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PUNTO DE VISTA

Informacion y consentimiento de la prueba del VIH

Information and consent in HIV screening

Miguel Angel Ramiro Avilés

Uno de los Objetivos de Desarrollo Sostenible es po-
ner fin a la epidemia del sida en 2030. Su consecucién
demanda la utilizacién de estrategias diferenciadas de
deteccién del virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH) para que el 95% de la poblacién que vive con el
VIH esté diagnosticada, pueda iniciar el tratamiento an-
tirretroviral (TAR) y pueda alcanzar la carga viral inde-
tectable’. Por otro lado, los datos epidemiolégicos
muestran que un alto porcentaje de los nuevos diag-
nésticos son tardios?.

El fin de la epidemia y la reduccién de los diagnésti-
cos tardios requieren tanto aumentar el nGmero de
pruebas de deteccién del VIH que a diario se realizan
en el ambito hospitalario y en el ambito comunitario
como garantizar que todas las personas tengan acceso
al TAR sin sufrir ningdn tipo de discriminacién. El au-
mento del ndmero de pruebas diagnésticas permitiria
identificar a las personas que no son conscientes de
gue estan infectadas, lo cual tendra un impacto positivo
tanto en la salud individual, pues se reduce la mortali-
dad y la morbilidad asociada al diagnéstico tardio?
como en la salud publica, pues se reduce el riesgo.-de
transmisién, ya que se acelera la posible consecucion
de la reduccién de la carga viral por debajo de 1.000
copias* o de la indetectabilidad de la carga yiral®:

En el ambito hospitalario, los servicios defurgencias
(SU) han demostrado ser un lugar adectiadoypara incre-
mentar el nimero de pruebas diagnosticas® pues se
puede hacer la prueba a todas las personas que acudan
a solicitar atencién médica; aftodas las personas que
tengan indicada una flebotomiajo a todas las personas
en que esté presente una Situacion indicadora de infec-
cién por VIH. Cualquiera quessea la estrategia, la inclu-
sién rutinaria de la pfieba de deteccién del VIH puede
contribuir a eliminardas reticencias en parte del perso-
nal sanitario a solicitarla’ y puede ademas ayudar a aca-
bar con el estigma.relacionado con el VIH, pues no solo
se harfan 1as pruebas de deteccién a aquellas personas
que sefpercibe que estan en riesgo.

Wn gjemplo es el programa piloto de pruebas diag-
nésticas“de VIH, hepatitis B y hepatitis C puesto en
marcha en 2022, en el Reino Unido, adoptando un sis-
tema opt-out que informaba mediante carteles que, sal-

vo rechazo expreso, iba a practicarse una pruebasdiag-
noéstica de VIHE. En Espafia también se han puesto en
marcha proyectos a nivel estatal® y autonomico'™ de
realizaciéon de pruebas de VIH en los SU asaquellas per-
sonas mayores de 18 afios que acudian conjalguna de
las seis situaciones clinicas que presentan una elevada
prevalencia de infeccion por elViH, pero se ha utilizado
un sistema opt-in, pues la prueba diagnéstica era volun-
taria y se requeria del consentimiento explicito para po-
der llevarse a cabol'.

La medidaiés idlonea que sea menos
invasiva

Desde que en 2006, debido a los avances terapéuti-
cos ‘en losTAR, los CDC revisasen su guia sobre como y
c¢uandoy debia realizarse la prueba de deteccién del
VIH'% se ha debatido si era mejor un sistema opt-in o
un sistema opt-out'. Esa nueva guia apostaba por un
sistema opt-out basado en informar, de manera escrita
u oral, de que, salvo rechazo expreso, se incluira la
prueba de deteccién del VIH como parte de la atencién
sanitaria. Este cambio ponia fin al excepcionalismo de
la prueba'.

La eleccién de un sistema opt-in o un sistema opt-
out para proporcionar informaciéon y obtener consenti-
miento puede impactar de manera diferente en la pro-
babilidad de que una persona acepte la realizacién de
la prueba del VIH™. La conexién que en este asunto
existe entre la salud publica y los derechos humanos
determina que el incremento del nimero de pruebas
deba realizarse seleccionando la medida mas idénea
que al mismo tiempo sea la medida menos invasiva'e.
Se entiende por medida mas idénea aquella que de
manera mas eficiente puede determinar el diagnéstico
serolégico positivo o negativo respecto al VIH de una
persona; y se entiende por medida menos invasiva
aquella que supone la menor limitacién de los derechos
de las personas.

La elecciéon de la prueba mas idénea debe tener en
cuenta factores como el tipo de asistencia sanitaria que
se requiera; si se usara una secreciéon bucal o una mues-
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tra de sangre; la obtencion de resultados en mayor o
menor tiempo, reduciendo asi el periodo ventana; la
mayor o menor sensibilidad; y, por Gltimo, el mayor o
menor coste.

A continuacién tenemos que determinar cuél es la
opcién menos invasiva para conseguir dicha muestra de
sangre o de secrecion bucal. Se puede construir una es-
cala con cinco posibilidades graduadas de mayor a me-
nor en funcién de su nivel de limitacién de los dere-
chos: prueba obligatoria; prueba condicional; prueba
rutinaria con informacién sobre el rechazo (opt-out);
prueba rutinaria con informacién sobre la inclusién
(opt-in); y prueba voluntaria'’. La prueba obligatoria es
la mas invasiva porque se informa de su realizacion,
pero se prescinde del consentimiento para obtener la
muestra; por el contrario, la prueba voluntaria es la me-
nos invasiva pero también la menos idénea pues re-
quiere informacién y consentimiento por escrito para
obtener la muestra. La mejora del TAR ha supuesto un
abandono gradual de esta opcién pues se considera
que retrasaria el acceso de las personas infectadas a la
medicacién, lo cual no es éticamente aceptable’®. Las
mejoras terapéuticas obligan a adoptar formas de infor-
macién y de obtencién del consentimiento que minimi-
cen el tiempo y el esfuerzo requeridos, pero sin obviar
su centralidad®.

En la prueba condicional se debe informar y requerir
el consentimiento expreso, ya sea de forma oral o escri+
ta, y se admite la posibilidad de rechazar la prueba; en
caso de rechazo no se podra acceder a determinados
bienes o servicios. La condicionalidad sélo estaria justifi-
cada cuando fuera indispensable conocer elrestadose-
rolégico para adoptar medidas especificas'de preven-
cién de la transmisiéon del virus.

En la prueba rutinaria con informacion expresa so-
bre la posibilidad de rechazo (opt=eut),.debe haber un
acto expreso de informaciony yaisea de forma oral o es-
crita, de que va a realizarseyla prueba y que se tiene el
derecho a rechazarla. Enel, sistema opt-out se presume
el consentimiento y el silencie se interpreta en sentido
positivo.

En la prueba rutinaria con informacioén expresa sobre
la posibilidad de realizacion (opt-in), debe haber un acto
expreso de ififormacion, ya sea de forma oral o escrita,
de que va=a realizarse la prueba y se solicita el consenti-
miento. En elsistema opt-in el silencio se interpreta de
form@a negativa. La diferencia entre el modelo opt-in y la
prueba voluntaria es que en el primero junto con la in-
formacion seria posible afiadir incentivos (nudges) para
que'la persona consienta la realizacién de la prueba?.

El derecho a la informaci6n y al

consentimiento: legislacion y
jurisprudencia

La regulacién vigente en Espafia sobre el derecho a
la informacién y el derecho al consentimiento en la
atencién sanitaria admite un sistema opt-out a la hora
de realizar la prueba del VIH.

La realizacion de pruebas diagnésticas esta regulada
en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Bésica
Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos
y Obligaciones en Materia de Informacién y
Documentacién Clinica. El articulo 2 recoge una serie d¢
principios que se convierten en los derechos subjetives a
la informacién y al consentimiento. La informacion,ys€l
consentimiento son, segun la regla general, oralesy(arts:
4.1 y 8.2). Debido a los problemas de técnica legislativa
de la Ley 41/2002, solo debe hacerse constaren la’histo-
ria clinica que se ha proporcionado infofmacién’oral (art.
4.1) mientras que el consentimiento.eralisélo debe reco-
gerse en la historia clinica si se requiere hospitalizacion
(art. 15.2). No obstante, es recomendable hacer siempre
constar en la historia clinica que,se ha informado y no se
ha rechazado la realizacién de la prueba, con la finalidad
de evitar posibles reclamaciones de responsabilidad. Esta
recomendacion esta en‘§intonia con la obligacién de re-
coger por escritemeuando un paciente no consienta la
realizacion de la prueba de deteccién del VIH (art. 2.4).

Segun la Ley 4172002, los 16 afos es la edad a partir
de la cual, sinjintervencién de un representante legal, se
puedesrecibir/informacién e interpretar que el silencio
significa que se consiente la realizacion de la prueba, sal-
vo ‘que ‘el paciente «no sea capaz de tomar decisiones, a
criterio- del médico responsable de su asistencia, o su es-
tado fisico o psiquico no le permite hacerse cargo de su
situacién» o «tenga la capacidad modificada judicialmen-
te y asi conste en la sentencia» (art. 9). Por otro lado, es
al paciente a quien se debe comunicar un diagnéstico
positivo. Solo podra informarse a «las personas vincula-
das a él, por razones familiares o de hecho, en la medida
que el paciente lo permita de manera expresa o tacita»
(art. 5). En el caso en que el paciente no sea capaz de
tomar decisiones o su estado fisico o psiquico no le per-
mita hacerse cargo de su situacién, la realizacion de la
prueba podra ser consentida por su representante legal,
si lo tuviera, o por las personas vinculadas al paciente
por razones familiares o de hecho. No obstante, debera
ser al paciente a quien se tenga que comunicar un diag-
néstico positivo. Solo podran ser informadas terceras
personas de un diagndstico positivo si el paciente lo ha
permitido de manera expresa o tacita, o si, a criterio del
médico responsable de su asistencia, el paciente no es
capaz de tomar decisiones o su estado fisico o psiquico
no le permite hacerse cargo de su situacién. De igual
modo, tanto el acto expreso de informacién como el
consentimiento que conforman el sistema opt-out deben
configurarse garantizando que en el caso de las personas
con discapacidad se respeta la accesibilidad cognitiva?' y
se tiene en cuenta el sistema de apoyos para adecuar el
ejercicio de la capacidad juridica?.

El derecho a la integridad fisica y el
derecho a la intimidad como principales
afectados

Una de las mayores preocupaciones que genera el
fin del excepcionalismo de la prueba es que se realice
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sin informar y sin obtener algln tipo de consentimien-
to®. En Espafia, la realizacion de una prueba diagndsti-
ca sin informar y sin solicitar el consentimiento de la
persona afectada constituiria una vulneracién del dere-
cho al consentimiento informado, que, segln el
Tribunal Constitucional (TC) en la Sentencia 37/2011,
de 28 de marzo, deriva directamente del articulo 15 de
la Constitucién, que reconoce el derecho a la integri-
dad fisica. Este derecho protege «la inviolabilidad de la
persona (...) contra toda clase de intervencién (...) que
carezca del consentimiento de su titular». El derecho a
la integridad personal conlleva «una facultad negativa,
que implica la imposicion de un deber de abstencion
de actuaciones médicas (...) y, asimismo, una facultad
de oposicién a la asistencia médica, en ejercicio de un
derecho de autodeterminacién que tiene por objeto el
propio sustrato corporal (...)». El TC afirma que «el de-
recho a la integridad fisica y moral resultara afectado
cuando se imponga a una persona asistencia médica en
contra de su voluntad». Reconoce el TC que para con-
sentir es imprescindible contar «con la informacién mé-
dica adecuada sobre las medidas terapéuticas, pues solo
si dispone de dicha informacién podra prestar libre-
mente su consentimiento, eligiendo entre las opciones
gue se le presenten, o decidir, también con plena liber-
tad, no autorizar los tratamientos o las intervenciones
que se le propongan por los facultativos. De esta mane-
ra, el consentimiento y la informacién se manifiestan
como dos derechos tan estrechamente imbricados que
el ejercicio de uno depende de la previa correcta aten-
cién del otro, razén por la cual la privaciéon de infofmas
cién no justificada equivale a la limitacién o privacion
del propio derecho a decidir y consentir la actuagion
médica, afectando asi al derecho a la integridad fisica
del que ese consentimiento es manifestacion».

Ademas, la realizacion de una prueba, diagndstica
sin informar y sin solicitar el consentimientoyvulneraria
el derecho a la intimidad personaljyrecenocido en el ar-
ticulo 18.1 de la Constitucién, taly ¢emo recalca el TC
en la Sentencia 196/2004, de 45 deynoviembre. Es pre-
Ciso «un acto expreso de ipformagion si en el reconoci-
miento médico fueran a realizarse pruebas que, aun sin
afectar a la intimidad_corporal”del trabajador, si concier-
nan en cambio al derecho més amplio a la intimidad
personal de la guetaquella forma parte, al tener por
objeto datos sensibles que puedan provocar un juicio
de valor sgcial, de"reproche o desvalorizacion ante la
comunidad». En“ese sentido, el VIH sigue provocando
ese reproche?®. Aunque la evolucién entre 2008 y 2021
haya sido/positiva, la responsabilidad no disminuye.
Cemo ha sefialado la Sala de lo Social del Tribunal
Superior de Justicia de Catalufia en la sentencia de 3 de
diciembre de 2012, el hecho de que se considere que
«actualmente ya no existe en relacién con la enferme-
dad padecida por el actor una carga tan negativa como
afos atras (...) con independencia de cual sea la per-
cepcion actual de la enfermedad, sin duda variable en
funcién del entorno social, nivel cultural, y otras mlti-
ples variables, lo decisivo es que se ha realizado una in-
tromisién en la esfera privada e intima de la persona,

injustificada, lo que se ha vulnerado es su derecho fun-
damental a mantener en el ambito de la mas estricta
intimidad los pormenores sobre su estado de salud, y a
esos efectos resulta irrelevante la concreta etiqueta de
la enfermedad de que se trate, porque la lesiéon del de-
recho se produce con independencia de la mayor o
menor gravedad de la enfermedad, de su caracter cré-
nico o no, de la reversibilidad o irreversibilidad y, pér
descontado, de la percepcion social de la misma».

Conclusion

Los objetivos de erradicar la epidemia.de VIH en
2030 y reducir el nimero de diaghésticos tardios au-
mentando el nimero de pruebas‘de deteccién del VIH
deben lograrse con la medida‘mas_ idénea que sea me-
nos invasiva. Aunque no es ladpractica habitual en los
SU, el sistema opt-out es.éticamente aceptable y legal-
mente admisible signos’atenemos a la legislacién vigente
en Espafia y a la jurisprudencia del TC. Estaria permitido
que de todas las personas que acudan a los SU, o de to-
das las que acudan alos SU y tengan indicada una fle-
botomiaj o de tadas las que tengan una de las circuns-
tancias clinicassque indican una posible infeccién por
VIH, s¢ pueda obtener una muestra de sangre o de saliva
mediante Un acto expreso de informacion, ya sea de for-
maeralho escrita, en el que se comunica que va a reali-
zdrse la prueba de deteccion del VIH salvo que expresa-
mente se rechace. De todo ello habrd que dejar
constancia en la historia clinica. Seria recomendable ge-
neralizar este sistema opt-out en los SU mediante un con-
senso entre las sociedades cientificas implicadas y las ad-
ministraciones sanitarias a nivel estatal y autonémico.
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