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Summary

Ethical and judicial aspects of medi-
cal informed consent

The legal and ethical bases of medi-
cal informed consent are examined
by the author in this article. Prin-
cipals of the obtaining of medical
informed consent and information
which should be communicated to
the patient are presented. Deficien-
cies of informed consent obtaining
from medical records are reflected.
Necessity of informed consent ob-
taining to respect patient’s rights
and to assure judicial protection of
medical staff is underlined.

Key words: informed consent, pa-
tient s rights, medical ethics, judicial
protection.

Pezrome

Dmuueckue u 0puduyecKue acnek-
mbl UHGOPMUPOBAHHO20 co2nacus
nayuenma

B nacmoswem uccnedosanuu us-
VUeHbl dmuuecKue U IpuoudecKue
acnekmul nNoxyYeHus UHGOpPMuU-
POBAHHO20 coenacus nayueHmad.
Asmopom npedcmaginervl npUHYyunb
nonyueHus UHGOPMUPOBAHHOO CO-
2nacus nayueHma, a maxoce OaH-
Hble, KOmopble cedyem uloiCums
nayueHmy ¢ yenvl e2o uHpopMmu-
posanus. Ocgeujensvi HeOOCmMamK,
odonyueHHvle npu noiy4eHuU UHpop-
MUPOBAHHO20 CO2NACUA NAYUEeHMA.
Jlna cobarooenus npas nayuenma u
obecneyeHus PUOUYeCKoll 3auyumol
8pauebHO20 nepcoHana agmopom
nooYepKHyma HeobxXo0uMocmy
nonyueHus UHGOPMUPOBAHHOO CO-
anacus nayuenma Ha MeOUYuUHCKoe
eMewamenbCmeo.

Knrouesvie cnosa: ungopmuposar-
Hoe coenacue, npasa nayuenmada,
MeOUYUHCKAs1 IIMUKA, T0PUOUYECKAs
3awuma.
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Introducere

O componentd actuala a reglementarii juridice a activitatii medi-
cale este obtinerea acordului informat al pacientului [20]. Acordul infor-
mat al pacientului este un concept fundamental al eticii medicale [13]
ce are un rol principal in comunicarea si relatia dintre medic si pacient
[4]. D. Dermengiu si C. Curca (2002) subliniaza ca ceea ce trebuie obti-
nut legal de la pacient nu este ,acordul’, ci consimtamdntul informat,
procedura care trebuie sa fie asistata si confirmata prin semnatura de
2 martori, pentru a fi juridic legala [4]. Formularile lapidare nu ofera
protectie deplind juridica medicului si incalca, de altfel, chiar si unele
drepturi ale pacientului.

in Republica Moldova problema consimtamantului si acordului
informat apare in atentia comunitatii medicale odata cu aprobarea
Legii ocrotirii sandtdtii (1995) [9]. La momentul actual, majoritatea ac-
telor legislative ce reglementeaza activitatea medicala din republica
[5 - 10] contin prevederi legate de exprimare a acordului informat si
a consimtamantului pacientului pentru orice prestatie medicald, mai
ales cu caracter invaziv. Mai mult ca atat, pentru unificarea practicii de
obtinere a consimtamantului informat, Ministerul Sanatatii a elaborat
modelul acorduluiinformat si lista interventiilor medicale care necesita
perfectarea acordului informat in forma scrisa [4].

Material si metode

Au fost supuse analizei datele literaturii de specialitate cu privire
la consimtamantul informat al pacientului si 439 de fise medicale ale
bolnavilor de stationar, elaborate in institutii medico-sanitare publice
raionale, municipale si republicane din Republica Moldova in perioada
2003-2008. Informatiile extrase din fisele medicale ale bolnavului de
stationar au fost colectate prin intermediul chestionarului de introdu-
cere adatelor, elaborat in acest scop. Esantionul obtinut a fost cercetat
prin metodele matematica, comparativa si de expertiza.

Rezultatele cercetarii

in conformitate cu prevederile Legii cu privire la drepturile si respon-
sabilitatile pacientului (2005), consimtamantul bolnavuluila interventia
medicald poate fi exprimat in mod oral sau in scris si se perfecteaza
prininscrierea in documentatia medicald a acestuia, cu semnarea obli-
gatorie de catre pacient sau de reprezentantul sau legal si de medicul
curant. Pentru interventiile medicale cu risc sporit, consimtamantul se
perfecteaza obligatoriu in forma scrisa, prin completarea unuiformular
special din documentatia medicald, denumit acord informat [6]. Forma
scrisa este mai avantajoasa pentru medic, deoarece se pastreaza o
dovada scriptica a informarii pacientului [12]. Este de mentionat cd
consimtamantul exprimat trebuie solicitat si obtinut de fiecare data
cand se pune problema unei noi proceduri medicale/chirurgicale
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diagnostice/curative si nu este valabila exprimarea
acestuia doar o singura data [4].

De fapt, in actul medical se porneste de la
consimtamantul implicit, care sta la baza relatiei
curente de consult medical, exprimat de prezenta
nemijlocita a pacientului in cabinetul de consulta-
tie, si se ajunge la consimtamantul exprimat, etapa
obligatorie prin care pacientul isi acorda permisiunea
de afi tratat [4].

Conceptul de consens s-a ndscut si s-a dezvoltat
avand, pe de o parte, vechi origini filosofice, iar pe de
alta parte, a fost conditionat de religie, cu aspectele
sale morale, si de evolutia deontologica accelerata,
pe cai paralele nevoilor si progresului, oferite de noi
forme de tratament si noile aplicatii biotehnologice.
Principiul consimtamantului este o conditie evolutiva
relativ noua, care demonstreaza legalitatea asistentei
medicale, tinde sa reflecte conceptul de autonomie
si de autodeterminare decizionala a persoanei care
necesita si solicita asistenta medicala [11]. In mod
special in domeniul chirurgiei, informatiile cu privire
la riscurile si beneficiile unei proceduri diagnostice
sau curative pot fi relevante pentru capacitatea pa-
cientului de a lua decizii in ce priveste cui sa-i solicite
asistenta medicala [2]. Acordul informat trebuie sa
contind in mod obligatoriu informatia cu privire la
scopul, efectul scontat, metodele interventiei me-
dicale, riscul potential legat de aceasta, posibilele
consecinte medico-sociale, psihologice, economice
etc., precum si informatia privind variantele alterna-
tive de tratament si ingrijire medicala [6].

Codul deontologic francez prevede ca infor-
matia trebuie sa fie cinstitd, clard, adecvata fiecarui
pacient in parte, in functie de starea sanatatii lui, sa
cuprinda date despre evolutia posibila, investigatiile
simanipulatiile curative necesare de rand cu riscurile
ce le implica, astfel incat sa-i permita persoanei sa
ia o decizie [15]. Prin urmare, consimtamantul in-
format poate fi definit ca o deplina incunostiintare
si 0 deplina exprimare a vointei si liberei alegeri in
ceea ce priveste actul medical; presupune informa-
rea,la rece” a pacientului asupra tuturor aspectelor
medicale, care vor fi efectuate in timpul interventiei,
siin acelasi timp a tuturor complicatiilor mai impor-
tante, care pot sa apard, sia modului de solutionare
aacestora [4]. Dacd interventia medicala presupune
participarea mai multor medici, fiecare dintre ei tre-
buie sa informeze pacientul despre riscurile generale
si cele specifice domeniului sdu de competenta. In-
formarea pacientului trebuie sa aiba loc in masura
in care acesta sa fie capabil de a intelege informatia
expusa si sa-si exprime acordul sau [12]. Alegerile
oferite de catre medic in scopul respectarii autono-
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miei decizionale a pacientului trebuie sa fie pe cat
de legale, pe atat de informative [16].

Un consimtamant informat valid este fondat
pe prezentarea de informatii adecvate unui pacient
competent, cdruia ii este permis sa faca o alegere
voluntara. In cazul pacientilor incompetenti de a
se pronunta cu privire la tratament, este necesara
identificarea factorilor decizionali de substitutie. Prin
urmare, a determina daca pacientii sunt competenti
este esential in atingerea unui echilibru corect in-
tre respectarea autonomiei pacientului capabil sa
ia decizii informate si protejarea celui cu tulburdri
cognitive. Este de mentionat ca orice diagnostic sau
tratament care compromite activitatea mintala poate
fi asociat cu o incompetenta decizionala [1].

Dupa C. L. Sprung si B. J. Winick (1989), acordul
informat al pacientului include in sine urmatoarele
elemente: furnizarea informatiei, crearea competen-
tei, asigurarea intelegerii si voluntariatului, luarea
deciziei [17]. Autorii afirma cd doctrina acordului
informat rezida in respectul pentru autonomia in-
dividuala si pe recunoasterea faptului ca exercitarea
autodeterminarii in materie de sanatate este un
drept al pacientului. Respectul pentru autonomia
persoanei bolnave necesita prezentarea perfor-
mantelor individuale ale chirurgului si presupune ca
informatia este suficient de precisa pentru aimbuna-
tati facultatea pacientului de luare a deciziilor si ca
beneficiile sunt mai mari decat posibilele daune [2].
in genere, autonomia presupune ca pacientului sa-i
fie furnizate toate informatiile disponibile, pentru ca
acesta sa poata sa-si exprime o preferinta si sd faca o
alegere [16]. Conditia unei alegeri cu adevarat libere
si clare constd in a pune pe o balanta riscurile si avan-
tajele scontate [15]. Pacientul nu trebuie insa,,,inecat”
in volumul de informatii oferite, intrucat ,excesul de
informatii ucide informatia”[12]. Totodata, a avertiza
excesivinseamna a-l acoperi pe medic, dar a-l ingrozi
pe bolnav si a determina un refuz din partea acestuia,
dupa cum a-l lamuri insuficient inseamna a-l face
pe medic, sa-si asume anumite riscuri, ca rezultate
nefavorabile, si a incdlca dreptul bolnavului la in-
formare [4]. Din aceasta cauzd, oferirea echilibrata a
informatiei de catre medic este o misiune dificild, dar
totodata si o noblete a artei medicale [12].

Informarea pacientului despre toate riscurile
posibile si perfectarea acordului informat devine o
forma de asigurare a protectiei juridice a medicului
[20, 21]. Cu toate acestea, neajunsurile de perfectare
a acordului informat, manifestate prin completarea
incorecta sau chiar lipsa acestuia, sunt extrem de
frecventinregistrate in documentele medicale, chiar
siin cazul efectudrii interventiilor chirurgicale, variind
intre 57,1% i 100% [18, 19, 21]. Cercetarile efectuate




pe un esantion de 439 de fise medicale ale bolnavilor
de stationar, intocmite in institutiile medico-sanitare
publice republicane, municipale Chisinau si Balti, si
raionale in perioada anilor 2003-2008, ne-au ardtat
cd in 33,26+3,90% (p<0,001) din fise au fost identi-
ficate neajunsuri in perfectarea acordului informat
al pacientului. Analiza neajunsului dat a scos in
evidentd o esentiald prevalare a cazurilor de lipsa a
consimtamantul informat al pacientului (70,54%),
fatd de cazurile de nesemnare de catre el sau re-
prezentantii sdi legali a acestui document (29,46%).
Este ingrijorator faptul ca in 67,12+4,75% (p<0,001)
din aceste cazuri pacientii au suportat interventii
chirurgicale de diferit volum. Studiul comparativ
pe ani ne-a permis sa observam ca in anul 2003
consimtamantul informat al pacientului a lipsit in
toate fisele cercetate, in 2004 a fost rareori intocmit,
iar incepand cu anul 2005 a fost prezent in marea
majoritate a fiselor de stationar. Aceasta situatie,
speram noi, ne vorbeste despre constientizarea de
catre medici a rolului consimtamantului pacientului
in realizarea principiului autodeterminarii acestuia si
in asigurarea protectiei personalului medical.

In contextul prezentat, G. A. Pasinean si coaut.
(2004) mentioneaza cd existenta acordului informat
al pacientului pentru interventia medicala corect
perfectat, in practica judiciara este temei pentru
a considera actiunile pacientului drept nefondate
[20]. Aceasta parere este sustinuta si de S.V. Erofeev
si D. N. Timofeev (2006), care au constatat in lotul
analizat satisfacerea partiala a actiunilor judiciare
ale pacientilor chiar si in lipsa legaturii directe de
cauzalitate dintre actiunile personalului medical si
consecintele survenite [19].

in sensul informarii pacientului, D. Dermengiusi
C.Curca (2002) atentioneaza ca pozitia profesionistu-
lui este, pe muchie de cutit”in urgente: daca trateaza
fara consimtamant, poate fi actionat in justitie, iar
daca nu incearca sa convinga si deci nu trateaza,
poate de asemenea s fie acuzat de neglijenta [4].1n
acest context, D. Perju-Dumbrava (1999) afirma ca in
cazul in care pacientul este incapabil sa-si exprime
vointa si este necesard interventia chirurgicala de
urgenta, consimtamantul poate fi presupus, daca
pacientul nu s-a exprimat anterior pentru refuzul
consimtamantului [14]. Aceasta pozitie se regdseste
in Legea cu privire la drepturile si responsabilitdtile
pacientului, care stabileste ca in cazul unei interventii
medicale de urgenta, necesare pentru a salva viata
pacientului, cand acesta nu-si poate exprima vointa,
iar consimtamantul reprezentantului sau legal (al ru-
dei apropiate) nu poate fi obtinut la timp, personalul
medical are dreptul de a lua decizia respectiva in
interesele bolnavului [6].
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Procedura de informare a pacientului si de obti-
nere a acordului sau informat are avantaje, insa poate
avea si anumite dezavantaje. In acest sens, |. Burger
si coaut. (2007) considera drept potentiale avantaje
majore: imbunatdtirea autonomiei pacientului, a
procedurii de luare a deciziilor, a performantelor chi-
rurgului si a calitatii de ingrijire a bolnavului.in plus, 0
astfel de atitudine a medicului poate promova o cul-
tura de deschidere si responsabilitate, care va duce
la promovarea increderii dintre medic si pacient [2].
Un potential dezavantaj serios al informarii, continua
autorii, consta in incurajarea chirurgilor in evitarea
cazurilor cu risc sporit, dezinformarea pacientilor
si astfel — in prejudicierea reputatiei chirurgului.
In continuarea acestei idei, M. L. Schwarze (2007)
mentioneaza ca conceptul de,deschidere si transpa-
rentd” este laudabil, deoarece este revolutionar [16].
Insa, atentioneaza autorul, daca la nivel institutional
transparenta are un imens potential pentru imbuna-
tatirea calitatii serviciilor oferite pacientilor, atunci
la nivel individual transparenta ar putea submina o
mare parte din relatia medic—pacient, care este sub-
stantiala pentru buna ingrijire. La baza subminarii
ar sta prezentarea performantelor individuale ale
chirurgului, care ar speria sau cel putin ar ingrijora
bolnavul. Din contra, I. Burger si coaut. (2007) sunt
de pdrerea ca anume informarea pacientului cu pri-
vire la performantele individuale ale chirurguluii-ar
permite sa-si realizeze dreptul sau la libera alegere a
medicului si a formei de asistenta medicala [2].

Lipsa sau perfectarea incorectd in documentele
medicale a acordului informat al pacientului si a re-
fuzului de lainterventia medicald este considerata o
deficienta informativ-deontologica [20]. Chiar daca
deficientele de informare nu constituie o infractiune
penald, acestea pot atrage raspundere civila sau
administrativa [12].

Concluzii

1. Obtinerea consimtamantului informat pen-
tru interventia medicala este nu doar un act etic, ci
si juridic.

2. Acordul informat trebuie sa contina intre-
gul spectru de informatii necesare pentru a-i oferi
pacientului posibilitatea de a lua decizii, in asa mod
respectandu-i dreptul la autodeterminare.

3. Informarea pacientului despre toate riscurile
posibile si obtinerea acorduluiinformat este o forma
de asigurare a protectiei juridice a medicului.

4, Lucratorii medicali din Republica Moldova
nu constientizeaza pe deplin valoarea acordului
informat al pacientului, neajunsuri de perfectare a
acestuia fiind identificate in fisele medicale destul
de frecvent.
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