CONSENTIMIENTO INFORMADO. *

Ricardo De Lorenzo y Montero Javier Sanchez Caro

I.- CONSENTIMIENTO INFORMADO: CONSENTIMIENTO E ENFORMACION.

Se ha convertido en un lugar comun en las exposiciones sobre responsabili-
dad profesional de los profesionales sanitarios la afirmacion de su imparable incre-
mento, por un lado, y de su creciente fundamento en la omision o en la incorrecta
obtencion del consentimiento informado por otro. Seria sin embargo un error esti-
mar que la doctrina del consentimiento informado constituye un elemento extrafio a
la practica médica, impuesto externamente por el derecho y que no significa otra
cosa mas que un nuevo requisito, un artificio legislativo que lo tinico que supone
para el médico es mayor burocracia, mas trabajo, y pérdida de tiempo. Por el con-
trario, se trata de devolver a la relacion médico-enfermo su pristino significado de
relacion de confianza frente a la tantas veces denunciada deshumanizacion de la
medicina en general y de la relacidon médico-paciente mas especialmente.

Al cumplir la obligacion de informar para obtener el consentimiento del
paciente al tratamiento, el médico no se limitara a cumplir una obligacion legal y
a protegerse contra una demanda de responsabilidad profesional. Por el contrario,
estara realizando un acto clinico, elevando 1a calidad de la asistencia y propician-
do que la relacion médico-paciente se asiente en unas bases que conduciran a su
mejor éxito. Ademas, se supera la vieja consideracion de que lo que importa ante
todo es el bienestar del paciente y se sustituye por el llamado principio de auto-
nomia, es decir, el sometimiento voluntario a un tratamiento médico por su libre

* Transcripcion literal de la documentacion facilitada por D. Javier Sanchez Caro, con su auto-
rizacion, y que se corresponde con la ponencia “Consentimicento Informado” elaborada por dicho autor
y D. Ricardo de Lorenzo y Montero para cl Plan de Formacion en Responsabilidad Legal Profesional,
publicada cn su dia por la Asociacion Espaiiola de Derecho Sanitario.
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y soberana decision, tratamiento ademas en el que debera ser considerado como
sujeto de derechos y deberes, que incluyen no solo su salud, sino también el res-
peto a su dignidad humana e intimidad.

LI- Fundamento Etico y Juridico del Consentimiento Informado

Desde el punto de vista juridico, el consentimiento se estudia en la teoria
general del contrato, que es como lo regula el Codigo Civil al definirlo, estable-
cer sus requisitos y sefialar los vicios que lo invalidan, entre ellos el error. Si se
considera que el tratamiento médico es el resultado de un contrato entre el médi-
co y el paciente, la legitimacion para que el médico actie en el cuerpo del pacien-
te se encontraria en la previa existencia de un contrato, que por tanto requiere
como elemento indispensable el consentimiento del paciente. Ahora bien, para
que ese consentimiento sea valido desde el punto de vista juridico, se requiere que
sea libre y consciente y ausente de error, de donde, de forma analoga a la que
sucede con el consentimiento prestado con intimidacién o miedo, también seria
nulo el consentimiento prestado sin informacion o por error.

Para el Derecho penal, en cambio, el consentimiento no existe legislativa-
mente como institucion general, aunque el Codigo lo menciona al tratar de diver-
sos delitos como causa que excluye o limita la responsabilidad profesional. En
concreto, en los delitos de lesiones, si ha mediado el consentimiento valido, libre,
espontaneo y expresamente emitido del ofendido, se impondra la pena inferior en
uno o dos grados, de suerte que el consentimiento no excluye la responsabilidad
penal, pero la atentia.'

En cambio, en otras ocasiones, el consentimiento valido, libre, consciente
y expresamente emitido, exime ahora si, de responsabilidad penal en los supues-
tos de trasplante de organos efectuado con arregio a lo dispuesto en la Ley, este-
rilizaciones y cirugia transexual realizada por facultativo, salvo que el consenti-
miento se haya obtenido viciadamente, o mediante precio o recompensa, o el otor-
gante sea menor o incapaz, en cuyo caso no sera valido el prestado por éstos ni
por sus representantes legales.”

Si embargo, cuando de un tratamiento sanitario se trata, el consentimiento
se desvincula en gran manera de su tradicional imbricacion en la teoria general del
contrato para encontrar mas directamente su fundamento en la dignidad y en la
libertad de la persona.

1 v articulo 155 del Cddigo Penal.
2 V. articulo 156 del Codigo Penal.
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En efecto, la Constitucion italiana de 1947, la fecha es importante ya que
da idea de la sensibilizacion ante los excesos en la experimentacion médica per-
petrada durante la segunda guerra mundial, proclama el derecho a la proteccion
de la salud como fundamental derecho del individuo e interés de la colectividad
y, a diferencia de nuestra Constitucion, aflade un segundo parrafo, del siguiente
tenor literal:

“Nadie puede ser obligado a un determinado tratamiento sanitario si
no es por disposicién de la Ley. La Ley no puede en ningiin caso violar los
limites impuestos por el respeto a la persona humana.”

El tratamiento sanitario se basa por tanto, juridicamente, en el consenti-
miento, ya que sélo la Ley, y por motivos razonables y graves, puede imponer tra-
tamientos sanitarios obligatorios. E incluso la Ley que autorice el tratamiento
sanitario obligatorio tiene siempre un limite: el impuesto por el respeto a la per-
sona humana. Si no se respeta, sera una Ley inconstitucional y, por tanto, nula.

Quiere decirse con ello que, al margen del fundamento juridico de la nece-
sidad del consentimiento informado, no puede prescindirse de su fundamento ético,
con lo que quedan en buena medida desvirtuados los postulados que solo ven en el
consentimiento una exigencia importada desde el Derecho hacia el trabajo clinico.

La moderna doctrina del consentimiento informado nace, en efecto, en la
doctrina de los Tribunales norteamericanos, en cuyas resoluciones se destaca,
junto al fundamento juridico, el caracter de postulado ético. Asi en la sentencia
del Tribunal de Minesota de 1905 Mohr contra Williams, en la que la condena al
meédico se basa en la idea de la inviolabilidad de la persona, y en la del Tribunal
de Nueva York de 1914 dictada por el Juez Cardozo en el caso Schloendorff con-
tra Society of New York Hospital, en la que declara terminantemente que todo ser
humano de edad adulta y mente sana tiene el derecho de decidir qué se puede
hacer con su propio cuerpo; y un cirujano que lleva a cabo una intervencion,
sin el consentimiento de su paciente, comete un delito.

También nuestro Tribunal Constitucional® se orienta en este sentido en un
recurso de amparo interpuesto contra la resolucion del Juzgado de vigilancia peni-
tenciaria, que autorizé la asistencia médica a reclusos en huelga de hambre. En
esta decision considera el Tribunal que el articulo 15 de la Constitucion, que pro-
clama el derecho a la vida y a la integridad fisica y moral, protege la inviolabili-
dad de la persona, no sélo contra ataques dirigidos a lesionar su cuerpo o espiri-
tu, sino también contra toda clase de intervencion en esos bienes que carezcan del
consentimiento de su titular. Y por ello, dice el Tribunal, este derecho constitu-
cional resultara afectado cuando se imponga a una persona asistencia médi-

3" Tribunal Constitucional. Scntencia 120/1990 de 27 de Junio.
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ca en contra de su voluntad, que puede venir determinada por los mas varia-
dos méviles, no sélo por el de morir y, por consiguiente, esa asistencia médica
coactiva constituye limitacion vulneradora del derecho fundamental, a no ser que
tenga justificacion constitucional.

El consentimiento es, por tanto, la justificacion misma de la legitimidad del
acto médico, basado en el derecho del paciente a su autonomia o autodeterminacion.

L2.- Regulacion Legal

Destacamos, en primer lugar, el llamado Convenio de Oviedo," que dispo-
ne lo siguiente:

Una intervencion en el ambito de la sanidad solo podra efectuarse des-

pués de que la persona afectada haya dado su libre e inequivoco consentimiento.

Dicha persona deber4 recibir previamente una informacion adecuada
acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus
riesgos y consecuencias.

En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente
su consentimiento.

La Ley General de Sanidad consagra los derechos de los pacientes:’

- A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o alle-
gados, informacion completa y continuada, verbal y escrita, sobre su pro-
ceso, incluyendo diagndstico, pronoéstico y alternativas de tratamiento.

- A la libre eleccién entre las opciones que le presente el responsable médico
de su caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito del usuario para
Ia realizacion de cualquier intervencion, excepto en los siguientes casos:

a) Cuando la no intervencién suponga un riesgo para la salud publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el
derecho correspondera a sus familiares o personas a €l allegadas.

¢) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar
lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento.

4 Convenio relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina, quc pasard a formar partc del
Derecho espailol, una vez que se publique integramente en el Boletin Oficial del Estado, scgin deter-
mina ¢l articulo 1.5 del Cédigo Civil. El Convenio aborda [a cuestion que tratamos cn ¢l articulo 5. V.
ademis, las notas a propdsito de la revocacion del consentimicnto.

5 V. articulo 10.5 y 6 dc la Ley gencral de Sanidad (Ley 14/1986, de 25 de Abril).
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El consentimiento es, por tanto, una obligacion legal, pero también, y
como ha puesto de manifiesto ya reiteradamente la jurisprudencia, un acto clini-
co mas, bien se considere incluido en la “lex artis”, bien, mas juridicamente, en la
obligacion general de medios. Asi lo ha considerado la del Tribunal Supremo al
decir lo siguiente.’

Todo facultativo de la medicina, especialmente si es cirujano, debe
saber la obligacién que tiene de informar de manera cumplida al enfermo
acerca de los posibles efectos y consecuencias de cualquier intervencion
quirirgica, y de obtener su consentimiento al efecto, a excepcion de presen-
tarse un supuesto de urgencia que haga peligrar la vida del paciente o pudie-
ra causarle graves lesiones de caracter inmediato... (por lo que el médico)...
con su conducta omisiva vino a desconocer la obligacién impuesta por la lex
artis en el aspecto concreto indicado de haber prescindido del consentimien-
to de la paciente, lo que origing, forzosa e ineludiblemente, que su conducta
debe ser calificada de antijuridica en el ambito del derecho, y comperto, a su
vez, la obligacion de indemnizar el resultado daiioso producido.

El problema no es, por consiguiente, si la ausencia de informacién como
requisito del consentimiento o la ausencia misma del consentimiento al trata-
miento es ilegal, que lo es, sino si puede ser castigada como delito de lesiones, o
de coacciones, y por consiguiente el médico puede ser condenado a penas de pri-
sion o multa e inhabilitacion para el ejercicio profesional, o se trata tan solo de un
tlicito civil cuya tnica consecuencia es la indemnizacién de dafios y perjuicios.

1.3.- Clases de informacion. La informacion terapéutica

Como acabamos de ver, la Ley General de Sanidad trata la informacion
con dos enfoques distintos. Como requisito del consentimiento informado, al alu-
dir a la libre eleccion entre las opciones que presente el responsable médico del
caso, y, autonomamente, proclamando el derecho del paciente a que se le dé en
términos comprensibles, a €l y a sus familiares y allegados, informacién comple-
ta y continuada, verbal y escrita sobre su proceso, incluyendo diagnostico, pronds-
tico y alternativas de tratamiento,

Para la primera formulacién, la informacion es un requisito para la validez
del consentimiento, logicamente previa a éste y que debe extenderse a las carac-
teristicas, necesidad, riesgos y beneficios y consecuencias de la intervencidn, de
manera que el paciente la asuma libre y conscientemente.

6 Tribunal Supremo. Sala de lo Civil. Sentencia de 24 de Mayo de 1995. Se comenta mds ade-
lante, a proposito de la ligadura de trompas (Apartado 5.3.2., letra B).
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Pero la segunda no restringe la informacién a un momento preciso, sino
que la concibe como un derecho que se satisface continuadamente, a lo largo de
todo el tratamiento. De ahi que el médico deba, también con deber juridicamente
exigible, informar de manera amplia al paciente sobre todo su proceso, es decir,
la enfermedad que padece, los habitos de vida que debe adoptar, el régimen dieté-
tico y de cuidados, la forma e intensidad en que la enfermedad o el tratamiento
van a afectar a sus actividades, etc.

A este segundo aspecto de la informacién se denomina informacion
terapéutica y aunque también es un derecho del paciente y le facilita, a ¢l y tam-
bién a quien puede o debe ayudarle, sus familiares y allegados, el cumplimiento
de su deber de colaboracion con las instrucciones del médico, ha sido objeto de
una atencion muy escasa, quizas por la magnitud de los problemas y los plantea-
mientos judiciales a que ha venido dando lugar el consentimiento informado.

Gran parte de los problemas que plantea la informacion terapéutica son
comunes a los suscitados por la informacién como requisito del consentimiento,
pero también son apreciables ciertas diferencias.

En primer lugar, se insiste, la informacion terapéutica es un proceso conti-
nuado en el tiempo, que no se agota con la obtencidn del consentimiento informado.
Asi lo establece explicitamente la Ley General de Sanidad, recalcando que debe abar-
car todo el proceso, incluyendo diagnostico, pronostico y alternativas de tratamiento.

Ademas, la informacion terapéutica es un proceso fundamental verbal, a
diferencia del consentimiento informado, que es fundamentalmente escrito.

En cuanto al diagndstico, se recuerda desde el punto de vista médico el
fundamental papel que juega la informacion para el establecimiento de una rela-
cién médico-paciente de calidad, en cuyo primer momento parece esencial que el
paciente acepte y conozca su enfermedad, lo que servird a éste para organizar y
adecuar su conducta durante el perfodo patolégico, y al médico para fundar sobre
ella el resto de sus explicaciones y para justificar sus peticiones de exploraciones
y analisis complementarios y sus decisiones terapéuticas.

Desvelar la denominacion de la enfermedad, incluso en términos técni-
cos, a condicion de explicar después llanamente al paciente el por qué y en qué
consiste, facilita la comprension de reacciones imprevistas y efectos secunda-
rios; contribuye a atenuar sus consecuencias; permite adecuar las condiciones de
administracion de farmacos y refuerza la colaboracion del paciente en la lucha
contra la enfermedad.

Por lo demas, desde el punto de vista juridico, la informacion terapéutica
es una obligacion juridica que los Tribunales han considerado incluida en la “lex
artis” como un acto clinico més, cuyo incumplimiento puede, por tanto, dar lugar
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a la correspondiente responsabilidad. Asi lo ha declarado con toda claridad la
jurisprudencia del Tribunal Supremo.’

Constituye un deber exigible a los miembros de la profesion médica, y
en general al personal sanitario, el que adviertan claramente a sus pacientes
de las contraindicaciones de los medicamentos que recetan o administren, de
modo tal que si se omite el cumplimiento de este deber se incurre en respon-
sabilidad, o por la prensa juridica piublica o privada en cuya organizacién se
encuentra el técnico sanitario, o por éste individualmente si ejerce su profe-
sion de modo libre.

Esto dicho, en el estudio de la informacion terapéutica distinguimos:

L3.1.- Sujetos.

Ademas del médico v el paciente, en la informacion terapéutica tiene gran
importancia la informacién que puede o debe facilitarse a familiares y allegados,
puesto que es preciso coordinar la garantia del secreto médico con el asegura-
miento de los cuidados en los que normalmente van a participar otras personas. Lo
dicho tiene mas importancia todavia en los casos de pacientes no hospitalizados,
sin perder de vista que la finalidad de la informacion terapéutica es facilitar el
deber de colaboracion en el tratamiento que corresponde, desde Iuego, al paciente,”
pero también a quienes deben, moral o juridicamente, prestarle asistencia.

En general, y aparte los supuestos de enfermedades contagiosas en las que
se acepta cominmente que el médico debe informar al entorno del enfermo de las
medidas necesarias para evitar el contagio y preservar su propia salud, se trata,
insistimos, de asegurar el mejor cuidado del enfermo.

Por ello se concluye que, en los casos de enfermedades benignas, solo el
paciente tiene derecho a la informacion por lo que, a menos que ¢l lo autorice, nadie,
ni siquiera los mas allegados, puede acceder a ella, ni el médico puede revelarla.

En cambio, en las enfermedades graves, y aparte los supuestos del
diagnostico fatal y del privilegio terapéutico, que veremos, puede admitirse que se
revelen las condiciones necesarias para asegurar la mayor calidad de los cuidados.

El caracter predominantemente clinico de la informacion terapéutica
impone también alguna matizacion en el caso de pacientes menores o incapaces.
Asi como el consentimiento se obtiene, por lo general, de los representantes lega-
les, no parece haber duda de que el menor debe ser oido e informado en la medi-

7 Tribunal Supremo. Sala de lo Contencioso-Administrativo. Sentencia de 22 de Noviembre de
1991. Sc comenta en la pagina 67.

8 V. articulo [l dela Ley General de Sanidad.
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da de su edad y de sus posibilidades de comprension, lo que podria esquemati-
zarse como sigue:

Derecho a la informacién

Mayores de edad Menores e incapaces
ENFERMO l i ENFERMO
Informacién Informacidn

y Consentimiento MEDICO terepéutica

- Informacidn
Secreto y Consentimiento
™ [ REPRESENTANTE

1]
FAMILIARES | LEGAL

i

En caso de urgencia, lo primero es cuidar.

Téngase en cuenta, por ultimo, lo que se dice en el epigrafe 2.1.2., a propo-
sito de los pacientes menores o incapaces.

1.3.2.- Extension y contenido.

Sobre el problema de la extension de la informacion, nos movemos, como
en el caso de la informacion previa al consentimiento, entre las consecuencias que
pueden derivar tanto de su insuficiencia como de su exceso.

La omision de la informacion puede dar lugar, con caracter excepcional, a
la produccion de un delito de lesiones’ cuando la ausencia de informacion equi-
valga a la causacion del resultado. Por ejemplo, en el caso del médico que exa-
mina un electrocardiograma del que resulta una situacion de infarto y no comuni-
ca al paciente esa informacion, produciéndose después un resultado mortal.

Paralelamente al problema de la responsabilidad derivada de la omision o
de la insuficiencia de la informacion terapéutica, se plantea, ademas, si la respon-
sabilidad puede también hacerse derivar del suministro de una informacion exce-
siva y desconsiderada. Por ejemplo, cuando se comunica al paciente de forma des-
piadada el diagnostico de que padece una enfermedad grave, dando lugar a un
empeoramiento de su salud psiquica.

Se plantea asi el problema de los umbrales minimo y maximo de la infor-
macion y que se ha propuesto resolver en consideracion a la finalidad de la infor-
macion terapéutica. De suerte que la informacion que se proporcione pueda, en
todo caso, permitir que el paciente cumpla su deber de colaboracion, contribu-
yendo al seguimiento correcto del tratamiento, mientras que el umbral maximo se

9 Seria cn comisién por omision, de acuerdo con el articulo 11 del Codigo Penal.
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encontraria en la posibilidad de causar al paciente un dafio picoldgico superior al
estrictamente necesario para alcanzar un tratamiento 6ptimo.

El Codigo de Etica y Deontologia médica permite proporcionar una infor-
macién gradual y limitada, incluso prescindir o limitar la informacion al paciente
y facilitarla de forma mas completa a familiares o allegados." En particular, esta-
blece que, cuando las medidas propuestas por el médico supongan un riesgo
importante para el paciente, debe proporcionarse informacion suficiente y ponde-
rada, a fin de obtener el consentimiento imprescindible para practicarlas. De esta
manera, en principio, el médico comunicara al paciente el diagnostico de su enfer-
medad y le informara con delicadeza, circunspeccion y sentido de responsabilidad
del prondstico mas probable, haciéndolo también al familiar o allegado mas inti-
mo o a otra persona que el paciente haya designado para tal fin, pero permitiendo
que, en beneficio del paciente, no se le comunique inmediatamente un pronostico
muy grave, aunque esta actitud debe considerarse excepcional con el fin de sal-
vaguardar el derecho del paciente a decidir sobre su futuro.

En cuanto al contenido, la primera informacion necesaria es la que se refie-
re a los medios precisos para el tratamiento: exploraciones complementarias que
exija la vigilancia del curso de la enfermedad, analisis y controles sucesivos, visitas
médicas y espacio temporal entre ellas, posibles complicaciones y su significado.

La informacion terapéutica se refiere, tipicamente al modo o la forma de
administrar los medicamentos. Es cierto que esta funcion informativa la cumplen
también los folletos o prospectos que acompafian a fas especialidades farmacéuti-
cas, pero ello no releva al médico de su deber de informacion: sobre el momento
del dia en que deben administrarse, antes o después de las comidas, con o sin
liquidos o alimentos y cudles, duracion y dosis, efectos y sintomas que deben
comunicarse, incompatibilidades y efectos secundarios.

El régimen de vida es la otra gran parcela de la informacion terapéutica:
dieta, habitos beneficiosos o nocivos, higiene, actividades que pueden contribuir
o perjudicar el tratamiento y, naturalmente, las consecuencias de la enfermedad y
su tratamiento en la dedicacion laboral o profesional del paciente: pilotos, con-
ductores de vehiculos, personas que han de permanecer largo tiempo en pie o sen-
tadas, atencion...

1.3.3.- Modo.

La informacion debe adaptarse a cada caso, de acuerdo con las condiciones
de la enfermedad, del enfermo, del momento en que se proporciona e incluso del
profesional que la facilita, procurando siempre veracidad y claridad. Se trata de

10 v Articulo 11 del Cédigo de Etica y Deontologia Médica de 1990.
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conseguir que el paciente comprenda de suerte que, por ejemplo si es extranjero,
sea informado en una lengua que entienda facilmente, incluso con ayuda escrita.

1.3.4.- Forma.

La informacion terapéutica es predominantemente verbal, recomendéndose
claridad y brevedad en la exposicion, evitar términos técnicos y destacar, incluso rei-
terativamente, los aspectos mas importantes para asegurarse de la comprension por el
paciente. También puede manifestarse por escrito, necesariamente, como en las rece-
tas, o convenientemente, como en las indicaciones dietéticas y de régimen de vida.

Debe cuidarse en todo caso la claridad de la redaccion y la facilidad de
comprension por el paciente.

2.- REQUISITOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

2.1.- Sujetos
2.1.1.- El médico.

El estudio de la capacidad del profesional no plantea mas problemas que
los de su habilitacion legal para el ejercicio de la profesion, por ostentar la titula-
cion requerida y hallarse incorporado al colegio profesional correspondiente.

La posesion del titulo esta protegida penalmente", ya que el Codigo Penal
castiga como intruso a quien ejerza actos propios de una profesion sin poseer el
correspondiente titulo académico, expedido o reconocido en Espafia, o a quien
desarrolle una actividad profesional que exigiere un titulo oficial, que acredite la
capacitacion necesaria y habilite legalmente para su ejercicio.

La jurisprudencia establece, de forma reiterada, que existe delito de usur-
pacion de funciones cuando se ejerce una profesion sanitaria superior, como la
medicina, sin titulo habilitante. Exige, ademas, que el culpable hubiera asumido
la profesion con conocimiento de la ilegalidad de los actos practicados y con cons-
ciencia y voluntad de estar y voluntad de estar realizando una actuacion irregular,
pero sin requerir habitualidad, por lo que basta con la realizacion de un sélo acto
médico para apreciar la existencia del delito.

Por otra parte, el requisito de la colegiacion, se establece en la Ley de
Colegios Profesionales,” pero no tiene proteccion penal.”

12 V. articulo 3.2. de la Ley de Colegios Profesionales (Ley 2/1974, con algunas modificacio-
nes posteriores).

13 La proteccion penal de la colegiacion, establecida cn cl articulo 637 del antiguo Cédigo
Penal, ha sido derogada por ¢l vigente.
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Mayores problemas plantean las llamadas medicinas alternativas con res-
pecto a las que la jurisprudencia ha tratado de encontrar Ia linea divisoria con el
ejercicio de la medicina. En concreto, ha dicho lo siguiente:"

Cuando la acupuntura, y lo mismo podria aplicarse de la reflexotera-
pia y la revitalizacion se llevan a eabo por prescripcién facultativa o bajo Ia
égida de un médico, se trata de meras practicas de ejecucion que no requie-
ren Ia posesion del titulo de licenciado en medicina, pero si el que ejecuta
cualquiera de esas técnicas, antes de aplicarlas, practica exploraciones o
reconocimientos médicos, diagnostica, pronostica y decide una terapéutica
determinada, estd invadiendo las funciones reservadas para los profesionales
de la medicina; y si concurren los demas requisitos estructurales del tipo, su
comportamiento, con todo mericimiento se incluira en el articulo 321 (hoy el
403) del Codigo Penal.

Puede descartarse, finalmente, que la obtencion del consentimiento se
delegue por el médico en el personal auxiliar, ya que la Ley General de Sanidad”
se refiere el derecho del paciente al consentimiento como libre eleccion entre las
alternativas que le presente el responsable médico del caso, y, por tanto, no cual-
quier auxiliar.

2.1.2.- El paciente.

Los problemas que plantea el estudio del consentimiento informado del
paciente, que ahora se van a examinar, son mucho mayores. Analizamos, a conti-
nuacién, los mas importantes.

En especial menores e incapaces.

Al margen de los problemas generales, hay que referirse al consentimien-
to de menores o incapaces.

El Convenio de Oviedo dice lo siguiente: '

Como regla general, solo podra efectuarse una intervencién a una
persona, que no fenga capacidad para expresar su consentimiento, cuando
redunde en su beneficio directo.

2. Cuando, segiin la Ley, un menor no tenga capacidad para expresar
su consentimiento para una intervencion, ésta sélo podrd efectuarse con

14" Audiencia Provincial de Zaragoza, sentencia de 23 de Mayo de 1986, que aplica la jurispru-
dencia del Tribunal Supremo, contenida en las sentencias de 23 de Encro de 1984 y 19 de Julio de
1989.

15" Articulo 10.6.
16 Articulo 6 y 7 del Convenio ya citado.
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autorizacion de su representante, de una autoridad o una persona o institu-
cidn designada por la Ley.

La opini6én del menor sera tomada en consideraciéon como un factor que
sera tanto mas determinante en funcion de su edad y su grado de madurez.

3. Cuando, segun la Ley, una persona mayor de edad no tenga capa-
cidad, a causa de una disfuncién mental, una enfermedad o un motivo simi-
lar, para expresar su consentimiento para una intervencién, ésta no podra
efectuarse sin la autorizacion de su representante, de una autoridad o una
persona o institucion designada por la Ley.

La persona afectada debera intervenir, en 1a medida de lo posible, en
el procedimiento de autorizacién.

4. El representante, la autoridad, persona ¢ institucién indicades en
los apartados 2 y 3 recibiran, en iguales condiciones, la informacion a que se
refiere el articulo 5.

5. La autorizacion indicada en los apartados 2 y 3 podra ser retirada,
en cualquier momento, en interés de la persona afectada.

La persona que sufra un trastorno mental grave sélo podra ser some-
tida, sin su consentimiento, a una intervencion que tenga por objeto tratar
dicho trastorno, cuando la ausencia de ese tratamiento conlleve el riesgo de
ser gravemente perjudicial para su salud y a reserva de las condiciones de
proteccion previstas por la Ley, que comprendan procedimientos de supervi-
sion y control, asi como de medios de elevacion de recursos.

La Ley General de Sanidad configura el derecho a la informacién como un
derecho de “todos™."”

Por otro lado, el Codigo Civil,” al regular la patria potestad, exceptia del
ambito de [a representacion legal de los hijos aquellos actos relativos a los dere-
chos de la persona y otros que el hijo, de acuerdo con las leyes y con sus condi-
ciones de madurez, pueda realizar por si mismo. Sin embargo, la determinacion
de las condiciones de madurez bastantes o del suficiente juicio del menor no pue-
den ponderarse més que en relacion con las circunstancias concretas y con la
importancia de la decision que se le exige.

Puede afirmarse que, no existe en nuestro Derecho ninguna norma que
determine con caracter general la edad o los criterios a los que habria que atender
para valorar el grado de madurez del menor o, como se dice en la doctrina fran-

17" Articulo 10 dec la Ley General de Sanidad.
18 Articulo 154.3 y 162.1, del Cédigo Civil.
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cesa la “mayoria médica”, que suele fijarse en los 15 afios de edad. En el derecho
inglés, el Acta sobre Derecho de Familia la sitta en los 16 afios y distingue,
ademnas, segin las caracteristicas de la intervencion médica. De ahi que, por regla
general, sea valido el consentimiento otorgado por los mayores de 16 afios sin
necesidad de que ademas consientan los padres. Sin embargo, en los casos, de
cirugia mayor o de intervenciones de alto riesgo, se aconseja informar a los
padres, salvo que el paciente no lo autorice. En los menores de 16 afios se atien-
de también a los distintos tratamientos, con la regla general de que el menor debe
ser informado y consentir si es capaz de comprender la finalidad, la naturaleza y
los riesgos de la intervencion.

En una conocida Sentencia de la Camara de los Lores (Gillick contra el
hospital West Norfolk, el Area de Salud de Widsbeck y el Departamento de Salud)
se considerd valido el consentimiento de una menor de 16 afios para ser informa-
da y consentir, sin informacién ni consentimiento de los padres, en el tratamiento
anticonceptivo. La sentencia exigié que se actuase en interés de la menor y que el
médico se asegurase de la comprension de la naturaleza del consejo o del trata-
miento y con ello de los beneficios para su salud fisica y mental, y ello aunque no
pudiera convencerla de que informase a sus padres o le permitiera hacerlo al médi-
co y aunque estuviera convencido de que la menor iniciaria relaciones sexuales.

El problema no se ha planteado directamente en nuestro Derecho. La cues-
tion es debatida, enfrentandose las posiciones de quienes entienden que la patria
potestad exige la intervencion de los padres y quienes sostienen que la informa-
cion sexual no se opone al derecho a recibir informacion religiosa y moral de
acuerdo con sus propias convicciones. "

Mas recientemente, el Tribunal Supremo® ha condenado por homicidio por
omision a los padres de un menor de 13 afios de edad, que fallecié por no haber
recibido una transfusion de 6 cm® de plaquetas. Se trata de un caso en el que los
padres, al no existir posibilidad de tratamiento alternativo, solicitaron el alta volun-
taria, que les fue denegada por el hospital al entender que peligraba la vida del
menor. El propio menor rechazé “aterrorizado”, segin los hechos, los intentos de
transfusion de los médicos, una vez obtenida la autorizacion judicial para ello,
reaccionando agitada y violentamente en un estado de gran excitacion, que los
médicos estimaron muy contraproducente por poder desencadenar una hemorragia
cerebral. A diferencia de la sentencia recurrida, que se planteaba expresamente el
problema del valor del consentimiento del menor, el Tribunal Supremo afirma que
el derecho a la vida y a la salud del menor no puede ceder ante la afirmacion de la

19 Tribunal Superior de Justicia de Aragén. Sala de lo Contencioso Administrativo. Sentencia
de 26 dec Octubre de 1992. Sc comenta en ¢l epigrafe 5.4.4.

20 Tribunal Supremo. Sala de lo Penal. Sentencia de 27 de Junio de 1997.
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libertad de conciencia u objecion de los padres y pasa por la cuestion muy super-
ficialmente, recordando, sin citarlos, que la legislacion aporta expresivos ejemplos
acerca de la irrelevancia del consentimiento u oposicion de un nifio de trece afios
de edad, maxime cuando, como en este caso, esta en juego su propia vida.

La actual Ley del menor* ha tratado de reforzar los derechos de los meno-
res de edad, recordando que los menores gozan de los derechos que les reconocen
la Constitucion y los Tratados Internacionales, y especialmente el derecho a la
intimidad, el derecho a la libertad ideoldgica, de conciencia y de religion, y el
derecho a ser oido. Ademas, la Ley permite a las autoridades y servicios ptblicos
actuar en el dmbito de sus competencias en situaciones de riesgo y desamparo
para los menores, bien por propia iniciativa, bien poniendo los hechos en conoci-
miento del Ministerio Fiscal.

Por ello, entendemos que le problema puede plantearse, mas que por dejar
de obtener el consentimiento de los representantes legales, por prescindir de la
informacion del menor o incapacitado con suficiente juicio.

Se trata, pues, de una cuestion de limites, que no siempre son faciles de
establecer. En el Informe Explicativo del Convenio de Oviedo, redactado por
JEAN MICHAUD, se afronta la cuestién que venimos exponiendo. De un lado,
por lo que se refiere a los menores, entiende el mencionado autor que la opinién
del menor debe adquirir progresivamente mas peso en la decision final, cuanto
mayor sea su edad y capacidad de discernimiento. En consecuencia, en algunas
ocasiones, el consentimiento del menor debe ser necesario o, al menos, suficien-
te. Por otra parte, no debe excluirse totalmente de las decisiones a los adultos inca-
paces de consentir, siempre que sea posible, debiendo explicarle el significado y
las circunstancias de la intervencion y obtener entonces su opinion.

2.1.3.- Familiares y allegados.

La Ley General de Sanidad refiere el consentimiento al usuario, y solo
cuando no se encuentre incapacitado para tomar decisiones el consentimiento
puede prestarse por familiares o allegados, sin establecer ningun orden de prefe-
rencia entre ellos. Sin embargo, al tratar la informacion la Ley no la refiere sélo
al paciente, sino a ¢l y a sus familiares o allegados, sin prescribir con claridad que
los ultimos no tengan derecho a ser informados mas que en defecto del primero.

Pero, tanto en uno como en otro caso, el derecho a la informacidn es un
derecho del paciente y no de los familiares o allegados, como resulta de la Ley
General de Sanidad.

21 Ley Organica 1/1996, de 11 de Encro, de proteccion juridica del menor.
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Con todo, y desde el punto de vista de la finalidad de la informacién a ter-
ceros, como quiera que se trata de un derecho del paciente, parece que éste podra
impedir que los datos relativos a su salud se les comuniquen a todos o algunos de
ellos, salvo aquellos casos en que existe obligacion de informar, (por ejemplo por
el caracter transmisible de la enfermedad).

Acerca de quienes scan los parientes o allegados, la Ley no remite para su
determinacion a ninguno de los supuestos ya establecidos, (por ejemplo el orden de
los llamamientos a la tutela, a la sucesion sin testamento o al derecho y deber de pres-
tar alimentos). Se trata, por tanto, de una redaccion extremadamente flexible, que ha
de llenarse teniendo en cuenta la finalidad de la informacion (terapéutica o para el
consentimiento) y el interés del paciente. Por supuesto, siempre que sea posible, se
guardara un orden de sentido comun (conyuge, padres, hijos, hermanos, etc...).

2.2.- Extension y contenido

La Ley General de Sanidad requiere que la informacion que se proporcio-
ne sea completa y que abarque prondstico, diagnostico y alternativas de trata-
miento. Ya hemos visto, sin embargo, como el Convenio de Oviedo habla, con
mas precision, de informacion adecuada.

Por su parte, el Codigo de Etica y Deontologia Médica de 1990 requiere
que la informacion sea suficiente y ponderada, y asi hay que considerar la expre-
sion legal, ya que interpretar literalmente la expresion “completa” podria llevar a
situaciones absurdas y desproporcionadas y, en muchos casos, seria imposible
cumplir con la prescripcion legal.

Partiendo de la finalidad del consentimiento informado, se ha distinguido
en cuanto a la informacion entre las consecuencias seguras de la intervencion, los
riesgos tipicos y los infrecuentes, y se ha atendido ademés a la mayor o menor
urgencia de la intervencion, a su naturaleza curativa o no curativa, asi como a la
mayor o menor indicacion de la intervencion y a las circunstancias del paciente.
Desde estos puntos de vista, se debe informar en todo caso de las consecuencias
seguras de la intervencion, de los riesgos tipicos y de aquéllos que, siendo infre-
cuentes pero no excepcionales, tienen la consideracion clinica de muy graves. Por
lo demés, es evidente que la extension de la informacion habra ser tanto mayor
cuanto menor sea la urgencia y cuanto menor sea la necesidad de someterse a la
intervencion. No es posible, como regla general, ofrecer criterios porcentuales.”

Pero si es necesario, para que la informacion sea correcta y completa, huir
de los documentos excesivamente genéricos y tener en cuenta los riesgos indivi-

22 v, ¢l comentario al cpigrafc 5.2.3.

223



LECCIONES DE DERECHO SANITARIO

dualizados, derivados de las circunstancias personales del paciente y que tengan
relevancia, desde el punto de vista médico, para determinar el diagnostico o esta-
blecer el tratamiento.

En definitiva, lo que se persigue es recalcar que la facultad de decidir
corresponde al paciente, que de esta manera asume el riesgo de la intervencion, y
mal puede asumir aquello que no conoce. En este sentido, la carencia de infor-
macion suficiente o, como dice la Ley, completa, determinara que sea el médico
el que asuma el riesgo de la intervencion.

Un ultimo aspecto que interesa destacar es el de las alternativas de trata-
miento, cuando éstas existen, de tal manera que, en tal supuesto, también es el
médico el que debe informar de las diversas posibilidades que se abren ante una
situacion clinica concreta y el paciente es el que debe decidir entre ellas, una vez
conocidas sus ventajas e inconvenientes, pues los puntos de vista de médico y
paciente pueden no ser siempre coincidentes.

Especial valor cobra la utilizacion por parte del médico de una técnica
nueva o un tratamiento poco habitual, en la que debe detallar con mayor precision
las caracteristicas y los riesgos de la intervencion.”

2.2.].- Medicina curativa y medicina satisfactiva.

La distincion aparece en nuestra jurisprudencia, a proposito de la exten-
sion de la informacion:*

Si las anteriores obligaciones médicas (sujecion a la lex artis, informa-
cion, continuidad de los cuidados, informacion terapéutica) pueden predicar-
se en los supuestos en los que una persona acude al mismo para la curacioén de
una enfermedad o cuadro patolégico, en los que, como se ha dicho anterior-
mente, el contrato que liga a uno y otro cabe calificarlo nitidamente como de
arrendamiento de servicios, en aquellos otros en los que la medicina tiene un
caricter meramente voluntario, es decir, en los que el interesado acude al
meédico, no para la curacién de una dolencia patologica, sino para el mejora-
miento de un aspecto fisico o estético o, como en el estudiado en los presentes
autos, para la transformacion de una actividad biolégica -actividad sexual- en
forma tal que le permita practicar el acto sin necesidad de acudir a otros
métodos anticonceptivos, el contrato, sin perder su cardcter de arrendamien-
to de servicios, se aproxima ya de manera notoria al de arrendamiento de
obra, que propicia la exigencia de una mayor garantia en la obtencion del

23 V. clancxo quc incluimos, que recoge la Recomendacion del Conscjo Interterritorial sobre la
matcria.

24 Tribunal Supremo, sentencia de 25 de Abril de 1994.
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resultado que se persigue, ya que, si asi no sucediera, es obvio que el interesa-
do no acudiria al facultativo para la obtencién de la finalidad buscada. De ahi
que esta obligacién que, repetimos, es todavia de medios, se intensifica,
haciendo recaer sobre el facultativo, no ya solo como los supuestos de medici-
na curativa la utilizacion de los medios idoneos a tan fin, asi como las obliga-
ciones de informacion ya referidas, sino también, y con mayor fuerza atn, las
de informar al cliente -que no paciente-, tanto del posible riesgo que la inter-
vencidn, especialmente si esta es quirargica, acarrea, como de las posibilida-
des de que la misma no comporte la obtencidn del resultado que se busca, y de
los cuidados, actividades y andlisis, que resulten precisos para el mayor ase-
guramiento del éxito de la intervencion.

La doctrina de esta sentencia ha sido con posterioridad seguida por otras reso-
luciones tanto del propio Tribunal Supremo, como de las Audiencias Provinciales.

Entre los supuestos de medicina voluntaria pueden incluirse la cirugia esté-
tica, transexual y operaciones esterilizadoras, asi como el tratamiento capilar.”

2.2.2.- El pronostico fatal y el privilegio terapéutico.

Se entiende por privilegio terapéutico la ocultacion al paciente de aquella
parte de la informacion que el profesional considere que puede ser gravemente
perjudicial para la salud del paciente.

En este caso, se ha observado que puede hallarse justificacion para dejar
de proporcionar la totalidad de la informacion al paciente en el estado de necesi-
dad, en el que es preciso valorar los bienes juridicos en conflicto: la libertad y
autodeterminacion, que exigirian la informacion rigurosa, y la vida o integridad
corporal, que autorizaria a no proporcionarla. O que estaria justificado prescindir
de la informacién ante el temor fundado de que pudiera provocar una situacion de
panico que agravara la salud del paciente o pudiera poner en peligro el éxito de
un tratamiento considerado indispensable, porque en estos supuestos se trata de
valorar el interés preponderante.

Intimamente relacionado con el anterior, se encuentra el caso de la infor-
macion de un prondstico muy grave o fatal, para que el Cédigo de Etica y
Deontologia Médica declara que en beneficio del paciente puede ser oportuno no
comunicarle inmediatamente un pronostico muy grave, aunque esta actitud debe
considerarse excepcional, con el fin de salvoguardar el derecho del paciente a
decidir sobre su futuro.” En definitiva, el prondstico fatal no constituye por si

25 Supuestos recogidos cn la sentencia de la Audiencia Provincial. De Ovicdo, de 28 de
Noviembre de 1995.

26 Articulo 11.6 del Codigo de Etica y Deontologia Médica.
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mismo motivo suficiente para ocultar informacion, pero la generalidad de los
autores, incluso los que propugnan una mayor intensidad del derecho a la infor-
macion, reconocen que siempre aparecen excepciones de dificiles contornos, que
pueden legitimar al médico para no informar plenamente al paciente, o para pro-
porcionarle una informacioén gradual o atenuada, sugiriendo incluso propuestas
legislativas, a través, por ejemplo, de una remision a las normas deontoldgicas.

Tanto el Codigo de Deontologia Médica, como la generalidad de la doc-
trina, afiaden que, en los supuestos de excepcion al deber de informacion al
paciente, debe proporcionarse ésta a los familiares o allegados.

El informe explicativo del Convenio de Oviedo establece al respecto lo
siguiente:

En consecuencia, el iltimo parrafo del articulo 10 sefiala que en casos
excepcionales las leyes nacionales pueden fijar restricciones al derecho a
saber o a no saber en interés de la salud del paciente (por ejemplo, un pronds-
tico de muerte que si se transmitiese inmediatamente al paciente podria
empeorar sensiblemente su estado). En algunos casos, el deber médico de
proporcionar informacion, que también esta previsto en el articulo 4, entra
en conflicto con el interés de la salud del paciente. La Ley nacional debe
resolver estos conflictos, teniendo en cuenta el bagaje social y cultural. La
Ley nacional puede justificar -en su caso, bajo control judicial- que el médi-
co retenga a veces parte de la informacion o, en cualquier caso, que la revele
con cautela (“necesidad terapéutica”).

2.3.- Modo

En cuanto al modo de la informacion suele citarse una sentencia de la
Corte de casacion francesa,” que establecio que la informacion debe ser simple,
aproximativa, inteligible y leal.

Es lo que la Ley General de Sanidad expresa diciendo que la informacion
se facilite al usuario en términos comprensibles.

Por ello, los formularios de consentimiento informado y la informacién
verbal o escrita que se proporcione a lo largo del tratamiento, deben despojarse de
terminologia cientifica, puesto que el objetivo que la Ley persigue es garantizar
que el consentimiento, como acto de voluntad, se preste sin errores.

Como ya hemos indicado, al distinguir la informacioén para el consenti-
miento de la informacion terapéutica, hay que entender también que la informa-
cién debe facilitarse cuando el tratamiento lo requiere o cuando es solicitada, pero

27 De 21 de Febrero de 1961.
226



CONSENTIMIENTO INFORMADO

no debe interpretarse este requisito como informacion obsesivamente permanen-
te, que conduzca a un bombardeo de informacion, ya que puede ser perjudicial
para el paciente. En la informacion previa al consentimiento, hay que poner tam-
bién atencion en proporcionar al paciente la informacion con la antelacion ade-
cuada, facilitindole el tiempo de reflexion preciso para adoptar decisiones tras-
cendentes para su salud y para su vida futura.

2.4.- Forma: La prueba del Consentimiento Informado

La Ley General de Sanidad establece la necesidad del consentimiento
informado por escrito para cualquier intervencion, con lo que parece excluir el
consentimiento verbal, el tacito y el presunto, que probablemente constituyan las
formas de expresion del consentimiento mas comunes y numerosas.

Es cierto que la forma escrita tiene la virtud de probar la existencia del
consentimiento, pero ni es estrictamente imprescindible para garantizar la finali-
dad del consentimiento informado, ni asegura por si misma que esa finalidad se
ha cumplido, al poder quedar reducida a la cumplimentacion de un tramite for-
mulario y burocratico. Por eso se considera, de una parte, que el término inter-
vencion debe entenderse en su sentido médico y social, de modo que sélo inclu-
ya aquellos actos de diagnostico y tratamiento que entrafien notorio riesgo. De
otra, ha de tenerse en cuenta el principio general de nuestro Derecho, que esta-
blece que la forma no es requisito de validez, sino de prueba, lo que conduce la
cuestion al estudio de la carga de la prueba.

Acerca de la carga de la prueba, no contiene la Ley General de Sanidad
norma alguna que exija a cualquiera de las partes, bien al reclamante, bien al
médico demandado, la obligacion de probar la existencia del consentimiento
informado.

Una serie de Sentencias imponen la prueba al paciente, tanto porque la
ausencia de consentimiento informado es el hecho en el que basa su pretension,
como porque pone a cargo del reclamante la prueba de la culpa del facultativo.
Pero un sector mayoritario de Sentencias,” con un criterio que parece destinado a
imponerse, atribuyen la prueba del consentimiento informado al médico, precisa-
mente por la mayor facilidad de su aportacién y porque el derecho del usuario a
la informacion, supone el correlativo deber del médico a prestarla.

Pero observamos que nuestros Tribunales no han requerido siempre y en
todo caso la existencia precisamente del documento de consentimiento informa-

28 Audiencia Provincial de Balearcs. Sentencia de 16 de Junio de 1994, Se basa cn que cn la
practica sc dejaba constancia escrita del consentimiento informado para la csterilizacion, y que tal
documento no cxistia cn cl caso, por lo que entendio probada la falta de consentimicnto.
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do, sino que han extraido su convencimiento de todas las pruebas aportadas a las
actuaciones judiciales, y singularmente de la historia clinica.”

La carga de la prueba se va haciendo progresivamente mas onerosa para el
médico, llegandose incluso a apreciar de oficio, es decir aun sin haber sido alega-
da por el demandante.” Asi, en un supuesto en el que no se habia alegado la falta
de consentimiento para recibir, por via parenteral, un hemoderivado (que deter-
mind el contagio por VIH), el Tribunal entendié que no se informé al enfermo
de los posibles gravosos para su salud a los que podria dar lugar la transfu-
sion a que iba a ser sometido, de modo que pudiera dar a la misma una con-
formidad fundada en el conocimiento exacto de dichos efectos y asumiendo
el riesgo de que llegaran a hacerse realidad... los médicos... asumieron los
riesgos por si, en lugar del enfermo llamado a prestar su consentimiento tras
una informacion objetiva, veraz, completa y asequible.

2.5.- Supuestos especiales

Como se ha adelantado, existen regulaciones especificas para la obtencion
del consentimiento en ciertos casos.

La Ley de reproduccion asistida humana® Ginicamente permite realizar téc-
nicas de reproduccion asistida en mujeres mayores de edad y con plena capacidad
de obrar, en buen estado de salud y siempre que hayan solicitado y prestado su
consentimiento a la utilizacion de las técnicas de manera libre, consciente, expre-
sa y por escrito. Exige, ademas, una informacioén y asesoramiento sobre los dis-
tintos aspectos e implicaciones posibles, asi como los resultados y riesgos previ-
sibles, incluso los riesgos para la descendencia y durante el embarazo derivados
de la edad inadecuada. La informacion se extendera a cuantas consideraciones de
caracter biologico, juridico, ético o econdmico se relacionen con las técnicas y se
reflejard en un formulario de contenido uniforme en el que se expresen todas las
circunstancias que definan la aplicacion de las técnicas.

Si la mujer es casada se precisa, ademas, el consentimiento del marido,
salvo que exista sentencia firme de divorcio o de separacion, o separacion de
hecho o por mutuo acuerdo que conste fehacientemente.

29 Tribunal Supremo. Sala de lo Civil. Sentencia de 12 de Julio de 1994. Tribunal Superior de
Justicia de La Rioja. Sentencia de 29 de Febrero de 1996.

30 Tribunal Supremo. Sala de lo Civil. Sentencia de 18 de Febrero de 1997. Audicncia
Provincial dc Palma de Mallorca. Sentencia de 4 de Octubre de 1996. Sc comenta cn pagina 43.

31 Ley 35/1988, de 22 de Noviembre.
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La Ley de utilizacién de embriones y fetos humanos® requiere también
que los donantes otorguen su consentimiento previo de forma libre, expresa, cons-
ciente y por escrito y, si son menores no emancipados o estan incapacitados,
ademds, el consentimiento de sus representantes legales.

El Reglamento sobre utilizacion de tejidos humanos,” establece que la
obtencion de tejidos humanos de un donante vivo mayor de edad requiere que
haya sido previamente informado de las consecuencias de su decision y otorgue
su consentimiento de forma expresa libre, consciente y desinteresada, de manera
que no podran obtenerse tejidos de personas que por deficiencias psiquicas, enfer-
medad mental u otra causa no puedan otorgar su consentimiento. La informacion
debe facilitarse precisamente por el médico que haya de realizar la intervencion y
se referird a las consecuencias previsibles de orden somatico, psiquico o psicolo-
gico, a las eventuales repercusiones que la donacion pueda tener en su vida per-
sonal, familiar o profesional y sobre los beneficios que con el implante vaya a
conseguir el receptor. El consentimiento debe formalizarse por escrito y ser fir-
mado por el donante y por el médico y en ningiin caso podra efectuarse la obten-
cion sin la firma previa de este documento.

También el consentimiento informado del receptor debe constar documen-
talmente, firmado por el médico que efectiie el implante, por el que informo al
receptor o por este mismo y sus representantes. Los documentos de consenti-
miento informado deben quedar registrados en la historia clinica.

Por su parte, el Reglamento para la practica legal de la interrupcion volun-
taria del embarazo™ exige el consentimiento expreso de la mujer embarazada,
requiriendo que los profesionales sanitarios informen a las solicitantes de las con-
secuencias médicas, psicologicas y sociales de la prosecucion del embarazo o de la
interrupcion del mismo, de la existencia de medidas de asistencia social y de orien-
tacion familiar que puedan ayudarle y de las exigencias o requisitos que en su caso
sean exigibles para la practica del aborto o que no resulta posible su realizacion.

En materia de ensayos clinicos,” Unicamente se permite realizar estos
ensayos sin finalidad terapéutica en mujeres gestantes o en periodo de lactancia,
cuando el Comité Etico de Investigacion Clinica concluya que no suponen ningin

32 Ley 42/1988, de 28 de Diciembre, sobre donacion y utilizacion de embriones y fetos huma-
nos o de sus células, tcjidos u drganos.

33 Real Dereto 41 1/1996, de 1 de Marzo, por cl que sc regulan las actividades rclativas a la uti-
lizacion de tejidos humanos.

34 Real Decreto 2.409/1986, de 21 de Noviembre, por cl que sc regulan los centros sanitarios
acreditados y dictdmencs preceptivos para la justicia legal de la interrupcion voluntaria del embarazo.

35 Real Decreto 561/1996, de 16 de Abril, por cl que sc establecen los requisitos para la reali-
zacion de cnsayos clinicos.
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riesgo previsible para su salud ni la del feto o nifio y que se obtendran conoci-
mientos utiles y relevantes sobre el embarazo o la lactancia.

En fin, consentimiento informado especial es el regulado en la legislacion
de trasplantes.*

Al margen de las regulaciones especificas del consentimiento que han que-
dado expuestas, el Codigo Penal se refiere también a la transexualidad, para des-
penalizarla cuando se realice por facultativo con consentimiento valido, libre y
expresamente prestado por el paciente.

3.- EXCEPCIONES AL PRINCIPIO DE NECESIDAD DEL CONSENTIMIENTO.

3.1- Los casos exceptuados por la Ley

La Ley General de Sanidad exceptia del requisito del consentimiento en
aquellos casos en que la no intervencion suponga un riesgo para la salud publica, en
los que el paciente no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso el derecho
correspondera a sus familiares o allegados, y cuando la urgencia no permita demoras
por poderse ocasionar lesiontes irreversibles o existir peligro de fallecimiento.

La primera de estas excepciones debe ponerse en relacion con la facultad de
las autoridades competentes para adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento,
hospitalizacion o control de los enfermos o de personas que estén o hayan estado en
contacto con los mismos y con el medio ambiente inmediato cuando se aprecien
indicios racionales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud de la
poblacion y especialmente en los casos de riesgos de caracter transmisible.”

El fundamento de la limitacion se encuentra por tanto en la preferencia, en
casos limites, de la salud colectiva sobre la libertad individual y en supuestos legi-
timados por razones sanitarias, no de otro tipo de urgencia o necesidad.
Naturalmente, para el ejercicio de estas medidas especiales, la autoridad sanitaria
debe tener en cuenta los limites que impone la Ley General de Sanidad en mate-
ria de restriccion de la libertad individual: preferencia de la colaboracion volun-
taria con las autoridades sanitarias, no se podran ordenar medidas obligatorias que
conlleven riesgo para la vida, proporcionalidad de las medidas adoptadas con los
fines perseguidos y utilizacién de las medidas que menos perjudiquen al principio
de libre circulacion de las personas y de los bienes, la libertad de empresa y cua-
lesquiera otros derechos afectados.™

36 Ley 30/1979, de 27 de Octubre, sobre cxtraccion y transplantes de organos: desarrollada por
Real Decreto 426/1980, de 22 de Febrero.

37 Ley Organica 3/1986, dc 14 de Abril, de Medidas Espcciales en materia de la Salud Pablica.
38 Articulo 28 de la Ley General de Sanidad.
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En el caso en el que el paciente no esté capacitado para tomar decisiones,
tanto de derecho, (por existir Sentencia de incapacitacion, menor de edad sin sufi-
ciente juicio...), como de puro hecho, (paciente inconsciente...) en este caso, dice
la Ley que debe obtenerse el consentimiento de los familiares o allegados.®

COBREROS MENDAZONA se plantea en este punto dos problemas. En
primer lugar la situacion del enfermo incapacitado para tomar decisiones del que
no se conozcan parientes o allegados que pudieran suplir su consentimiento. En
tal caso, el médico podria suplir el consentimiento hasta tanto el paciente o un
familiar puedan asumir la responsabilidad del proceso terapéutico, con lo que el
supuesto podria reconducirse hacia el caso de urgencia; y el supuesto de negativa
de los parientes o allegados a consentir un tratamiento, negativa que resultaria
perjudicial para la salud del paciente. En este caso se entiende que el médico o la
direccion del centro deben dirigirse al juez en solicitud de autorizacion, y si el
enfermo se encontrara en una situacion de riesgo inminente, lesiones irreversibles
o posibilidad de fallecimiento, actuaran por si mismos, haciendo coincidir el
supuesto con el caso de urgencia.

Para estos casos de urgencia, que constituyen el tercer supuesto en el que
el consentimiento del paciente no es preciso de acuerdo con la Ley, el Codigo de
Deontologia Médica® dispone que todo médico, cualquiera que sea su especiali-
dad o la modalidad de su ejercicio debe prestar asistencia de urgencia al enfermo
accidentado, deber de actuar cuya vulneracion integraria el tipo de delito de omi-
sion del deber del socorro, castigado en el Codigo Penal, con especial agravacion
para los profesionales sanitarios.” En este supuesto, no es posible obtener el con-
sentimiento del paciente sin duda porque se estima preponderante el derecho a la
vida e integridad fisica del paciente e inaplazable la asistencia médica. La redac-
cion legal es suficientemente expresiva de que, dado lo extremo de la situacion, el
médico siempre estaria amparado por la eximente de estado de necesidad, ya que
el paciente no puede ejecutar su libertad de eleccion. En definitiva, la Ley res-
tringe en este supuesto el concepto de urgencia, que no puede ser cualquiera, sino
Unicamente aquella en la que la demora en la instauracion del tratamiento con-
duzca a la aparicion de lesiones irreversibles o al fallecimiento del paciente.

En alguna ocasion, el Tribunal Supremo® ha basado su decision condena-
toria de un ginecologo en la ausencia de urgencia en sentido legal. En particular,

39 Articulo 4.3.

40 Codigo Penal, articulo 195.

41" Sentencia del Tribunal Supremo de 24 de Mayo de 1995 (Sala de lo Civil) y de 26 de Octubre
de 1995 (Sala de lo Penal). Se comentan en los epigrafes 5.3.2.B y 53.3. ap a.
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examind un supuesto en el que, durante la practica de una cesarea urgente el ciru-
jano practico una ligadura de trompas que la sentencia considera indicada médi-
camente y llevada a cabo de acuerdo con la lex artis. Pero como no existia riesgo
inmediato para la vida y la integridad de la persona, sino prevencion de riesgos
futuros, dicto sentencia condenatoria.

Al margen de los supuestos expresamente exceptuados por la Ley para la
prescindir del consentimiento, suelen también considerarse excepciones los
supuestos de renuncia del paciente, el diagnostico muy grave o fatal y el denomi-
nado privilegio terapéutico, a los que nos referimos en otro lugar.

Es interesante recoger lo que dice el Convenio de Oviedo a propésito de
las situaciones de urgencia. En concreto, se establece lo siguiente:

Cuando, debido a una situaciéon de urgencia, no pueda obtenerse el
consentimiento adecuado, podrd procederse inmediatamente a cualquier
intervencion indispensable desde el punto de vista médico en favor de la
salud de la persona afectada.

Queda, pues, claro que la posibilidad de actuacion se limita exclusiva-
mente a las intervenciones médicas necesarias que no pueden ser retrasadas. Las
intervenciones, cuyo aplazamiento es aceptable, se excluyen de este supuesto.

Por 1ltimo, al margen de los supuestos examinados, en los que el con-
sentimiento del paciente no es preciso, nuestro Derecho también conoce oca-
siones en las que el consentimiento del paciente o de sus representantes lega-
les no es suficiente para acometer el tratamiento.

El Codigo Penal establece en efecto que el consentimiento valida, libre,
consciente y expresamente emitido exime de responsabilidad penal en los supues-
tos de transplantes de organos efectuados con arreglo a lo dispuesto en la Ley, este-
rilizaciones y cirugia transexual realizada por el facultativo, salvo que el consenti-
miento se haya obtenido viciadamente o mediante precio o recompensa, o el otor-
gante sea menor o incapaz, en cuyo caso no sera valido el prestado por éste ni por
sus representantes legales. Tampoco es punible la esterilizacion de persona incapa-
citada que adolezca de grave deficiencia psiquica, cuando aquella,, tomandose como
criterio rector el de mayor interés del incapaz, haya sido autorizada por el juez, bien
en el mismo procedimiento de incapacitacion, bien en un expediente de jurisdiccion
voluntaria, tramitado con posterioridad al mismo, a peticion de dos especialistas e
intervencion del Ministerio Fiscal y previa exploracion del incapaz.®

42 Cédigo Penal, articulo 156.
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Entre los supuestos en los que el consentimiento del paciente no es sufi-
ciente para legitimar un tratamiento, o para su abandono, debe citarse también la
regulacion del Codigo Penal en relacion con el homicidio, el aborto y las lesiones.

En relacion con el homicidio, el Codigo® castiga al que causare o coope-
rare activamente con actos necesarios y directos a la muerte de otro por peticion
expresa, seria e inequivoca de éste, en el caso de que la victima sufriera una enfer-
medad o que produjera graves padecimientos permanentes o dificiles de soportar.

El Cddigo penaliza, por tanto, la eutanasia activa, a la que seflala una pena
inferior al auxilio al suicidio y al denominado homicidio-suicidio, pero parece
despenalizar la eutanasia pasiva, al exigir la causacion de la muerte por actos
necesarios y directos.

En relacién con el aborto, castiga al que practique el aborto habiendo
obtenido la anuencia de la mujer mediante violencia, amenaza o engafio.* y al que
produzca el aborto de la mujer, con su consentimiento, fuera de los casos permi-
tidos por la Ley.* El aborto imprudente resulta también incriminado sélo para el
médico, pero no para la embarazada.*

Por ultimo, por lo que se refiere a las lesiones, el Codigo* establece que si
ha mediado el consentimiento valida libre y conscientemente emitido del ofendi-
do, la pena a imponer es la inferior en uno o dos grados, sin que sea valido, a estos
efectos el consentimiento otorgado por un menor de edad o un incapaz.

3.2.- El derecho a no saber

La Ley General de Sanidad concibe la informacion como un derecho del
paciente. Como todos los derechos, el derecho a la informacion es renunciable, al
no establecerse lo contrario, y siempre que la renuncia no sea contraria al interés
al orden publico o perjudique a terceros,” por lo que es admisible la renuncia a la
informacion, ya esa ésta expresa o tacita, mas cuidando de dejar constancia de la
renuncia bien en un documento especifico, bien en el propio documento del con-
sentimiento, bien por ultimo en la historia clinica.

43
44
45
46

47 Codigo Penal, articulo 155.
48 Articulo 6.4. del Cédigo Civil.

Cddigo Penal, articulo 143.
Codigo Penal, articulo 144.
Codigo Penal, articulo 145.
Codigo Penal, articulo 146.
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El Convenio de Oviedo® dispone que toda persona tiene derecho a cono-
cer toda la informacion obtenida respecto a su salud, pero que, no obstante, debera
respetarse la voluntad de una persona de no ser informada.

En el informe explicativo, que acompafia al Convenio, se expresa que el
derecho a saber va de la mano con el derecho a no saber, ya que los pacientes pue-
den tener sus propias razones para desear no conocer ciertos aspectos de su salud
y debe respetarse un deseo de ese tipo.

El ejercicio por parte del paciente del derecho a no saber tal o cual cir-
cunstancia relativa a su salud no se considera un obstaculo a la validez de su con-
sentimiento a una intervencion; por ejemplo, se puede consentir validamente a la
extraccion de un quiste a pesar de no desear conocer su naturaleza.

Y como ocurre con el derecho a la informacion, también el derecho a no
saber puede restringirse en interés del propio paciente o de otros, para proteger los
derechos de los terceros o de la sociedad, por ejemplo acerca de las medidas pre-
ventivas para evitar una enfermedad a la que estd predispuesto, o para evitar la
transmisién de una enfermedad a sus familiares o allegados, a terceros o a la
sociedad en general.

4.- REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO.

4.1.- La revocacién del consentimiento dado, que puede hacerse en
cualquier momento, es una consecuencia de su caracter personalisimo. Sin
embargo, no esta recogido en nuestra Ley General de Sanidad. No obstante, la
doctrina y nuestra jurisprudencia estan conformes en que se trata de algo inherente
al consentimiento informado.

La revocacion aparece regulada en el Convenio Relativo a los Derechos
Humanos y la Biomedicina (conocido como el Convenio de Oviedo).” El mencio-
nado Convenio establece que una intervencion en el ambito de la sanidad solo
podra efectuarse después de que la persona afectada haya dado su libre e informa-
do consentimiento. Afiade, ademas, que dicha persona debera recibir previamente
una informacion adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencion,
asi como sus riesgos y sus consecuencias y termina de la siguiente manera:

49 Convenio Europco rclativo a los dercchos humanos y a la biomedicina firmado cn Oviedo cl
4 de Abril de 1997. Articulo 10.2.

50" Articulo 5° del mencionado Convenio, que pasard a formar parte de nucstro Ordenamiento
interno, y cn consccuencia sera de aplicacion directa, una vez que se publique intcgramente cn cl
Boletin Oficial del Estado, tal y como cstablece ¢l articulo 1.5 de nuestro Codigo Civil.
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“En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente

¥ 51

su consentimiento”.

Son interesantes las consideraciones que hace el informe explicativo del
Convenio, redactado por JEAN MICHAUD, para aclarar el objeto y alcance de
los articulos a la luz de los debates que llevaron a su elaboracion. En concreto, y
en relacion con el articulo que comentamos, recogemos los principales puntos de
vista sobre este particular.™

El Convenio aborda el consentimiento y afirma, en el ambito internacio-
nal, una norma ya ampliamente arraigada: nadie puede, en principio, ser forzado
a someterse a una intervencion sin su consentimiento. Los seres humanos, por
tanto, deben ser capaces de dar o negar libremente su consentimiento a cualquier
intervencion sobre su persona. Esta regla deja clara la autonomia del paciente en
su relacion con los profesionales sanitarios y restringe el enfoque paternalista que
podria ignorar el deseo del paciente. El término “intervencion” se entiende en su
mas amplio sentido, es decir, comprende todos los actos médicos, especialmente
las intervenciones practicadas con fines preventivos, diagnosticos, de tratamiento,
rehabilitadores o de investigacion.

4.2.- El consentimiento del paciente se considera libre e informado si
se otorga a partir de una informacién objetiva del profesional sanitario,
encargado de facilitarla, sobre la naturaleza y las posibles consecuencias de
la intervencién prevista o de sus alternativas, sin presiones de nadie. El
Convenio, en el articulo que comentamos, cita los aspectos mas importantes de la
informacion que debe preceder a la intervencion, pero no es una lista exhaustiva:
el consentimiento informado puede exigir, segin las circunstancias, elementos
adicionales. Para que el consentimiento sea valido, la persona en cuestion debe
haber sido informada sobre los datos relevantes de la intervencidn de que se trata.
Esta informacion tiene que incluir ¢l fin, la naturaleza y las consecuencias de la
intervencion, o sus alternativas, debe comprender no s6lo los riesgos inherentes al
tipo de intervencion de que se trate, sino también los riesgos referentes a las carac-
teristicas individuales de cada paciente, derivados de la edad o de la concurrencia
de otras patologias. Las peticiones de informacion adicional por parte del pacien-
te deben ser respondidas adecuadamente.

51 Bl texto mancjado ¢s ¢l de la traduccion oficial, hecha por cl Ministerio de Asuntos
Exteriores. Madrid, 1997.

52 S utiliza la traduccién del inglés hecha por DIARIO MEDICO. Documentos. Viernes, 4 de
Abril de 1997.
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4.3.- Ademas, la informacién debe ser suficientemente clara y formu-
lada de una manera adecuada a la persona que va a someterse a la interven-
cion. El paciente debe estar en condiciones, gracias al empleo de términos que
pueda entender, de sopesar la necesidad o utilidad del fin y los métodos de la inter-
vencion frente a los riesgos, cargas o dolor que esta supone.

4.4.- El consentimiento puede adoptar diversas formas. Puede ser
expreso o tacito. El consentimiento expreso puede ser verbal o escrito. El Convenio
no impone una forma determinada. Esta dependera en gran medida de la naturale-
za de la intervencion. Hay acuerdo en que el consentimiento expreso seria inapro-
piado para muchos actos médicos rutinarios. Por tanto, el consentimiento es, con
frecuencia, implicito, en tanto que la persona afectada esta suficientemente infor-
mada. En algunos casos, sin embargo, como los procedimientos diagnosticos o
terapéuticos invasores, puede ser exigible el consentimiento expreso. Ademas, el
consentimiento expreso y especifico debe obtenerse para la participacion en la
investigacion o la extraccion de partes del cuerpo con fines de trasplante.

Segiin nuestra Ley General de Sanidad, se requiere el consentimiento
escrito para cualquier intervencion, interpretando la doctrina y la jurisprudencia la
palabra intervencion en el sentido de riesgo importante o considerable.

4.5.- La libertad de consentir implica que el consentimiento puede ser
retirado en cualquier momento y que la decision de la persona interesada debe
respetarse una vez que ha sido completamente informada de sus consecuen-
cias. Sin embargo, este principio no significa, por ejemplo, que la retirada del con-
sentimiento del paciente durante una intervencion deba respetarse siempre. Las
normas de conducta y obligaciones profesionales, asi como las reglas aplicables en
tales casos, de acuerdo con el Convenio, pueden obligar al médico a continuar con
la operacidn para evitar que la salud del paciente sufra un grave peligro. Ademas,
hay que tener en cuenta que el propio Convenio establece en determinadas ocasio-
nes una serie de restricciones al ejercicio de los derechos (seguridad publica, pre-
vencion de las infracciones penales, proteccion de la salud publica o proteccion de
los derechos y libertades de las demaés personas). Por tltimo, la necesidad del con-
sentimiento puede verse limitada con ocasion de la proteccion de las personas con
trastornos mentales y en presencia de las situaciones de urgencia.

4.6.- La informacion, concluye el comentario explicativo, es un dere-
cho del paciente, pero tal y como prevé el Convenio debe respetarse el even-
tual deseo del paciente de no ser informado. Esto no elimina, sin embargo, la
necesidad de pedir el consentimiento a la intervencion propuesta al paciente.

Por supuesto, la revocacion estd recogida en la recomendacion del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud sobre consentimiento
informado. En concreto, se establece la posibilidad de revocar en cualquier
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momento el consentimiento informado, sin expresion de causa. Es decir, sin nece-
sidad de tener que justificar el cambio de actitud.”

5.- EL CONSENTIMIENTO INFORMADO ANTE LA JURISPRUDENCIA.

5.1.- Introduccion

En sentido técnico, solo es jurisprudencia la elaborada por nuestro
Tribunal Supremo, sin perjuicio de la que corresponde al Tribunal Constitucional
en su ambito especifico. No obstante, se hace aqui referencia a otras resoluciones
judiciales dictadas por los Tribunales Superiores de Justicia o por las Audiencias
Provinciales. Con el panorama descrito no se agota, sin embargo, la conflictividad
en el ambito del consentimiento informado, ya que habria que tenerse en cuenta
las resoluciones dictadas por los diferentes Juzgados. En el presente trabajo hare-
mos una breve referencia a estos ltimos supuestos, sin entrar en su examen dete-
nido, dada su menor importancia técnica para consolidar una firme doctrina en la
materia del consentimiento informado.

5.2.- Jurisprudencia y teoria general del Consentimiento Informado

5.2.1.- Descripcion general de la obligacion de medios que corresponde al
médico.

Nuestro Tribunal Supremo aprovecha un caso de vasectomia para exponer
su criterio en relacién con la obligacién de medios que corresponde al médico,
estructurando sus deberes en la forma que se expone a continuacion:™

A.- El contrato que une al paciente con el médico se considera como
un contrato de arrendamiento de servicios y no de obra, en razén a que, tanto
la naturaleza mortal del hombre, como los niveles a que llega Ia ciencia médi-
ca -insuficientes para la curacién de determinadas enfermedades-, y, final-
mente, la circunstancia de que no todos los individuos reaccionan de igual
manera ante los tratamientos de que dispone la medicina actual, impide
reputar el aludido contrato como de arrendamiento de obra. En consecuencia,
no se obliga a la consecucion de un resultado -el de curacidn del paciente- que, en
muchos casos, ni puede, ni podra nunca conseguirse, dada la aludida naturaleza
mortal del hombre. Por tanto, a lo tmico que se obliga al facultativo es a poner los

53 Acta n® 39, dc 6 de noviembre de 1995, del Conscjo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud. Acucrdo n® 261, quc sc incorpora como Ancxo.

54 Tribunal Supremo, sala de fo Civil, sentencia de 25 de abril de 1994,
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medios para la deseable curacion del paciente, atribuyéndole, cualquiera que sea
el resultado del tratamiento, una llamada obligacion de medios.

B.- Dentro de la aludida obligacién de medios se comprenden los
siguientes deberes:

a).- Utilizar cuantos remedios conozca la ciencia médica y estén a dis-
posicion del médico en el lugar en que se produce el tratamiento, de manera
que la actuacion del facultativo se rija por la denominada “lex artis ad hoc”,
es decir en consideracion al caso concreto en que se produce la actuacion e inter-
vencion médica y las circunstancias en que la misma se desarrolle, asi como las
incidencias inseparables en el normal actuar profesional, teniendo en cuenta las
especiales caracteristicas del autor, del acto médico, de la profesion, de la com-
plejidad y transcendencia vital de intervencion y, en su caso, la influencia de otros
factores endogenos -estado y situacion del enfermo, de sus familiares, o de la
misma organizacion sanitaria-, para calificar dicho acto como conforme o no a la
técnica normal requerida. En cualquier caso, debe hacerse patente que, dada la
vital transcendencia que en muchas de las ocasiones reviste para el enfermo la
intervencion médica, debe ser exigida, al menos en estos supuestos, la diligencia
que el derecho sajon califica como propia de las obligaciones del mayor esfuerzo.

b).- Informar al paciente o, en su caso, a los familiares del mismo, siem-
pre, claro esta, que resulte posible, del diagnostico de la enfermedad o lesion que
padece; del pronostico que de su tratamiento puede normalmente esperarse, de los
riesgos que del mismo, especialmente si este es quirtrgico, pueden derivarse; y,
finalmente, en el caso de que los medios de que se disponga en el lugar donde se
aplica el tratamiento puedan resultar insuficientes, debe hacerse constar tal cir-
cunstancia, de manera que, si resultase posible, opte el paciente o sus familiares
por el tratamiento del mismo en otro centro médico mas adecuado.

¢).- Continuar el tratamiento del enfermo hasta el momento en que
este pueda ser dado de alta, advirtiendo al mismo de los riesgos que su aban-
dono le puede comportar.

d).- En los supuestos -no infrecuentes- de enfermedades o dolencia que
puedan calificarse de recidivas, crénicas o evolutivas, informar al paciente de
la necesidad de someterse a los analisis y cuidados preventivos y que resulten
necesarios para la prevencion del agravamiento o repeticion de la dolencia.

C.- En aquellos supuestos en los que la medicina tiene un caracter
meramente voluntario, es decir, en los que el interesado acude al médico, no
para la curacién de una dolencia patologica, sino para el mejoramiento de un
aspecto fisico o estético o, como en el caso de vasectomia, el contrato, sin perder
su caracter de arrendamiento de servicios, que impone al médico una obligacion
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de medios, se aproxima ya de manera notoria al de arrendamiento de obra, que
propicia la exigencia de una mayor garantia en la obtencién del resultado que se
persigue. Es evidente que, si asi no sucediera, el interesado no acudiria al faculta-
tivo para la obtencion de la finalidad buscada. De ahi que esta obligacion de
medios se intensifica, haciendo recaer sobre el facultativo, no ya solo, como en
los supuestos de medicina curativa, la utilizacion de los medios idoneos a tal fin,
asi como las obligaciones de informar ya referidas, sino también, con mayor fuer-
za atn, las de informar al cliente -que no paciente-, tanto del posible riesgo que la
intervencion, especialmente si esta es quirlirgica, acarrea, como de las posibilida-
des de que la misma no comporte la obtencion del resultado que se busca, y de los
cuidados, actividades y analisis que resulten precisos para el mayor aseguramien-
to del éxito de la intervencion.

D.- En el supuesto contemplado en la sentencia -vasectomia- el médico no
acredito haber hecho llegar al vasectomizado la informacién necesaria para evitar
que la reanudacion de su vida matrimonial, en forma normal, condujera al emba-
razo de su esposa. En consecuencia, se incumplieron las obligaciones médicas y
el acto médico puede calificarse de negligente -la indemnizacion alcanzoé a nueve
millones de pesetas.

La sentencia referida es, pues, de extraordinaria importancia, ya que es la
primera vez que nuestro Tribunal Supremo establece de una forma sistematica el
cuadro de obligaciones del médico.

Por altimo, deja indefinido un problema que en la practica tiene mucha
trascendencia. Nos referimos al alcance de los riesgos que deben ser informados,
no entrando la sentencia en los problemas especificos que se pueden plantear
sobre los mismos.

5.2.2.- Operacion quirargica de alto riesgo sin informacion adecuada y sin la
advertencia de que existan otros tratamientos alternativos.”

El Tribunal Supremo entiende que la operacion a la que fue sometida la
menor no era ineludible y necesaria, siendo posible otros tratamientos alternati-
vos, evitandose asi el alto riesgo de la intervencion quirirgica que se le practico.
Ademas, no se advirtio a la madre de los riesgos de la operacion y de las otras
alternativas, para que ella decidiera. En consecuencia, los riesgos se asumen por
los que llevaron adelante la operacién y no por la paciente o por la persona lla-
mada a prestar su consentimiento, tras una informacion objetiva, veraz, completa
y asequible,

33 Tribunal Supremo, sala de lo Civil, sentencia de 23 de Abril de 1992.
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Es evidente la importancia dada a la informacion, maxime si se tiene en
cuenta que los hechos son anteriores a la entrada en vigor de la Ley General de
Sanidad. Tal circunstancia obliga a resaltar en la sentencia que lo que se recoge en
la citada ley es una practica usual, esto es, la informacion en operaciones de alto
riesgo para que sean conocidos y asumidos por el paciente o representante. La
falta de informacion en cuanto a los riesgos, y en cuanto a la existencia de otras
alternativas, plantea un consentimiento viciado en su constitucion, y permite sos-
tener que la paciente no hubiera razonablemente aceptado el tratamiento quirtrgi-
co, si hubiera sabido la existencia de otras alternativas y los riesgos a los que se
sometia a su hija.

5.2.3.- Operacion quiruargica de alto riesgo: Se condena por no informar de
un riesgo del dos por ciento.™

En este caso se trataba de una operacion dirigida a eliminar una protusion
discal cervical a dos niveles, localizada en el bloque artrésico C5-C7, con mielo-
patia, grado II de Nurick; intervencion quirlirgica que ocasiond primeramente una
tetraparesia y, al dia siguiente, una tetraplejia espinal anterior.

La prueba pericial atribuyé la causa de la tetraparesia a una compresion
6sea medular, ya fuera causada en el momento de la operacion, por una deficiente
implantacion del injerto que se le practico, o por un desplazamiento posterior del
mismo, si bien tal desplazamiento tuvo necesariamente que producirse en un tiem-
po inmediato, ya que a las 24 horas se apreciaron las paralizaciones en la operada.

Entiende la sentencia que el médico incurrid en responsabilidad, ya que no
empled los medios necesarios para que el implante ocupara el lugar correcto, o
para que seguidamente no se desplazara del mismo. Pero afiade una consideracion
que es la que interesa ahora. En concreto, el incumplimiento, dice la resolucion
judicial, de un deber médico fundamental que figura en todos los codigos deon-
tologicos, y que especialmente en el presente caso debid ser tenido en cuenta. Si
se trataba de una operacion considerada como de alto riesgo, cuyos resultados
negativos se producian, aunque fuera en escasa proporcion, resultaba indispensa-
ble explicar a la enferma en que consistia ese riesgo, y obtener previamente su
autorizacion; consentimiento que debid constar de una forma explicita, clara y
concluyente, para que el facultativo no responda del acaecimiento del evento
dafioso, aun en el supuesto en que sé de una ausencia de culpabilidad. Por estas
dos circunstancias de incidencia directa en el caso que nos ocupa, resulta obliga-
do apreciar la responsabilidad del médico demandado. Es cierto que estadistica-
mente solo se da la complicacion que aqui se contempla el 2% de los casos; esto

56 Tribunal Supremo, sala de lo Civil, sentencia de 31 de Julio de 1996.
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es, que de cada 100 intervenciones, en 2 de ellas se obtiene un resultado negati-
vo. Esto quiere decir, continua la sentencia, que la previsibilidad es evidente, aun-
que se pueda decir que sea muy escasa y que resulta imprevisible el momento en
que se va a producir.

En definitiva, se confirma la condena de treinta millones de pesetas
impuesta por un Juzgado de Primera Instancia a un traumatologo.

A nuestro juicio, esta sentencia plantea un problema importante, cual es el
de los porcentajes en la informacion de los riesgos en el tratamiento curativo estan-
darizado, independientemente de que en el caso juzgado no se obtuviera el con-
sentimiento informado. En principio, se puede afirmar que es necesaria una mayor
informacién a medida que aumenta el riesgo o, de otra manera, que es necesaria
mas informacion en la medida que disminuye la indicacion y aparecen las con-
traindicaciones. Ahora bien, la determinacion en el consentimiento informado por
escrito de los porcentajes de riesgo en relacion con las intervenciones plantea algu-
nos problemas que no tienen fécil solucion. En particular, habria que determinar a
que centro sanitario se refiere y si varian cuando son médicos distintos los que lo
llevan, por ejemplo, las operaciones a cabo. Por otro lado, hay que tener en cuen-
ta los medios de los que dispone. En definitiva, salvo, quizas, aquellos porcentajes
que sean axiomaticos —y que no dependan fundamentalmente de las circunstancias
descritas- no parece que sea razonable axiomaticamente porcentajes, dada la nece-
saria variabilidad de los mismos, en la formulacion del consentimiento informado
por escrito. Naturalmente, que eso no debe impedir la informacion oral.

5.2.4.- Informacion correcta de los riesgos de la intervencion: El daiio se pro-
dujo por culpa del paciente al retrasar la operacién.”

Se trata de una persona que padecia lesiones neurologicas graves, afectan-
dole la enfermedad de manera progresiva y degenerativa. La operacion quirtrgi-
ca trato en lo posible de remediar el avance del deterioro fisico, siendo practica-
da con correccion técnica y de acuerdo con los progresos que la ciencia médica
permitia. No se probo, y asi resulta de los hechos sentados como firmes, que la
intervencion hubiera sido la causa por la que el paciente perdiera posteriormente
las facultades de deambulacion, hasta llegar a la paralisis de sus piernas y depen-
dencia de silla de ruedas para desplazarse con auxilio de otra persona. Las activi-
dades de rehabilitacion se practicaron utilizando todos los medios existentes.
También resulta acreditado que el cirujano consiguid, con la operacion que prac-
tico al paciente, evitar y detener la progresion de la espondilolistesis que padecia,
y si bien la operacion se retrasé varios afios, fue por la propia voluntad del enfer-

57 Tribunal Supremo, sala de lo Civil, sentencia de 23 de Septiembre de 1996.
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mo, repercutiendo en la agravacion de la enfermedad, por lo que la cirugia se hizo
del todo necesaria e inevitable al haber fracasado el tratamiento fisioterapéutico
seguido. La anquilosis posterior de distintas articulaciones se debio a un proceso
de multitraumatismo congénito localizado en un nivel vertebral, y no relacionable
con la operacion practicada.

En lo que aqui interesa, resultd claramente improcedente la tesis que se
expuso en el sentido de que médico-cirujano no procedio a informar sobre los
resultados de la operacion, para el supuesto de que no fuera satisfactoria y eficaz,
con lo que se agravaria posiblemente la salud del enfermo. Por el contrario, los
hechos acreditaron que se habia informado.

En consecuencia, se desestimo la reclamacion.

5.2.5.- Condena por incumplir el consentimiento informado en el caso de una
transfusion sanguinea.™

Se trata de un paciente que presentd un episodio de hemartrosis, consi-
guiente a un tratamiento anticoagulante anterior, por lo que los servicios médicos
decidieron transfundirle concentrados de protombina y llevaron a cabo las trans-
fusiones en el propio hospital, cuya farmacia facilitd los mencionados productos,
previamente adquiridos a los laboratorios, suministradores habituales de dicho
centro hospitalario.

Segtin el Tribunal, la responsabilidad se origina al administrar un medica-
mento deteriorado, que determind la inoculacion en el organismo del paciente de
dos enfermedades gravisimas, como son la hepatitis C y el sindrome de inmuno-
deficiencia adquirida. La defensa argument6 que en ningln caso la actuacion
habia sido negligente, ya que el preparado hemoderivado transfundido habia sido
sometido a las pruebas y comprobaciones legalmente exigidas, que no com-
prendian las encaminadas a detectar la presencia de las antes dichas enfermeda-
des, por ser ello cientificamente inviable en el estado de conocimientos de la
época. En concreto, se puso de relieve que en 1983 las pruebas de obligada reali-
zacion de la sangre, obtenida por donacidn, eran las serologica de descarte de la
sifilis y la de presencia del antigeno asociado a la hepatitis B. Mas aun, de las
pruebas periciales practicadas resultd que el virus de la hepatitis C no se descu-
brio6 hasta 1988, por lo que en el primer trimestre de 1983 no existia ningin méto-
do para poder identificarlo en la sangre o en productos hemoderivados. Y en lo
que respecta al virus del Sida, fue identificado en el afio 1983, y solo a fines de
dicho afio comenz6 a utilizarse un método de laboratorio, el Westen Blot, ade-
cuado para descubrir su presencia en la sangre.

58 Tribunal Supremo, sala de lo Civil, sentencia de 18 de Febrero de 1997.
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Ha de aceptarse, pues, que ni ain empleando la mas acuciosa diligencia
profesional hubieran podido evitar los facultativos que en la sangre transferida al
paciente se hallaran presentes los virus de la hepatitis C y el Sida, de modo que
solo habrian podido asegurar en este aspecto la indemnidad del paciente median-
te la omision de las transfusiones realizadas.

¢ El Tribunal, por su parte, realizd una prueba pericial afiadida y de la misma
obtuvo los siguientes resultados.

= En el primer semestre de 1983 se sabia que existia un nimero determina-
do de casos de hepatitis postranfusional, aproximadamente del diez por
ciento, que no eran causados por el virus de la hepatitis A, no por el de la
B, estos perfectamente identificados, no conociéndose cual era el virus
responsable, por lo que se denominaba a este tipo de hepatitis no A no B,
y también que el principal mecanismo de transmision de la hepatitis no A
no B era el parental; asi, transfusiones, uso de jeringuillas no desechables.
En mas de una ocasion, ante la imposibilidad de intentar evitar su trans-
mision era la de reducir las transfusiones a las estrictamente necesarias.

» El sindrome de inmunodeficiencia adquirida se habia descrito por prime-
ra vez en 1981, y a principios de 1983 se conocia, ya que se trasmitia por
contacto sexual, por via de transfusiones y por intercambio de jeringas
contaminadas con sangre. Esto quiere decir que la Gnica alternativa segu-
ra, desde el punto de la evitacion del contagio, hubiera sido no realizar nin-
guna transfusion, pero ello no hubiera sido correcto en los supuestos de
riesgo vital, en que se ha de arrostrar el peligro de contagio. En otros
casos, ponderando las circunstancias concurrentes, hubiera sido prudente
adoptar un criterio restrictivo en cuanto al empleo de transfusiones de san-
gre, cuando no existiera riesgo vital, especialmente si cabia emplear méto-
dos terapéuticos alternativos.

De acuerdo con lo expuesto, entiende el Tribunal que era exigible a los
servicios sanitarios, dado el muy elevado porcentaje de casos de contagio de hepa-
titis no A no B y Sida por via de transfusion de sangre, tal y como se producia en
la época, reducir el uso de las transfusiones a los supuestos de riesgos vital o de
graves o irreparables consecuencias para la salud del paciente, cuando no existie-
ra método terapéutico alternativo. Ademas, sigue diciendo el Tribunal Supremo,
era necesario informar al enfermo, que en el caso juzgado se hallaba plenamente
consciente y lucido, de los posibles efectos dafiosos para su salud a que podia dar
lugar la transfusién a que iba a ser sometido. Si asi se hubiera hecho, el paciente
podria haber dado su conformidad, fundado en el conocimiento exacto de dichos
efectos y asumiendo el riesgo de que ilegaran a hacerse realidad.
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En el supuesto que se juzga no se alego ni se intentd acreditar que existiera
un riesgo vital o de grave e irreversible empeoramiento de su salud para el pacien-
te, ni que careciera de alternativa terapéutica la transfusion practicada. Tampoco se
probo que, previamente a prestar el consentimiento, fuera informado de los serios
riesgos que el tratamiento implicaba para su salud e incluso para su vida.

En conclusidn, se confirma la sentencia de la Audiencia de Barcelona, que
indemnizd con cuarenta millones de pesetas a la familia de un paciente fallecido
por contagio de V.LH. y V.H.C. postransfusional, condenando al Instituto Catalan
de la Salud.

Como vemos, de acuerdo con los hechos que hemos expuesto, casi s¢ con-
templa lo que se conoce, como “riesgos del desarrollo”. Esto es, la imposibilidad
de hacer frente mediante indemnizaciones a los dafios que se ponen de relieve
como consecuencia del avance de la ciencia. La sentencia contempla un supuesto
acaballado entre dos momentos: el desconocimiento de la forma de deteccion de
nuevas enfermedades y el conocimiento que posteriormente se tiene de ellas.
Entre medias, se encuentra el juicio del Tribunal Supremo.

5.26.- ;A quien corresponde la obligacion de informar: al médico o al centro
sanitario?

Estudiamos a continuacion dos sentencias contrarias respecto al tema epi-
grafiado.”

El Tribunal Superior de Justicia de Navarra juzgd que corresponde al
médico el deber de informar de los riesgos al paciente y no al hospital.

= Se trataba de un supuesto en que no existia solicitud de autorizacién por
escrito para proceder a realizar el tratamiento quirargico que la afeccidn
del demandante precisaba, asi como la falta de una informacion suficien-
temente explicita de las posibles secuelas de la intervencion.

¢ El Tribunal empieza por afirmar que el consentimiento informado es un
presupuesto y elemento integrante de la “lex artis ad hoc”; por ello la efi-
cacia del consentimiento del paciente se halla supeditada, entre otros
requisitos, a que se cumpla con el deber de informacion en términos ade-
cuados, esto es, de manera simple, aproximativa, leal e inteligible. Los ser-
vicios médicos deben informar al paciente de todas las circunstancias que
puedan incidir de forma razonable sobre su decision (diagnostico, pronds-
tico y alternativas de tratamiento). Debe, pues, facilitarse, en términos

59 Tribunal Supcrior de Justicia de Navarra, sala de lo social, sentencia de 22 de Mayo de 1995
y Audiencia Provincial de Barcelona, scecion 15, sentencia de 22 de Abril de 1994,
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comprensibles, toda la informacion necesaria para estar en condiciones
idoneas de adoptar su decision al respecto.

Continfa la sentencia con la afirmacion de que la Ley General de Sanidad
describe la necesidad de que la informacion que se le proporcione al
paciente sea completa, originando controversias sobre su alcance, ya que
hay que ponderar una serie de factores a la hora de juzgar el contenido del
deber de informacion, tales como la urgencia del acto médico, la necesi-
dad del tratamiento, nivel cultural del paciente, su edad y situacion perso-
nal, social-y profesional... Pero lo que resulta incuestionable es que debe
ser el propio paciente quien ha de consentir la actuacion meédica, siempre
que retna condiciones de juicio y discernimiento suficientes, esto es,
siempre y cuando sea capaz de conocer el alcance de su decision. Este con-
sentimiento informado, que es temporal e irrevocable, debe otorgarse,
obviamente, antes del acto médico, debiendo subsistir cuando este se lleva
a efecto, y ser modulado a lo largo del proceso terapéutico.

Entiende la resolucion judicial que es al servicio sanitario a quien corres-
ponde la carga dec la prueba de haber obtenido el preceptivo consenti-
miento informado, ya que desplazar sobre el paciente la carga de probar
que no se le ha facilitado la previa e imprescindible informacion,
supondria una prueba diabolica. En el caso que se juzga ha de concluirse
que se prescindi6 del consentimiento informado, por lo que no se sumi-
nistrd la informacion objetiva, veraz, completa y asequible.

Se dice que en aquellas intervenciones quirirgicas en que cxiste un por-
centaje de posibilidades de producirse un determinado resultado lesivo, el
médico tiene la obligacion de informar de tales eventualidades al enfermo.
En caso contrario, el paciente tiene derecho a ser indemnizado por el resul-
tado dafioso producido y ello con independencia de que la actuacion del
profesional sea técnicamente correcta, porque la cumplida informacion de
dichos riesgos integra una de las obligaciones asumidas por el facultativo
o0 equipo médico actuante.

En todo caso, el consentimiento informado solo es causa de exculpacién
de los dafios inherentes a la intervencion quirtrgica, en la medida en que
el paciente ha sido informado adecuadamente antes de consentir la inter-
vencion, siempre que tales daflos no se hayan irrogado por una actuacién
u omision negligente del facultativo, ya que es indudable que sera la actua-
cion de este con arreglo a la “lex artis ad hoc”, la que ha de servir de base
para juzgar sobre la existencia o ausencia de responsabilidad por su actua-
cion en cada caso.
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La Audiencia Provincial de Barcelona, por el contrario, entendi6 que la res-
ponsabilidad por falta de informacion al paciente es imputable al centro sanitario.

» Empieza la Audiencia por recordar la tesis del Tribunal Supremo, en vir-
tud de la cual si no se informa adecuadamente se asumen los riesgos de la
intervencion.

« Establece, a continuacion, que en el tratamiento e identificacion de enfer-
medades, que por la dificultad de su diagnostico y la complejidad de las
técnicas a emplear, intervienen diversos equipos pluripersonales, no cabe
exigir a todos y cada uno de los que lo integran la reiteracién de la infor-
macion. Se revela asi, no la existencia de una omision, imputable indivi-
dualmente a los miembros del cuadro médico, sino al funcionamiento de
la entidad en la que estos prestan sus servicios.

Segln nuestro criterio, la sentencia del Tribunal Superior de Justicia de
Navarra, de buena factura, puede ser objeto de alguna critica. En concreto, es muy
dificil asumir que el alcance de la informacion esté directamente relacionado con
el nivel cultural del paciente, atn reconociendo que el problema en este caso es
que hay que informar de otra manera. De otro lado, conduce a situaciones sin sali-
da la necesidad impuesta en la sentencia de informar de los porcentajes de produ-
cirse un determinado resultado lesivo, remitiéndonos a lo dicho anteriormente al
respecto. No creemos acertada la tesis de la Audiencia Provincial de Barcelona.
La obligacién de informar corresponde al médico que realiza la intervencion,
cuando no exista la figura del médico responsable, como resulta de la Ley General
de Sanidad. Ahora bien, la gran complejidad de un centro sanitario deberia per-
mitir la existencia de un médico responsable que informara al paciente, sin per-
juicio de informaciones adicionales, cuando fuese necesario, antes de la interven-
cidn concreta. En ofras palabras, hay que estructurar internamente el mecanismo
de la informacion, pero tal mecanismo bien puede admitir la existencia de un
médico informante, como alguien distinto, en orden a la informacion, del médico
realizador. Pero mientras este asunto no quede completamente regulado, (lo que
exige, a nuestro juiclo, un consenso sobre el contenido de la informacion) parece
claro que los riesgos los origina el médico que realiza y no el médico que pres-
cribe y de tal situacion derivan las necesidades informativas.

5.2.7.- No existe responsabilidad cuando no se informa de los riesgos minimos.”

La falta de informacion de los riesgos minimos de una intervencion no
genera responsabilidad si aparece el dafio, segun la sentencia. En concreto, la
Administracion resulto absuelta en un proceso en el que se debatia lo correcto de

60 Tribunal Superior de Justicia de Galicia, sala dc lo contencioso-administrativo, sentencia de
8 de Junio de 1995.
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una intervencion por hipertension, en la que existia menos de un uno por ciento
de riesgo de paraplejia, y donde no quedd probado que se informase de este extre-
mo. En concreto, se afirma que la decision tomada en el caso, por el equipo médi-
co, parece la esperable también de cualquier persona situada en la tesitura de
arriesgarse a un porcentaje tan minimo de riesgo, frente a un seguro futuro tan
problematico respecto de la salud, y en momento en que ya empezaban los sinto-
mas al respecto, como era el de la hipertension. Por todo ello, continua la senten-
cia, no se ha de entender como decisivo el elemento de que no se hubiese infor-
mado por los médicos, a quienes debian decidir en el caso, acerca del riesgo que
se corria con la intervencion.

Seglin nuestro criterio, esta sentencia ha de conectarse con la distincion
entre riesgos tipicos y riesgos atipicos. Segun la teoria, hay que informar por
escrito de los primeros y no de los segundos. Una vez mas recordamos que la
informacion oral, en la medida en que la solicite el paciente y pueda darsela el
médico, no tiene limites. Ahora bien, por escrito, no parece que se deba informar
de los riesgos tipicos aquellos cuya realizacion deba esperase en condiciones nor-
males, conforme a la experiencia y al estado actual de la ciencia, incluyéndose
también aquellos que, siendo infrecuentes, pero no excepcionales, tienen la con-
sideracion clinica de muy graves.

5.2.8.- Hay que informar de las consecuencias seguras: Cirugia Ortopédica
con secuelas no advertidas previamente.”

La sentencia afronta un conflicto planteado porque los médicos realizaron
una intervencion sin haber obtenido el consentimiento informado. Sobre tal parti-
cular, afirma que el paciente, como regla general, tiene la disposicion sobre su
cuerpo y salud; y para que preste el preceptivo consentimiento, el médico tiene el
deber de ofrecerle informacion adecuada sobre la naturaleza de la operacion que
pretende realizar y sobre sus consecuencias mas probables y las dificultades y
riesgos inherentes a la misma.

Ya sabemos que este deber estd recogido en el Codigo de Deontologia
Meédica del Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos y en la propia Ley
General de Sanidad.

« El consentimiento hay que referirlo a la naturaleza y calidad de la infor-
macién recibida y, en consecuencia, no existe consentimiento si no se da
la previa y adecuada informacion, esto es, el consentimiento informado.

En la sentencia se condena al Instituto Nacional de la Salud, de forma soli-
daria con los médicos intervinientes, como consecuencia de no haberse informado

61 Audiencia Provincial de Zaragoza, scceidn 4*, sentencia de 5 de Mayo de 1992.
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de forma completa a la paciente de las posibles secuelas de la operacion quirargi-
ca efectuada. Se trataba de una operacion de juanetes (hallus valgus), cuya resolu-
cion adecuada requeria, segiin informes técnicos, la intervencion de la metatarsal-
gia de ambos pies. A la paciente le quedo en el pie derecho menos longitud en el
primer radio y una rigidez postoperatoria de la primera metatarsofalangica en el pie
izquierdo, a pesar de que la intervencion se efectud de la forma adecuada. La sen-
tencia comentada no aborda, sin embargo, el problema de la relacion causal. Es
cierto que se da en el presente caso un deber de informacion claro (se trata de con-
secuencias seguras, inherentes a un determinado tipo de operaciones), pero no se
aborda en sus fundamentos la cuestion de fondo. Esto es, la conviccion de que un
enfermo medio, en las mismas circunstancias de la paciente del caso, se habria abs-
tenido de la intervencion al conocer las secuelas necesarias. Tampoco se encuen-
tran argumentos que ponderen las ventajas de la intervencion y sus riesgos.

5.2.9.- Informacién incompleta que da origen a responsabilidad.”

» Se trata de un supuesto en el que a una menor se le diagnostico probable
fibrosis quistica de pancreas, acudiendo posteriormente a los controles que
el médico considero necesarios —en particular, cuatro en el afio 1986, tres
en el afio 1987, uno en el afio 1988, dos en el afio 1989, dos en el afio 1990
y uno en el afio 1991-. En julio de 1991 se emitid otra vez informe de pro-
bable fibrosis quistica de pancreas, sin afectacion respiratoria de momen-
to. Dicho diagndstico se realizo a la vista del test de sudor, que segun los
dictamenes periciales constituye un examen significativo de diagnostico,
cuando dichos tests arrojan un valor de cloro superior a sesenta, siendo lo
cierto que en el caso la paciente dio resultados de, ochenta, sesenta, ochen-
ta y dos, sesenta y ocho y cien, revelando en principio la posible existen-
cia de la enfermedad. Ademas se le practicaron otras pruebas, tales como
radiografias, urocultivos, hemogramas, proteinogramas...

* A raiz del tratamiento establecido se evidencio una cierta mejoria, si bien
posteriormente quedo estacionada, aunque aument6 de peso y crecimien-
to. Por todo ello, los padres, al ver que su hija no evolucionaba favorable-
mente, decidieron trasladarla a otro hospital en donde después de realizar-
le varias pruebas, entre ellas una biopsia duodenal, se diagnosticd que
padecia una enfermedad celiaca, prescribiéndole una dieta especifica con
ausencia de gluten. La consecuencia es que experimentd una notable
mejoria, aumentando de peso y talla, por lo que podria llegar a tener una
talla normal.

62 Audiencia Provincial de Badajoz, scccion 27, sentencia de 15 de julio de 1993.
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*  Aparece probado que en el primer centro sanitario se prescribi6 igualmen-
te que se practicara una biopsia duodenal al principio del tratamiento, pero
no posteriormente, por no considerarla necesaria, a pesar de que el sindro-
me de mala absorcion continuaba.

Entiende la sentencia que los procedimientos llevados a cabo en el primer
centro sanitario son todos correctos, salvo la practica de la biopsia de la mucosa
intestinal, la cual fue practicada posteriormente en el otro hospital, plantedndose
si tal circunstancia origina solucionar tal problema, hay que examinar la cuestion
del deber de informacion del médico.

e Se declara en la sentencia que, de acuerdo con la declaracion de un A.T.S.,
parece que el médico en un principio indico a los padres la conveniencia de
hacer la biopsia, pero posteriormente no la considerd necesaria a la vista de
los resultados del test de sudor, que parecia confirmar el diagndstico inicial,
si bien se mantuvo como probable durante siete afios, teniendo en cuenta
que la paciente respondio pobremente al tratamiento referido. En conse-
cuencia, se declara que la informacion del médico a los padres sobre la
necesidad de la biopsia fue deficiente e incompleta, de tal suerte que los
padres no se percataron del alcance de dicha prueba, por cuya razén se
negaron a ello a fin de evitar sufrimientos innecesarios a su hija. En con-
clusion, el incumplimiento del deber de informacion genera la responsabi-
lidad de indemnizar, condenandose al facultativo y al Instituto Nacional de
la Salud, solidariamente, a la cantidad de cuatro millones de pesetas.

En el mismo sentido de informacion incompleta, puede resefiarse una sen-
tencia de la Audiencia Provincial de Oviedo.”

Se trataba del caso de una menor que, con el fin de alcanzar una mayor
estatura, se sometio a una intervencion para el alargamiento de las piernas, bajo el
método Ralka. A tal efecto, el traumatologo tuvo la autorizacion formal de los
padres, sin que conste realmente acreditado que hubiera consentimiento informa-
do de forma concreta, veraz y asequible de los graves riesgos y posibles secuela
de la operacion. Como consecuencia esta ltima, la menor qued6 con importantes
secuelas: cicatrices multiples en ambas piernas; pies en equino, con rigidez a la
movilidad de ambos tobillos; limitacion global a la movilidad de los dedos del pie
derecho; dismetria de 1,5 cms, por menor alargamiento de la tibia derecha, pares-
tesias por afectacion de los nervios peroneal y tibial, pérdida de la fuerza muscu-
lar en la pierna derecha y triple artrodesis en el pie derecho.

Se condeno al Principado de Asturias y al Instituto Nacional de la Salud a
indemnizar a la menor en la suma de 10 millones de pesetas.

63 Audicncia Provincial de Oviedo, scccion 5%, sentencia de 28 de Octubre de 1993.
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5.2.10.- Consentimiento informado en situaciones de urgencia.”

El supuesto hace referencia a una paciente a la que, con ocasion de reali-

zarle cierta intervencion quirtrgica, se le practico, ademds una histerectomia total,
sin ser previamente informada de ello. El Tribunal rechaza la demanda, porque la
informacion adecuada fue facilitada al marido en el curso del operatorio y su con-
sentimiento fue obtenido en forma legal, ya que la propia paciente no se encon-
traba en condiciones de prestarlo.

5.2.11.- El consentimiento informado puede ser apreciado de oficio por el tri-
bunal.®

Se trataba del supuesto de una paciente de 72 afios, que habia perdido la
vision del ojo izquierdo, tras ser intervenida de catarata evolutiva, conde-
nando al oftalmélogo que la operd y al Instituto Nacional de la Salud.

La paciente habia sido diagnosticada de catarata evolutiva bilateral, pre-
sentando una vision de 0,4 y 0,2 en el ojo izquierdo, por lo que fue inter-
venida del ojo izquierdo, apreciandose, a las 24 horas de la operacion, una
queratitis estriada grado IV en el ojo recién operado, con pérdida de per-
cepcion luminosa, que determind la de la vision.

A pesar de que la técnica fue llevada a efecto con correccion, el Tribunal
afirma que la paciente, de avanzada edad, fue sometida a intervencion
quirdrgica al dia siguiente de su internamiento en el hospital, sin que la
historia clinica revele ninglin tratamiento especial, ni obre informacion de
las opciones sucesivas, ni tampoco se ofrezca un consentimiento escrito.
En consecuencia, la historia clinica se convierte asi en un elemento fun-
damental de prueba. Por otra parte, la sentencia afirma que incumbe al
médico el deber de informacion acerca del abanico de consecuencia lesi-
vas que puede suponer la operacion.

En conclusion, se condena al oftalmdlogo y al Instituto Nacional de la

Salud al abono de la cantidad de un millon de pesetas.

La importancia de esta sentencia es que aprecia de oficio, esto es, sin nece-

sidad de que lo denuncie el paciente, la falta de consentimiento informado.

64 Sentencia de la Audiencia Provincial de Zaragoza, scccion 5%, de 31 de Julio de 1993.
65 Audicncia Provincial de Palma de Mallorca, seccion 4°, sentencia de 4 de Octubre de 1996.
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5.2.12.- Consentimiento informado e historia clinica.

La historia clinica puede demostrar o no demostrar la existencia de con-
sentimiento informado.*

5.3.- El Consentimiento Informado en casos especiales

Hasta ahora nos hemos venido ocupando de la teoria general del consenti-
miento informado, que tiene su campo de aplicacién en lo que podriamos deno-
minar el tratamiento curativo estandarizado. Esto quiere decir que hay otros trata-
mientos, curativos o no curativos, que tienen sus caracteristicas especiales y, por
tanto, no se acomodan a la teoria general. En concreto, hay que mencionar aqui a
los proyectos de investigacion en medicina, los procedimientos de extraccion de
érganos, las situaciones de urgencia, (en las que el consentimiento informado se
debilita y se traslada a un momento posterior), los procedimientos que no se refie-
ren a situaciones claramente patologicas, la cirugia estética o medicina voluntaria,
y, en general, cualquier procedimiento o actuacion que tenga o precise exigencias
especificas. A continuacion, nos vamos a referir a la jurisprudencia en relacion
con estos consentimientos informados especiales.

5.3.1.- Interrupcién voluntaria del embarazo.”

Recogemos las principales consideraciones del Tribunal Constitucional en
lo que aqui nos interesa.

= El Tribunal Constitucional es consciente de la relevancia de las cuestiones
relativas a la objecion de conciencia, al procedimiento a traves del cual
puede prestar el consentimiento la mujer menor de edad o sometida a tute-
la'y a la inclusion del aborto dentro del régimen de la Seguridad Social. En
concreto, destaca la especial relevancia de las cuestiones derivadas del
derecho de la mujer a disponer de la necesaria informacion, no solo de
caracter médico, - lo que constituye un requisito del consentimiento vali-
do -, sino también de indole social, en relacion con la decisién que ha de
adoptar. Entiende que, en cuanto a la forma de prestar consentimiento la
menor o incapacitada, podra aplicarse la regulacion establecida por el
derecho positivo, sin perjuicio de que el legislador pueda valorar si la nor-
mativa existente es la adecuada desde la perspectiva de la norma penal.

66 Tribunal Supremo, sala dc lo civil, sentencia dc 1 de Julio de 1997; Tribunal Superior de
Justicia de la Rioja, scntencia de 29 de Febrero de 1996: Audicncia Provincial de Oviedo, sentencia de
29 de Mayo de 1993; Juzgado n°® 7 de Ovicdo, sentencia de 22 de Mayo de 1992; Juzgado n°® | de Mahon,
scntencia de 31 de Diciembre de 1994; Audiencia de Valladoliz. sentencia de 19 de Abril de 1997.

67 Sentencia del Tribunal Constitucional de 11 de Abril de 1985 (B.O.E.n" 119 dc 18 de Mayo),
fundamento juridico 14.
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5.3.2.- Consentimiento informade y tratamiento no curativo o medicina
voluntaria o estética.

Se exponen a continuacién algunos casos de vasectomia, otros de ligadu-
ra de trompas vy, finalmente, algunos relativos a la cirugia estética.

A) Vasectomia.

a) Se condena al médico a una indemnizacién de nueve millones de pese-
tas por no haber dado al paciente la informacién necesaria, que le
hubiera conducido a evitar que la reanudacidn de su vida matrimonial, en

’
forma normal, condujera al embarazo de su esposa, incumpliendo sus obli-
gaciones médicas.”

Se trata de supuestos en los que la obligacion del médico se aproxima ya
de manera notoria al arrendamiento de obra, que propicia la exigencia de una
mayor garantia en la obtencion del resultado que se persigue, ya que, si asi no
sucediera, es obvio que el interesado no acudiria al facultativo para a obtencién
de la finalidad buscada.

Esta sentencia es fundamental, pero, dada su trascendencia, hemos hecho
anteriormente referencia a ella.””

b) Se absuelve a dos urdlogos de una reciamacion por vasectomia.”

El Tribunal entiende que el embarazo de la mujer se produjo pese a la
intervencion, porque no se siguieron las indicaciones médicas en cuanto a la nece-
sidad de abstenerse de relaciones sexuales en el plazo de dos meses y medio a tres,
o antes de realizar treinta eyaculaciones, debiendo utilizar, en su caso, medios
anticonceptivos.

¢) Secondena a un cirujano por realizar una vasectomia sin informaciéon
de las posibles complicaciones, dando lugar a un embarazo gemelar.

Segim el Tribunal, la obligacion del médico no solo comprende la aplica-
cion de las técnicas quiriargicas adecuadas, sino también, como se desprende del
derecho reconocido a los ciudadanos que se ven precisados de requerir asistencia
médico-sanitaria, el derecho a recibir informacion completa y continuada, verbal
y escrita, en términos comprensibles, sobre su proceso, incluyendo diagnostico,
prondstico y alternativa de tratamiento, ademas de informacion sobre posibles
complicaciones que puedan presentarse, tanto en el curso de la intervencién como
en el postoperatorio.

69 Bpigrafe 5.2.1.

70 Tribunal Supremo, sala de lo Civil, sentencia de 31 de Encro de 1996.
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Una de lTas complicaciones (bien que infrecuente, pues oscila entre un 0,4
y un | por ciento de los casos) en el postoperatorio de la vasectomia es la recana-
lizacion espontanea de la via seminal.

La carga de probar la existencia de la informacién corresponde al faculta-
tivo, por lo que no existiendo prueba alguna aportada ha de concluirse que no se
actud con la diligencia exigible. Es cierto que la intervencion se realizé de forma
adecuada, pese a lo cual la esposa quedd embarazada a los cuatro meses de prac-
ticarsele la intervencion, resultando de dicha gestacion el nacimiento de dos nifias
gemelas. Sin embargo, no se ha acreditado la existencia de informacién adecua-
da, proporcionada al paciente, sobre la posibilidad de que el resultado de la vasec-
tomia (la esterilizacion) no fuese definitiva.

d) Seabsuelve al cirujano como consecuencia de la informacién adecuada.”

El Tribunal destaca en su sentencia que la pareja fue aleccionada sobre la
fiabilidad de la vasectomia, indicandoles expresamente que no era absoluta, como
no lo es ningin otro método anticonceptivo. Igualmente, se les advirtié a ambos
de palabra y por escrito que la eficacia de la intervencion solo se comprobaria
mediante la realizacion de un andlisis de semen, que debia efectuarse a los tres
meses de la intervencion, debiendo entre tanto utilizar otro método anticoncepti-
vo hasta realizar el control.

e) Se absuelve como consecuencia de informacién adecuada.”

La absolucion de una médico general tiene su fundamento en que dio sufi-
ciente informacion al paciente como para que supiese que la abstinencia sexual,
durante un tiempo después de la intervencion, forma parte del tratamiento. A
pesar de la alegacion de que no hubo informacion, sino solo unas notas de la médi-
co demandada, la sentencia indica que hubo una informacion suficiente, una cita
previa, un consentimiento firmado por el esposo y, tras la operacion, se hicieron
analisis de semen.

En relacion con la informacidn, se dice en la resolucion judicial que ha de
ser fluida, adaptada a las circunstancias del caso, haciendo ver al paciente el alcan-
ce de la misma en relacion con el acto médico a practicar y que una informacion
defectuosa puede generar responsabilidad civil, determinando que el médico debe
informar al paciente del resultado de la exploracién, del diagnéstico establecido,
del tratamiento terapéutico a realizar en cada caso concreto, asi como de los posi-
bles riesgos y consecuencias que dicho tratamiento médico puede comportar.

71 Audiencia Provincial de Badajoz, scccion 2%, sentencia de 22 de Abril de 1991.

72 Audiencia Provincial de Valladoliz, scccion 3% sentencia de 9 de Mayo dc 1993.

73 Audiencia Provincial de Ciceres, sentencia de 23 de Febrero de 1996.
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f) Se condena a un cirujano por falta de informacién.”

La falta de informacion de recanalizacion tras la vasectomia motiva la
condena de cinco millones de pesetas. No se acredité suficientemente la informa-
cion al paciente, no bastando con alegar que el afectado se sometio6 a la realiza-
cién de seminogramas para probar que se conocia el riesgo. El Tribunal entiende
que el médico no probo la constancia del consentimiento informado por escrito.

La Sala entiende que el dafio producido por la negligencia médica consiste
en las molestias sufridas por el paciente, que se someti¢ a una intervencion que a
la postre result6 inutil, sin estar informado de la posibilidad de que asi fuese. Por
otro lado, se vio frustrada la decision de no tener hijos, adoptada en el ejercicio del
derecho al libre desenvolvimiento de la personalidad, con la repercusion economi-
ca que la llegada de un hijo puede tener en una familia de escasos recursos.

g) Se absuelve al cirujano por cumplir con el consentimiento informado.”

El Tribunal rechaza la reclamacion de dafios y perjuicios, tras una vasectomia
fallida, al dar por probado que se informé de los pormenores de la intervencion y del
seguimiento postoperatorio. En concreto, se afirma que el facultativo informé de los
riesgos de la intervencion, de la posibilidad de no obtener el resultado, y de los cui-
dados y analisis precisos para el mayor aseguramiento del éxito de la operacion.

B.- Ligadura de trompas.

a) Se condena a un ginecélogo por no respetar el consentimiento de la
paciente a una indemnizacion de ocho millones de pesetas.”

Se trata del supuesto de una mujer embarazada que acude al ginecélogo
para que la atienda durante su gestacion y parto (trece afios antes habia tenido una
hija mediante cesarea). Dos horas después del comienzo del parto el médico
comunica a la mujer y al marido la necesidad de practicar una cesarea por peligro
de rotura del utero. Hay que tener en cuenta que ya antes, en el pasillo, previo al
quir6fano, el facultativo habia preguntado si aprovechaba la operacion para efec-
tuar una ligadura de las trompas de Falopio para evitar mas embarazos, contes-
tando negativamente la mujer. En el transcurso de la operacion el ginecologo
comentd al marido, que presenciaba la operacion, la conveniencia de practicar una
salpinguectomia, ya que se habia producido la rotura del utero, contestando el
esposo que lo Ginico que queria era que salvase a su mujer. Cunado la mujer des-
pertd de la anestesia se encontro con el hecho de que era estéril, sin su consenti-
miento y como consecuencia de tal circunstancia sufrio graves problemas, tanto

74 Audiencia Provincial de Palma de Mallorca, sentencia de 21 de Encro de 1997.
75 Audiencia Provincial de Alicante, sentencia de 27 de Febrero de 1997.
76 Tribunal Supremo, sala de lo Civil, sentencia de 24 de Mayo de 1995.
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personales de tipo depresivo, como en la relacion con su esposo, habiendo estado
en tratamiento psiquiatrico y después en tratamiento psicologico.

La cuestion central es la referente a la conducta del facultativo, que omi-
tid el consentimiento personal de la paciente con ocasion de la practica de la sal-
pinguectomia, que tuvo lugar en el transcurso de la operacion de cesarea realiza-
da en el proceso del parto. El Tribunal entiende que la falta de consentimiento o
autorizacion forma parte de la “lex artis”, ya que deontologica y legalmente todo
facultativo de medicina, especialmente si es cirujano, debe sabe la obligacion que
tiene de informar de manera cumplida al enfermo de los posibles efectos y con-
secuencias de cualquier intervencion quirirgica y de obtener su consentimiento al
efecto, a excepcion de presentarse un supuesto de urgencia que haga peligrar la
vida de la paciente o pudiera causarle graves lesiones de caracter inmediato, cuyas
circunstancias, coforme a la realidad acontecida, no concurrieron en el caso con-
creto que se juzga. Por otro lado, continua el Tribunal, es evidente que el aludido
consentimiento es de indole personal y no puede ser suplido por el prestado por
un familiar intimo, ni siquiera por el conyuge del interesado, a no ser cuando con-
curran las circunstancias que se han sefialado.

b) Se condena a un cirujano por falta de consentimiento informado.”

En este caso el tribunal estima la demanda de una paciente sometida a una
intervencion de ligadura de trompas, que fracaso al quedar embarazada. La sen-
tencia indica que en este tipo de intervenciones el facultativo esta obligado a
informar de los riesgos previsibles y de las posibilidades de que el resultado obte-
nido no sea el buscado. Reitera que, en tales casos, el contrato, sin perder su carac-
ter de arrendamiento de servicios, que impone al médico una obligacion de
medios, se acerca ya de manera notoria al arrendamiento de obra, que propicia la
exigencia de una mayor garantia en la obtencion del resultado que se persigue, ya
que, si asi no sucediera, es obvio que el interesado no acudiria al facultativo para
la obtencion de la finalidad buscada. En el relato de los hechos se considera pro-
bado que no existid documento de consentimiento informado. Por ultimo, la
indemnizacién se fija en cuatro millones de pesetas, cuantia basada en conse-
cuencias economicas de toda indole y en Ia vida doméstica y laboral, que los pro-
genitores pretendian descartar.

¢) Se absuelve a un cirujano por informar correctamente.™

Para el Tribunal, la negligencia existe no solo si una operacion médica no se
hace conforme a la “lex artis ad hoc”, sino también cuando no se ha obtenido del
paciente, o en su caso cliente, el debido consentimiento. Tal consentimiento ha de

77 Audiencia Provincial de Palma de Mallorca, seccion 3%, sentencia de 16 de Junio de 1994,

78 Audiencia Provincial de Zaragoza, scceion 2°) sentencia de 27 de Mayo de 1995.
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ser emitido con adecuada informacion previa de la intervencion que se va a hacer y
de los riesgos que conlleva y la informacion ha de ser objetiva, veraz, completa y
asequible, de forma que si asi se hace, los riesgos quedan asumidos por el paciente
que consiente, y, de lo contrario, el facultativo asume el riesgos por si solo.

Anade que el deber de informacion del médico es necesario para que exis-
ta un consentimiento libre del paciente a la intervencion o al tratamiento, tenien-
do distinta valoracion el incumplimiento del deber de informacion, o el modo en
que se hace, si se esta ante una intervencion terapéutica, o como en el caso (liga-
dura de trompas) ante una operacion preventiva de embarazo, supuesto éste en
que la informacion puede ser ofrecida con mayor claridad para el cliente y, por
tanto, es exigible al médico mayor rigor en el cumplimiento de dicho deber.

Por ultimo la Audiencia establece que en el caso, a tenor de la prueba prac-
ticada, se ha de entender, en primer lugar, que no esta probado el embarazo en el
que se basa el daiio cuyo resarcimiento se pide en la demanda -consecuencia de la
supuestamente mal realizada operacion de ligadura de trompas- y, en segundo
lugar, esta probado que a la paciente se le informo del riesgo del fracaso de la ope-
racion. En consecuencia, ni concurre con el requisito de la negligencia, ni el del
resultado dafioso, que son presupuestos inexcusables para el éxito de la accion de
reclamacion de dafios y perjuicios.

d) Se absuelve a un cirujano por entender que la informacion corres-
ponde a otros profesionales.”

Segtin la sentencia, la culpa por falta de informacion al peciente no es del
cirujano, que realiza la intervencion quirargica, sino de otros profesionales a quie-
nes corresponden las labores previas de preparacion e informacion al enfermo. De
acuerdo con tales argumentos, se absuelve a la ginecodloga y se condena al
Servicio Valenciano de Salud, por no informar de la posibilidad de embarazo tras
una ligadura de trompas. Por Gltimo, el Tribunal entiende que el tener un hijo no
es perjuicio, e indemniza por las limitaciones fisicas y laborales del tiempo de la
gestacion, ascendiendo la indemnizacion a la suma de dos millones de pesetas.

En su momento, expusimos nuestra opinion sobre quién debe informar."
C.- Cirugia estética.
a) Condena de un cirujano plastico por falta de informacién."

Se condena al médico por los dafios y perjuicios derivados de una mamo-
plastia reductora bilateral, que le practicod a una paciente obesa de 33 afios, cuya

79 Audiencia Provincial de Valencia, scntencia de 20 de Febrero de 1996.
80 Epigrafe 5.2.6.

81" Audicncia Territorial de Barcclona, sala 3" de lo Civil, sentencia de 12 de Encro dec 1988.
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intervencion venia indicada por razones sustancialmente estéticas, aunque con
condicionantes psiquicos y terapéuticos, pues la reduccion, al disminuir el peso de
las mamas, aliviaria la carga soportada por la columna vertebral.

De la citada intervencion la citada paciente resulté con deformidades con-
siderables en la zona de la operacion. En concreto, con cicatrices diastasicas no
fibrosas en ambas mamas, unas verticales y otras horizontales, extendiéndose
estas desde ambas lineas axilares hasta la region esternal, con pérdida del com-
plejo areolar en ambas mamas, siendo todo ello consecuencia de una necrosis
grasa del tejido mamario.

La condena se basa en defecto de informacion, a pesar de que la interven-
cion fue correcta. En tal sentido, sefiala el Tribunal que correspondia al cirujano
cumplir el deber de conducta de informar de los riesgos inherentes, entre ellos la
necrosis grasa, en cuanto peligro probable, corriente y no menor, significativo, al
fin, médica y socialmente. Tal deber no consta cumplido, a excepcion de los ries-
gos anestésicos, y por ello se incluye en la obligacion de indemnizar.

b) Se condena a un cirujano por no haber informado adecuadamente.”

El Tribunal afirma que, tratandose de una intervencion estética, el pacien-
te debe ser perfectamente informado de todos los riesgos habituales de dicho tra-
tamiento puede conllevar. De esta manera, con toda la informacion en su poder,
puede decidir si le conviene o no iniciar el mismo, evitandose, de este modo, que
un resultado no previsto o desconocido defraude completamente sus expectativas.
En el caso que se juzga se omiti6 el deber de informacion, tal y como se despren-
de del hospital clinico, determinando la existencia de responsabilidad en la actua-
cion del facultativo.

¢) Condena a un centro dermatolégico por perjuicios estéticos y danos
morales.”

La Audiencia de Asturias sentencia que, en la cirugia estética, es obliga-
torio que el paciente reciba informacion rigurosa, detallada, precisa y puntual de
los riesgos que comporta, de los dafios y secuelas que se puedan originar y del
tanto por ciento de efectividad en la produccion de resultados, asi como de cuan-
tos factores anteriores lo impidan o dificulten su causacion. Al no haberse efec-
tuado de tal manera, se confirma una condena de alrededor de tres millones de
pesetas a un centro dermatologico.

82 Audicncia Provincial de Barcclona, scccion 1%, sentencia de 12 de Febrero de 1992.

83 Audicncia Provincial de Ovicdo, sentencia de 28 de Noviembre de 1995.
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En el caso denunciado, la terapia de rayos laser y posterior trasplante de
cabello sintético no dio resultado, causando al usuario una reaccidon infecciosa,
con destruccion del cabello sintético, ademas de cicatrices y perjuicios estéticos.

5.3.3.- Consentimiento informado y Cédigo Penal.

a) Se condena a un ginecélogo por realizar una ligadura de trompas, tras
una cesarea de urgencia, sin el consentimiento de la paciente.”

El Tribunal Supremo condena al ginecologo por realizar una ligadura de
trompas, tras una cesarea de urgencia, sin el consentimiento de la paciente. Las
histerectomia hubiera sido obligada si no se hubiera controlado la hemorragia.
Como fue controlada, la ligadura requeria el permiso de la paciente, aunque cri-
terios médicos aconsejasen evitar futuros embarazos de alto riesgo. La actuacion
correcta no legitima al médico para llevarla a cabo sin el consentimiento, salvo
que sea necesario tomar urgentemente alguna decision al respecto, por existir
riesgo inminente para la vida o la integridad de la persona. Por lo demas, esta sen-
tencia contrasta con otra que condend en via civil a una indemnizacion en un caso
idéntico, aunque hubo consentimiento del marido, pero faltaba el de la mujer. Al
médico se le condena por una pena simbdlica (un mes y un dia de arresto mayor,
con las accesorias de suspension del ejercicio de la medicina publica y privada y
derecho de sufragio durante el tiempo de la condena, asi como al pago de las cos-
tas del procedimiento), estableciendo la obligacion de indemnizar en la cantida de
cinco millones de pesetas. La escasa pena es consecuencia de que el Tribunal
aprecia la existencia de error de prohibicion vencible, esto es, por entender que el
médico actu6 en la creencia de la licitud de su actuacion.

El propio Tribunal Supremo entiende que cabria tildar de excesivamente
benigna la sancion impuesta al médico. No obstante, continua el Tribunal, no cabe
ignorar la extraordinaria relevancia que una condena penal por un hecho doloso
implica para un profesional de la medicina, al que se suspende en el ejercicio de

su profesion por el tiempo de la condena y se impone la correspondiente respon-
sabilidad civil.

La sentencia sostiene que, en cualquier caso, la indicacion médica correc-
ta no puede considerarse licita y justificante de la intervencion de que se trate,
salvo que sea necesario tomar urgentemente alguna decision al respecto, por exis-
tir riesgo inminente para la vida o la integridad de la persona, ya que en tal caso
estarfamos ante un tipico estado de necesidad.

84 Tribunal Supremo, sala 2%, sentencia de 26 de Octubre de 1995.
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En otro caso, el médico no puede llevar a cabo este tipo de intervenciones
sin contar con la voluntad de la persona interesada y, por su puesto, menos en con-
tra de ella. Si, pese a ello lo hace, no puede justificar su conducta alegando haber
actuado en el ejercicio legitimo de su profesion.

En definitiva, superado el riesgo de tener que practicar la histerectomia,
como Unico modo de cortar la hemorragia subsiguiente al desgarro del ttero de la
paciente, al haber podido ser controlada la misma tras supurar dicha herida, la liga-
dura de trompas no estaba encaminada a resolver o prevenir ningin problema emi-
nente ni urgente. En tales circunstancias, y teniendo en cuenta la logica capacita-
cion profesional del acusado, este no puede alegar ningun tipo de error invencible.
Por supuesto, termina el Tribunal, la persona es libre de decidir mas alla de lo que
desde el punto de vista estrictamente médico pudiera ser conveniente o aconseja-
ble. En particular, la paciente podia decidir, llegado el caso, evitar nuevos embara-
zos por otros medios o, incluso, afrontar los riesgos de una nueva maternidad.

Cabe citar otras sentencias que se plantean la cuestion del consentimiento
informado en el ambito penal, con la finalidad de determinar si hubo o no delito.
No obstante, rechazan la existencia de responsabilidad al comprobar que existio
el mencionado consentimiento informado®’.

5.3.4.- Consentimiento informado y esterilizacién de deficientes mentales.

La estirilizacion de deficientes mentales estd admitida, en principio, en
nuestro Derecho™. En concreto, se establece que no se castigara la esterilizacion
de persona incapacitada que adolezca de grave deficiencia fisica cuando aquella,
tomandose como criterio elector el del mayor interés del incapaz, haya sido auto-
rizada por el juez, a peticion del representante legal del incapaz, oido el dictamen
de dos especialistas, el Ministerio Fiscal y previa exploracion del incapaz.

89

La Audiencia Provincial de Asturias¥, se enfrenta con el problema de
interpretar y apliar la norma en un caso concreto. A tal efecto, en su momento, de
pronunciamiento por el Tribunal Constitucional” y que la Ley que lo autoriza,
referida siempre a un supuesto concreto, y excepcional, excluye radicalmente
cualquier politica gubernamental sobre la esterilizacion de los deficientes psiqui-
cos. En concreto, solo puede autorizarse, a solicitud de parte legitima, por el juez.

87 V. Sentencia de la Audicncia Provincial de Barcclona de 25 de Junio de 1993 y de la
Audicncia Provincial de Soria de 12 de Diciembre de 1994.

88 V. Articulo 156, parrafo 2° del actual Codigo Penal.
89 Audicncia Provincial de Asturias, scccion 4%, sentencia de | de Febrero de 1996.
90" Tribunal Constitucional, sentencia de 14 de Julio de 1994, B.O.E. del 13 de Agosto.
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El pronunciamiento de la Audiencia es favorable y se basa en la constata-

cion de las siguientes circunstancias:

La incapaz es apta biologicamente para la procreacion y ha experimenta-
do grandes avances en cuanto al grado de autonomia personal que le ha
permitido incrementar notablemente sus relaciones sociales y la realiza-
cion de determinadas tareas, sin necesidad de una supervision constante.

No existen otras medidas menos gravosas para la integridad corporal del
incapaz y aplicables bajo control médico perioddico, susceptibles de alcan-
zar el mismo resultado para su bienestar. En concreto, otros posibles anti-
conceptivos no ofrecerian la misma seguridad y certeza que la esteriliza-
cion, y ademas, su adopcion o aplicacion requeriria, en todo caso, un con-
trol constante y continuado por parte de los guardadores del enfermo.
Dicho control no siempre es posible y, por tanto, aleatorio, a no ser que la
intervencion de aquellos en la vida del incapaz sea tan intensa y rigorista
que condujera en estos sistemas a la vigilancia del enfermo.

Que la intervencion corporal es necesaria para evitar la perturbacion
grave, en atencion a los efectos para la maternidad, que precisaria de los
cuidados o supervision constante de otra persona, siendo beneficiosa para
la integracion del deficiente mental, ya que permite intensificar las rela-
ciones sociales del incapaz.

En fin, que el riesgo que supone la intervencion, que necesariamente
deberia llevarse a cabo en un centro hospitalario y por personal sanitario,
es menor para ella que el que supondria un embarazo, dada su incapacidad
para asumir el papel de madre.

5.4.- La llamada informacion terapéutica o de seguridad

Hemos descrito anteriormente en qué consiste esta informacion.”

Exponemos a continuaciudén algunos casos en nuestra jurisprudencia:

5.4.1.- Fallecimiento en colonia de verano de una menor afectada por una
dolencia cronica irreversible (acidosis tubular renal).

El Tribunal Supremo entiende que hay una culpa concurrente de los res-

ponsables de la colonia y de los padres de la menor. En particular, se destaca la
inconveniencia de la asistencia de la mencionada menor a la colonia, dado su
estado de salud, asi como la omision por los padres de la informacion precisa de
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la enfermedad que padecia a la direccion de la colonia. Tal conducta ha de califi-
carse de gravemente negligente, pues impidio que, producida la crisis que habria
de conducir al fallecimiento de la menor, se adoptasen desde el primer momento
las medidas que hubieran podido evitar el fatal desenlace.”

5.4.2.- Necesidad de informar sobre las posibles interacciones y contraindi-
caciones de los medicamentos que se suministran.”

El supuesto se refiere a un menor que sufrié una lesion fisica que le pro-
vocd un estado de invalidez permanente, como consecuencia de habérsele admi-
nistrado un medicamento comun, estando contraindicado tras la inyeccion de la
vacuna contra la rabia.

El Tribunal entiende que, o la vacuna antirrabica no se encontraba en las
debidas condiciones sanitarias, o bien no se advirti¢ al paciente por los servicios
médicos de las contraindicaciones que podia tener dicha vacuna, y establece que
constituye un deber exigible a los miembros de la profesion médica, y en general
al personal sanitario, el de que adviertan claramente a sus pacientes de las con-
traindicaciones de los medicamentos que receten o administren, de tal modo que
si se omite el cumplimiento de este deber se incurre en responsabilidad.

5.4.3.- Sindrome neuroléptico maligno e informacion terapéutica.

Una sentencia de un juzgado del primera instancia ha analizado el proble-
ma del sindrome neuroléptico-maligno causado por la administracién de trifluor-
perazina (15 mg. cada 24 horas y durante varios dias).

El paciente sufrié una tetraplejia flaccida como consecuencia del sindro-
me neuroléptico maligno. El médico que administro la trifluorperazina fue absuel-
to de al acusacion de imprudencia, dado que, segun el Tribunal, actud de acuerdo
con la “lex artis”. Por el contrario, se condeno al laboratorio médico responsable
de dicho producto por no citar en el prospecto la tetraplejia flaccida como una
posible complicacion de su uso. No consta que se obtuviera consentimiento infor-
mado para el tratamiento, aunque hay que tener en cuenta que no se trata propia-
mente de una intervencion. No obstante, dada la gravedad de algunas complica-
ciones asociadas con la toma de antipsicéticos, asi como la legislacion existente
al respecto en diversos paises, se puede plantear la necesidad de exigir el consen-
timiento informado, previo a su utilizacion.”

92 Tribunal Supremo, sala de lo Civil, sentencia de 23 de Febrero de 1996.

93 Tribunal Supremo, sala de lo Contencioso-Administrativo, sentencia de 22 de Noviembre de
1991.

94 Sentencia del Juzgado dc 1" Instancia n° 14 de Valencia, de 20 de Mayo dec 1996.
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5.4.4.- Informacion terapéutica y adolescencia.”

Nuestro Codigo Civil dice que los padres que ostenten la patria potestad
tienen la representacion legal de sus hijos menores no emancipados, pero se
exceptla los actos relativos a derechos de la personalidad u otros que el hijo, de
acuerdo con las Leyes y sus condiciones de madurez, pueda realizar por si
mismo.”

El alcance de la excepcion, y sobre todo el problema de sus limites, ha sido
objeto de alguna resolucion judicial, que ha puesto de relieve las dificultades sur-
gidas con motivo de su aplicacidn, también en el caso de la informacion a los ado-
lescentes. Ast, en un caso (el del Tribunal Superior de Justicia de Aragdn), se ha
entendido que el articulo del Codigo Civil confiere al menor un dmbito de deci-
sion en muchos asuntos referidos a su persona, como pueden ser opciones politi-
cas o relegiosas, pero no esta desconectado del deber de obediencia y del deber-
facultad de los padres de educacion y formacion integral, con lo que se plantean
dificiles problemas de coordinacion. En concreto, se impugnaban unas instruc-
ciones que hacian posible que los adolescentes (entre 15 y 17 afios) pudieran asis-
tir a centros publicos para recibir en ellos informacion sobre anticoncepcion y
sexualidad, sin necesidad de haber pasado por su médico de cabecera o estar
acompafados de sus padres. La sentencia no admitié el recurso por defectos for-
males pero las cuestiones de fondo se encuentran en los votos particulares. En
otro, se declard por el Tribunal que la via de la simple informacion deja incolume
la capacidad de decision personal, que puede y debe ser complementada por aque-
llos que tiene el derecho y el deber de formar a quienes estan bajo su guarda.

En definitiva, de los contados casos planteados no puede decidirse, por el
momento, una interpretacion extensiva que, en contemplacion al momento en que
han de ser interpretadas las leyes (la realidad social actual), entienda que el menor,
al gozar del derecho a la proteccion de la salud, pueda actuar autonomamente en
lo relativo a su dmbito personal sanitario, en funcion de su grado de madurez.

95 Sentencias de la Audicncia Nacional de 23 de Febrero de 1991 y del Tribunal Superior de
Justicia dc Aragén, sala de lo Contencioso-Administrativo, de 26 de Octubre de 1992.

96 Codigo Civil, articulo 162.1.
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ANEXO 1

ACUERDO DEL CONSEJO INTERTERRITORIAL SOBRE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Adoptado en la sesion plenaria del 6 de noviembre de 1995

TEXTO DE ACUERDO DEL CONSEJO INTERTERRITORIAL SOBRE CONSENTI-
MIENTO INFORMADO

I.- Consideraciones generales

1.1. Todo paciente tiene derecho a que se le informe de su enfermedad y
de las circunstacias relevantes que ésta implica, desde que se establece la relacion
con su médico.

La informacion en la relacion asistencial es un deber ineludible del profe-
sional y, por lo tanto, debe constituir un acto clinico mas, tan importante como
cualquier otro en las tareas que competen a aquél.

La informacion recibida por el paciente debe entenderse como un proceso
gradual y continuado a lo largo de todo el proceso asistencial, que se realiza en el
seno de la relacidn médico-enfermo durante todo el proceso, y que debe permitir
que el paciente participe activamente en la toma de decisiones respecto al
diagndstico y tratamiento de su enfermedad.

1.2. En el ambito de la relacion sanitaria dentro del Sistema Nacional de
Salud el proceso de informacion y participacion del paciente no se realiza todavia
con caracter general de manera satisfactoria.

Modificar esta situacién supone un profundo cambio cultural, que no
puede desarrollarse de manera brusca, pero que quiere en todo caso el estableci-
miento de formas concretas de informacién y participacion de los pacientes en los
procesos de diagnostico y tratamiento de su enfermedad.

1.3. Los procesos de informacion y consentimiento por parte de los
pacientes se desarrollan basicamente a través del intercambio verbal. Sin embar-
g0, algunos aspectos de esos procesos pueden quedar registrados y documentados
por escrito.

La consideracion sobre la conveniencia del registro escrito del consenti-
miento informado es variable en diferentes paises de nuestro entorno. En nuestro
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pais, en todo caso, es obligada la implantacion de formas de registro como la men-
cionada, como consecuencia de lo establecido en el Articulo 10 de la Ley General
de Sanidad.

1.4. Conforme a lo establecido en la citada norma, los documentos de
informacion y consentimiento deben cumplir diversas finalidades:

» La primera de ellas, y la mas importante, servir de medio de apoyo al pro-
ceso de consentimiento, facilitando la transmision de una informacion
completa, veraz y comprensible para el paciente.

» Por otra parte, siempre que se haya acompanado de la suficiente informa-
cion verbal, el documento escrito puede coadyuvar eficazmente a proteger
a los profesionales sanitarios de posibles denuncias por falta de informa-
cion al paciente o por informacion deficiente.

La utizacion de documentos de consentimiento no puede surtir efectos de
exoneracion de responsabilidad de los profesionales en el desarrollo de sus actua-
ciones y, por esa razon, referencias o clausulas que tengan esa finalidad no deben
constar en los documentos de consentimiento informado, ni deben tampoco tratar
de ser utilizados para esos fines.

1.5. Aunque los procedimientos médicos son muy parecidos en todo el
mundo desarrollado, las diferencias culturales inciden de manera importante en la
comunicacion entre médico y paciente.

Por ello, es mucho mas facil establecer pautas de utilizacion de técnicas y
tecnologias que modelos Unicos de informacion y soporte escrito del consenti-
miento informado.

Por otra parte, es imposible informar por escrito a un paciente de todos los
procedimientos diagnosticos y terapéuticos que se le pueden realizar en el curso
de su asistencia, lo que supondria una burocratizacion inaceptable de la actuacion
médica.

Las férmulas de consentimiento general, de otro lado, no garantizan la
informacion y, por ello, carecen de valor desde el punto de vista legal.

Todas esas razones conducen a considerar como lo mas adecuado y prio-
ritario la elaboracién de documentos especificos referidos a procedimientos
diagnosticos o terapéuticos determinados que conlleven un cierto grado de riesgo.
Esos documentos deben ser elaborados por los profesionales, teniendo en cuenta
las peculiaridades de cada centro y servicio.

1.6. En el marco de lo safalado en el apartado anterior, si es posible, sin
embargo, establecer una orientacion general sobre los contenidos de los documen-
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tos de consentimiento informado, de forma que reflejen unos aspectos minimos
semejantes. Dichas pautas se indican en el apartado siguiente de este informe.

2.- Contenidos de los documentos de consentimiento informado

En todo documento escrito especifico de consentimiento informado deben
figurar los siguientes apartados, enunciados de forma breve y en lenguaje com-
prensible, de manera que los conceptos médicos puedan entenderse por la gene-
ralidad de los usuarios:

a) Datos personales del paciente.

b) Nombre y apellidos del médico que informa, que no tiene necesaria-
mente que ser el mismo que realice el procedimiento en el que se consiente.

c) Nombre del procedimiento que se vaya a realizar, con explicacion breve
y sencilla del objetivo del procedimiento, en qué consiste el mismo y la forma en
que se va a llevar a cabo.

d) Descripcion de las consecuencias seguras de la intervencion, que deban
considerarse relevantes o de importancia, como por ejemplo, la pérdida de un
miembro.

e) Descripcion de los riesgos tipicos del procedimiento.

Se entiende por tales aquéllos cuya realizacion deba esperarse en condi-
ciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia. Se incluyen
también aquellos que, siendo infrecuentes pero no excepcionales, tienen la consi-
deracion clinica de muy graves.

f) Descripcion de los riesgos personalizados.

Deben entenderse por éstos los que estan relacionados con las circunstan-
cias personales de los pacientes y hacen referencia al estado previo de salud, a la
edad, a la profesion, a las creencias, valores y actitudes de los pacientes, o a cual-
quier otra circunstancia de analoga naturaleza.

g) A criterio del facultativo puede incluirse la informacion que haga refe-
rencia a las molestias probables del procedimiento y sus consecuencias.

h) Declaracion del paciente de haber recibido informacion acerca de los
extremos indicados en los apartados anteriores, asi como de alternativas diferen-
tes al procedimiento, con pros y contras, de forma que el paciente participe, si asi
lo desea, en la eleccion de la mas adecuada, y que dicha eleccion tenga en cuenta
sus preferencias.
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i) Manifestacion del paciente acreditativa de estar satisfecho con la infor-
macion recibida y de haber obtenido informacion sobre las dudas planteadas y
sobre la posibilidad de revocar en cualquier momento el consentimiento informa-
do, sin expresion de causa, asi como la expresion de su consentimiento para some-
terse al procedimiento.

j) Fecha y firmas del médico que informa y del paciente.

k) Apartado para el consentimiento a través de representante legal en caso
de incapacidad del paciente.

1) Apartado para la renocacion del consentimiento, que deberd figurar en
el propio documento.

3.- Aspectos organizativos v funcionales del consentimiento informado

3.1. El complimiento de los objetivos y funciones de los documentos de
consentimiento informado exigen que el paciente, o su representante, reciban la
informacién y el documento con la antelacion suficiente y, en todo caso, al menos
24 horas antes del procedimiento correspondiente, siempre que no se trate de acti-
vidades urgentes.

3.2. No deben considerarse validos los documentos genéricos. El consen-
timiento escrito prestado para una intervencion no debe resultar valido para otra
diferente.

3.3. Los documentos de consentimiento informado deben extenderse por
duplicado, uno de ellos a disposiciénn del paciente, debiendo quedar el otro en la
institucion sanitaria, incorporado a la historia clinica correspondiente.

3.4. El destinatario de la informacion es el paciente y, como consecuencia,
con cardcter general debe ser éste el que otorgue y firme el consentimiento, salvo
las excepciones establecidas en el Articulo 10.6 de la Ley General de Sanidad.

Cuando el paciente no quiera recibir la informacion, ésta debe transmitir-
se a los familiares o en su defecto a la persona que designe. Si el paciente prohi-
biera la transmision de la informacion a los familiares o allegados, debe hacerse
constar asi en un documento firmado por el médico que informe con testigos, sin
perjuicio de obtener el consentimiento del paciente para los procedimientos
correspondientes.

Cuando a juicio facultativo el paciente, aiin siendo mayor de edad, no
tenga capacidad de discernimiento para decidir acerca de una intervencion, debe
requerirse el consentimiento informado de los parientes o allegados mas proxi-
mos. El consentimiento informado debe ser firmado por los menores cuando, a
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juicio facultativo, retinan las condiciones de madurez suficientes para otorgarlo,
de conformidad con lo previsto en el Articulo 162.1 del Codigo Civil.

3.5. En el ambito de las instituciones sanitarias, los protocolos de consenti-
miento informado por escrito deben desarrollarse por los sevicios correspondien-
tes, teniendo en cuenta las circuntancias especificas de la institucion sanitaria.

Una vez desarrollados de esa forma, deben ser avalados, antes de su pues-
ta en funcionamiento, por un érgano técnico médico designado por la direccion de
la institucion. En aquellas instituciones en las que exista comité ético asistencial,
ésta deberd aprobar dichos protocolos.

3.6 Los documentos de consentimiento informado a los que se viene
haciendo referencia no son de aplicacion a proyectos de investigacion en medici-
na, procedimientos de extraccion de 6rganos ni situaciones de urgencia, ni a otros
procedimientos que no se refieran a procesos claramente patologicos, como los
resefiados, tengan o precisen exigencias especificas.

3.7. La seleccion de aquellos procedimientos que, conforme a lo sefialado
en el apartado 1.5., sean mas adecuados para la implantacion de documentos de
consentimiento informado, debe hacerse con el acuerdo de los profesionales, a
través de las organizaciones cientificas o grupos técnicos correspondientes, que
asimismo, deben constituir el apoyo fundamental para la definicion de los riesgos
tipicos de las diferentes actuaciones médicas.
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