procedimientos en el
futuro; y es que precisamente en esto consiste la labor del derecho como
recipiente adecuado no solo para lo que existe, sino prevenido y preparado
para lo que ha de venir; por eso, el xenotransplante y la ingenieria de tejidos
como técnicas con un potencial enorme para mejorar las expectativas y la
calidad de vida de las personas, funcionan en el presente estudio como
elementos ejemplificadores de la tarea del derecho frente al desarrollo

tecnoldgico.

En sintesis, el derecho como reflejo de la fenomenologia social, funciona
como una codificacién filantrépica del devenir humano, por eso, se trata de
vigilar y equilibrar el desarrollo cientifico con el respeto por el ser humano. El
elemento fundamental de este respeto y este reconocimiento del que se ha

venido hablando, es precisamente el foco de este estudio: el consentimiento.
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De este modo, el consentimiento es pues, el elemento que permite
reconocer y respetar a un ser complejo como el ser humano, con los
elementos que lo configuran como individualidad y personalidad. El
requerimiento de la informacién que debe acompafar al consentimiento es
un reconocimiento no solo de la condicion de persona e individuo sino
también de los elementos de dignidad e integridad de este sujeto. Prestar el
consentimiento cumpliéndose previa y permanentemente el requisito de
informacion, se traduce en un ejercicio legitimo de la autonomia de la
voluntad cuyo respeto significa a su vez, respeto por el ser humano. Es asi
como se debe entender la necesidad del consentimiento informado, se trata
de reconocer y respetar al ser humano como portador de autonomia y de
voluntad. En este sentido, “La idea de respetar toda voluntad racional como
fin en si misma y de no tratarla como mero medio para la consecucion del
objeto de los propios deseos nos conduce a la idea de la voluntad de todo
ser racional en cuanto hacedor de ley universal™®: de este modo, un
contrato solo se configura mediante un acuerdo de voluntades, y si el
contrato a de considerarse ley para las partes, entonces “la voluntad del
hombre considerado como ser racional tiene que respetarse como fuente de
derecho al que reconoce como universalmente vinculante. Este es el

1102

principio de la autonomia de la voluntad en el sentido kantiano de la

expresion.

El consentimiento informado completo (es decir, con todas las informaciones
que se ha visto que deben estar incluidas) como elemento fundamental del
contrato de prestacion de servicios médicos, se revela como elemento
fundamental del ejercicio de la voluntad, de la individualidad y del estatus de

persona bajo los cuales es posible la realizacion de actividades de

191 COPLESTON, Frederick, “Historia de la Filosofia”, “volumen 6, de Wolff a Kant”, editorial Ariel,
Barcelona 1981, pag. 309.
192 |hidem, pag. 309.
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investigacion y de experimentacién, y desde luego, de xenotransplante y
transplante de tejidos desarrollados mediante ingenieria de tejidos.

En otras palabras, el derecho debe proteger al ser humano en su dignidad e
integridad; dignidad e integridad estan contenidas en el respeto por la
autonomia de la voluntad; la autonomia de la voluntad se expresa mediante
el consentimiento informado; en consecuencia, el derecho debe exigir el
consentimiento con la adecuada carga de informacion para proteger la

dignidad e integridad del ser humano.
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