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1) Introduccion

El consentimiento informado (C.l.) es un acto de decisidn voluntaria
realizado por una persona competente por el cual acepta o rechaza las
acciones diagndsticas o terapéuticas seguidas por sus médicos, fundada
en la comprension de la informacién revelada respecto de los riesgos y
beneficios que le pueden ocasionar. (1)

Se entiende entonces como un proceso de comunicacion e informacion
entre el profesional sanitario y el paciente. (2)

La Ley basica reguladora de la autonomia del paciente (Ley 41/2002) de 14
de Noviembre, define en su articulo 32 al C.l. como la conformidad libre,
voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en pleno uso de sus
facultades después de recibir la informacidon adecuada, para que tenga
lugar una actuacion que afecte a su salud. (3)

La Ley, igualmente establece el derecho a la informacién sanitaria
destacando la importancia a una informacién completa, que comprenda
como minimo la finalidad y naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y
sus consecuencias. Explica que la informacion tiene que ser comprensible,
adecuada vy al final se tenga la certeza de que se ha comprendido bien el
mensaje. (3)

2) Antecedentes Historicos

Desde el inicio de los tiempos la tradicion atribuyd al médico un papel de
sacerdote que en relacion con los dioses podia curar (culturas egipcia,
griega y romana), solo Dios daba la sabiduria médica. (1)

Los resultados dependian de designios superiores a la razon humana.

El médico era el profesional cualificado, y su deber era hacer el bien al
paciente, pero el bien que él determinase. El enfermo no es solo un
incompetente fisico, sino también moral, por ello debe ser ayudado por su
médico en ambos aspectos. Este era el principio que gobernaba la ética de
los médicos hipocraticos y que ha persistido a lo largo de los siglos hasta
hace relativamente poco, basada en el principio de beneficencia. (2)
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La obligacion del médico era restablecer la salud, entendida como el
orden natural perdido y el paciente tenia que colaborar. Todo lo que
dificultara este objetivo, como la informacion excesiva, se tenia que evitar.
(Todo para el enfermo pero sin el enfermo). (4)

A partir del s. XVII, con los iluministas (1620-1750) en contraposicion al
oscurantismo de la Edad Media y su fe en la razén hace que el
comportamiento paternalista que habia hasta entonces en la relacion del
médico con su paciente fuera cambiando paulatinamente hasta principios
del S. XX. Sentaron la idea de la existencia de los derechos naturales, que
son aquellas facultades intrinsecas al individuo, como el derecho a la vida,
a la libertad, a la propiedad, etc., que nacen con la persona y que el estado
no otorga sino que debe reconocer y garantizar. (1) (2)

La idea moderna del C.I. se vincula en su origen al derecho y no a la
medicina, a principios del s. XX aparecieron los primeros casos de
cuestionamiento profesional médico, basados en una serie de sentencias:

La primera sentencia acerca del C.I. tuvo lugar Inglaterra en 1767 con
ocasion del caso Slater vs Baker &Stapleton. (El Sr. Slater demanda a los
Dres. Baker vy Stapleton, que al cambiar el vendaje de su
pierna,refracturaron el callo de fractura mal consolidada y colocaron un
aparato ortopédico en la pierna sin obtener el consentimiento del
enfermo. El tribunal sefiald: “es razonable que un paciente sea informado
de lo que se le va a hacer, para que se arme de valor y se haga cargo de la
situacion, de modo que pueda afrontarla”. (4) (5)

Posteriormente:Mohr vs Williams (1905), Pratt vs. Davis (1906) y Rolater
vs. Strain (1913).

En 1914 en Nueva York caso Schloendorff vs Society of N.Y. Hospital, en
una exploracion meramente diagndstica se extirpd un tumor de una
paciente que habia expresado especificamente que no queria ser operada.

En la sentencia el Juez Cardozo considerd: “todo ser humano de edad
adulta y juicio sano tiene el derecho a determinar lo que se debe hacer
con su cuerpo; por lo que un cirujano que lleva a cabo una intervencion,
sin el consentimiento de su paciente, comete una agresion, por la que se
pueden reclamar legalmente dafios”. (4)(8)

4
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Durante la 12 y 22 Guerras y en especial después de los horrores
cometidos en los campos de concentracion nazis, realizando todo tipo de
experimentos con seres humanos sin el menor consentimiento de éstos,
se elabora a raiz del juicio de Niremberg, el Cédigo de Niremberg de
1948 para enjuiciamiento de los médicos nazis. (2)

En ese mismo afio (1948) la ONU proclama la declaracién universal de los
derechos humanos, entre los que figura el derecho a la salud.

Posteriormente en 1964 se promulgé en la Asamblea Médica Mundial la
Declaracion de Helsinki que orienta a los médicos en experimentos con
seres humanos y resalta la importancia del consentimiento voluntario
dentro de los protocolos de estudio.

La filosofia y la ética van recuperando su lugar dentro de un mundo con un
imparable desarrollo tecnoldgico, apareciendo la Bioética (Potter 1971)
como producto de la aplicacién de la ética a los acontecimientos
bioldgicos. (1)

Pero es en la segunda mitad del siglo XX cuandotoma cuerpo definitivo el
llamado «consentimientoinformado», de nuevo a partir de resoluciones
judiciales,pero coincidiendo con los movimientos dereivindicacion de los
derechos civiles, entre los quese encuentran los derechos de los
pacientes, recogidosen la primera Carta de Derechos de los Pacientes
promulgada por la Asociacion Médica Norteamericana (1973), y que
vienen a ser especificacionesdel derecho general de informacion vy al
consentimiento. (2)

El informe Belmont: En 1978, la Comisiéon publico el documento
"Principios éticos y pautas para la proteccidon de los seres humanos en la
investigacion". Fue llamado Informe Belmont, por el Centro de
Conferencias Belmont, donde la Comisidon Nacional se reunié para delinear
el primer informe. Establece los principios éticos fundamentales para
ciertas investigaciones en seres humanos. Dichos principios han pasado a
ser principios éticos generales de toda bioética: No maleficencia, Justicia,
Autonomia y Beneficencia. (2) (13)

Las modificaciones sociales, politicas, econdmicas, legales y sanitarias
generan una revolucion intelectual, naciendo asi el pensamiento
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postmoderno. Los subditos fueron ganando poco a poco el
reconocimiento de ciudadanos. El principio ético que sustentaba estas
ideas era el de autonomia, el individuo tenia capacidad moral para decidir
libremente como gobernar su propia vida en todos los aspectos,mientras
no interfiera en el proyecto vital de sus semejantes. Pero este
reconocimiento como ciudadanos no llegd a la esfera sanitaria. La
capacidad de tomar decisiones sobre uno mismo quedaba fuera de los

hospitales. La practica médica se enfrenta también a desafios impensables

hace pocos afios, se desacraliza ademas la funcion magico-pontifical de los
médicos. (14) (16)

Posteriormente distintos documentos internacionales, entre los que se
destaca el Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los
derechos humanos y de la dignidad del ser humano respecto de las
aplicaciones de la biologia y medicina (Convenio de Oviedo de 1997), han
consolidado una nueva cultura en la relacion médico-paciente basada en
la autonomia de la persona para tomar decisiones en el contexto de la
salud. Fue suscrito el dia 4 de abril de 1997, y ha entrado en vigor
enEspaifia el dia 1 de enero de 2000).

El Convenio de Oviedo cuenta con escasamente 36 articulos, siendo de
interés el art. 52 en el que se contiene el consentimiento en el ambito
sanitario. Se sefiala endicho precepto que: “Una intervencion en el ambito
de la sanidad solo podrd efectuarsedespués de que la persona haya dado
su libre e inequivoco consentimiento. Dicha personadeberd recibir
previamente una informacion adecuada acerca de la finalidad y
lanaturaleza de Ila intervencion, asi como sobre los riesgos y
consecuencias. En cualquiermomento la persona puede retirar libremente
su consentimiento”. (7) (9)

Carta Europea de Derechos Humanos 2000. C 364/01.

Art. 3.2: “reconoce a toda persona el derecho a su integridad fisica y
psiquica”, al disponer que “en el marco de la medicina y la biologia se
respetaran en particular el consentimiento libre e informado de la persona
que se trate de acuerdo con las modalidades establecidas por la Ley”.
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3) Etapas

El desarrollo del C.I., hasta adquirir las actuales caracteristicas ha pasado

por diversas etapas: (4) (8)

a)

b)

“Consentimiento voluntario”(1947) surge como consecuencia de
los crimenes del Instituto Frankfurt para la Higiene Racial y de los
campos de concentracion de la Alemania nazi (el cddigo de

"

investigacion de Niremberg proclama: “el consentimiento
voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial”).
“Consentimiento informado” surge con el caso Salgo a finales de
los 50. (Salgo vs Leland Stanford Jr. 1957): El juez Brody dictaminé:
“Los médicos violan sus deberes con sus pacientes y se exponen a
demandas si se ocultan hechos que son necesarios para formar la
base de un Consentimiento Informado inteligente por el paciente
respecto al tratamiento propuesto”. “El médico esta obligado a
obtener el consentimiento del enfermo y ademas informar
adecuadamente al paciente antes de que se proceda a tomar una
decision”.

Fue la primera vez que se empled la expresion “Consentimiento
Informado”, dejando claro la adecuacion de la informacion y la
obligatoriedad de conseguir el consentimiento del paciente.
“Consentimiento valido”, Esta etapa se inicié con la opinién de
Culver y Gert quienes analizan en detalle el aspecto relativo a la
competencia del paciente. Ch.Culver y B. Gert en su libro Philosophy
in Medicine (1982) definen la incompetencia como: “cuando una
persona es incompetente para hacer algo (consentimiento para
aceptar o rehusar un tratamiento, y la habilidad requerida para ello
seria entender y apreciar la informacién relevante) y la incapacidad
para hacerlo no es por discapacidad fisica, los autores mantienen
gue en ciertos casos estajustificado el socavar a un paciente
competente, que entiende y aprecia la informacién, pero toma
decisiones irracionales.
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Por lo que “La obtencion del C.I. puede ser formalmente correcta y
ademas se puede valorar adecuadamente la capacidad del paciente,
pero el consentimiento otorgado puede no ser valido porque
interfieran en la decisién diversos mecanismos psiquicos de
defensa”.

Los autores en su libro Bioethics A Returnto Fundamentals (1997)
definen la competencia en tomar decisiones medicas como “la
capacidad de tomar decisiones racionales, introduciendo la idea de
racionalidad dentro de la competencia, cuando un paciente toma
una decision irracional, es probablemente un incompetente, cuando
la decisiones irracionales son graves y persistentes, indican que la
persona es incompetente para tomar esas decisiones”. (4) (5) (8)
(17)

d) “Consentimiento auténtico” se caracteriza por la decisién autentica
del paciente, entendiendo como tal la que se encuentra plenamente
de acuerdo con el sistema de valores del individuo. Caso Nancy
Cruzan (1990) (5)

Hasta 1960 en EEUU y 1980 en Espafia, la relacién médico-paciente estuvo
regulada por el principio paternalista de beneficencia, el consentimiento
del enfermo era irrelevante, cambiando, como hemos visto, a golpe de
sentencias judiciales.

4) Legislacion Espaiiola

El derecho espafol se ha incorporado rapidamente al conjunto de
problemas que plantea el deber de informacidn de los profesionales
sanitarios. (9)

A) Constitucion Espaiiola (1978)

El derecho a la salud se encuentra directamente relacionado con el
derecho a lavida, consagrado en el art. 15.1 de la Constitucién, dentro de
los Derechos Fundamentalesy de las Libertades Publicas, junto a Ia
integridad fisica y moral. Su redaccion literalafirma: “Todos tienen
derecho a la vida y a la integridad fisica y moral, sin que, en ninglncaso,
puedan ser sometidos a tortura ni a penas o tratos inhumanos o
degradantes”.
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En la exaltacion de la dignidad de la persona que se consagra en su art.
10.1, pero sobre todo en la libertad de que se ocupa el art- 1.1
reconociendo la autonomia del individuo para elegir entre diversas
opciones vitales que se presenten de acuerdo con sus propios intereses y
preferencias(art. 9.2).

B) Reglamento General para el Régimen, Gobierno y Servicio de las
Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social, aprobado por Orden
Ministerial de 7 de julio de 1972. En esta normase decia que los enfermos
tenian derecho a autorizar, bien directamente o a través de susfamiliares
mas allegados, las intervenciones quirurgicas o actuaciones terapéuticas
gueimplicaran riesgo notorio previsible, asi como a ser advertidos de su
estado de gravedad.(Art. 148.4).

C) Real Decreto 2082/1978, de 25 de agosto. En su Anexo recoge una
serie degarantias para los usuarios de centros hospitalarios y que era una
verdadera Carta deDerechos del Paciente. Pero fue declarado nulo por el
Tribunal Supremo por defecto deforma (falta del preceptivo dictamen del
Consejo de Estado).

D)La Ley 30/1979 de27 de octubre, de extraccién y trasplante de érganos,
al referirse al donantevivo fue la primera normativa espafola que recogia
el derecho del paciente arecibir informacién y dar un consentimiento
valido

E) En 1984, y como instrumento basico del Plan de Humanizacién de los
Hospitales dellnstituto Nacional de la Salud, se dio a conocer la Carta de
los Derechos y Deberes del paciente. En su articulo 4 se recogia lo que
después se legisld en el Articulo 10 de la LGS.

F) La Ley General de Sanidad,(Ley 15/1986 de 25 de Abril), en sus articulos
9, 10 y 11describe los derechos y deberes de los usuarios, segun el
mandato constitucional del articulo43. La Ley 41/2002 derogaria la mayor
parte de estos articulos de la LGS y los redactaria deacuerdo al Convenio
de Oviedo.

G)Ley 41 / 2002de 14 de Noviembre(Ley basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica), especifica para la regulacion de los
derechos y obligaciones del paciente en materia de informacion vy
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documentacion clinica consolidandose asi un nuevo concepto de Ia
relacion médico-paciente: La autonomia de la persona para tomar
decisiones.

Esta Ley,que entro en vigor el 15 de Mayo de 2003, desarrolla cuestiones
gue la LGS trataba de manera insuficiente: la informacién, el
consentimiento o la historia clinica y como dice Galan Cortés Ia
desafortunada redaccion del articulo 10.5 de la LGS ha generado multiples
discusiones y discrepancias entre los médicos. (Art. 10.5 LGS: “a que se de
en términos comprensibles, a él a sus “familiares o allegados” informacion
“completa” y continuada, verbal o escrita sobre su proceso, incluyendo el
diagnostico, pronostico y alternativas del tratamiento”). (4)

Con relacion a ésta Ley algunas CCAA han legislado en esta materia, por
ejemplo en Andalucia la Ley 5 / 2003 de 9 de octubre de Declaracién Vital
Anticipada. (10)

Ley 9/2007 de 22 de Octubre. Instrucciones sobre el C.I. Junta de
Andalucia. (11)

Como refiere Garcia Ortega en su articulo de la Rev. Esp. Salud Publica
v.78 n.4 (2004): “La Ley no debid dejar en manos de la CCAA el
procedimiento para formalizar las instrucciones previas ya que por la falta
de uniformidad actual, documentos realizados y validos en una
comunidad pueden ser nulos en otra”.

5) Fundamentos

a) Fundamentos Eticos

El consentimiento informado es unimperativo ético. Todos los individuos
son, mientrasno se demuestre lo contrario, agentes moralesauténomos,
capacitados para tomar decisiones, seguinsu propia valoracién sobre lo
gue es bueno ymalo.

Los cédigos de ética profesional velan por el derecho a la privacidad, a la

confidencialidad, la autodeterminacioén y la autonomia de las personas.

Los fundamentos éticos del consentimiento informadoson tomados de la
ética kantiana cuyatesis central es tratar la persona como un fin y nocomo
un medio. Sus principales elementos son:autonomia, dignidad, respeto, y

10
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derecho. Esteprincipio resguarda un derecho humano esencial:la libertad
de eleccién personal, que aparecidinicialmente, para decidir sobre el culto
religioso,luego se extiende a lo civil, a lo politico y mastardiamente a la
salud y al cuerpo.

La Bioética es una disciplina que integra el estudio sistematico de la
conducta humana en el area de las ciencias de la vida y la atencidn de la
salud en tanto que dicha conducta es examinada a la luz de principios y
valores morales. (1)

T. Beauchamp y J. Childress en su libro “Principios de ética biomédica”
(2009), aceptan cuatro principios intimamente relacionados: No
Maleficencia, Justicia, Autonomia y Beneficencia, como punto de partida
de la ética biomédica, aunque no eran especificos de la bioética
pudiéndose aplicar también a la Moral Comun. El objetivo de la accidn
médica es el alivio y a través de su primun non nocere, la medicina define
el principio de No Maleficencia. Debe evitarse dafio fisico, psiquico o
moral.

La obligacion de optar por conductas encaminadas a lograr el alivio del
paciente, y procurar que las personas realicen su propio proyecto de vida,
expresa el principio de Beneficencia.

El principio de Autonomia reconoce la individualidad del paciente. Debe
respetar que las personas gestionen su propia vida y tomen decisiones
respecto a su salud y su enfermedad.

El principio de Justicia fundamenta la pretension de que se brinden a
todos los individuos las mismas oportunidades de lograr la atencion
médica que necesitan. (1) (5)

Con los principios de la Bioética contenidosen la obra de Beauchamp y
Childress, se enriqueceel contenido del informe Belmont, nosolo porque
se establece abiertamente el principiode autonomia junto al de
beneficencia, no-maleficenciay justicia, sino también, porque
estosprincipios no estan referidos exclusivamenteal ambito de Ia
investigacion cientifica sino también,al de la relacidn clinica que se da en
el escenario

de la salud publica. (5)
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El fundamento ético del C.I. consiste en la articulacidon correcta de estos
cuatro principios de la bioética moderna. (21)

b) Fundamentos Médicos

En el breve tratado hipocratico titulado Sobrela decencia, un pequefio
manual de preceptivaética técnica del médico, puede leerse “el médico
debe estar muy pendiente de si mismo sin exhibirdemasiado su persona ni
dar a los profanos masexplicaciones que las estrictamente necesarias”.

En la consulta médica se establece una relacion interpersonal Unica entre
dos seres humanos en trance, uno de enfermedad y el otro de prueba y
deseo de servir. A partir del dialogo, que desde Hipdcrates, tiene caracter
confidencial el médico y paciente intercambian opiniones. La revelacidon
de informacion al paciente es obligacion del médico y debe incluir el relato
de la historia natural de la enfermedad, las acciones propuestas,
alternativas terapéuticas y los riesgos correspondientes. Asi se habilita el
ejercicio de autonomia por parte de ambos. (1)

El formato de consentimiento informado, se origina en el area de la
relacion  médico-paciente, paracontrarrestar las demandas vy
reclamaciones de lospacientes ante las negligencias médicas; sin
embargo,el surgimiento de los derechos humanos ylos derechos de los
pacientes ha dado otra perspectivaa esta vision. Siempre va a
salvaguardar losderechos del paciente, pero desde un marco totalmente
ético y no juridico. (20)

La firma de un documento que detalla la informacion compartida y la
decision concertada constituye un epilogo légico y deseable aunque no
indispensable.

La escasa relacion entre médicos y pacientes, el trabajo a destajo, el
desmerecimiento del interrogatorio y el examen clinico en favor de la
tecnologia, subrayan la necesidad de recuperar la relaciéon del médico con
su paciente. (1)

El C.I. tiene una doble vertiente, por una parte es un derecho del paciente
Yy una exigencia ética y legal para el médico. (4) (20)

12
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c) Fundamentos Legales

La STS 12, 12-1-01 (RJ 2001/3) y STS 12, 11-5-01 (RJ 2001/6197) otorgan
al C.I. caracter de derecho fundamental para los pacientes. (5) (6) (12)
(28). “El consentimiento constituye un derecho humano fundamental,
precisamente uno de las ultimas aportaciones realizadas en la teoria de
los Derechos Humanos, consecuencia necesaria o explicacion de los
clasicos derecho a la vida, la integridad fisica y a la libertad de conciencia”.

Por esta razdn tiene un marcado cardcter juridico y su omisidon puede
acarrear responsabilidades para el personal médico.

La experiencia demuestra que el tema de la informacion se ha entendido
s6lo como un requisito legal, como una posible defensa de la actuacién del
médico, pero no como un derecho del paciente y como una parte
integrante de la lexartis.

En la Ley basica (Ley 41/2002) se establece que la informacidon es un
derecho. Art. 4.3: “los profesionales que atienden al paciente durante el
proceso asistencial o le apliquen una técnica o procedimiento concreto
también seran responsables de informarle. (Este es el origen de la
implantacién de las consultas de pre-anestesia).

Este derecho de informacién comprende como minimo: La finalidad,
naturaleza, riesgos y consecuencias, y ademas la informacién
proporcionada tiene que ser verdadera, comprensible y adecuada.

En este sentido hay abundante jurisprudencia con las STS: “tal informacién
comprenderd, para no incurrir en responsabilidad, el diagndstico de la
enfermedad o lesién que se padece, el prondstico que de su tratamiento
pueda esperarse y los riesgos del mismo”.

(STS, 12 de 27-4-01. EDJ 2001, 6466) y (STS, 12 de 8-9-03. EDJ
2003/92643).
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6) Caracteristicas (Titular, Tiempo, Forma, Objeto)

Hay cuatro condiciones basicas para que lasdecisiones sean tomadas en
forma racional, razonabley con responsabilidad:

1) Informacién. La entrega de informacidon es necesaria pero no
suficiente, pues dentro de los elementos criticos para obtener
consentimiento informado verdadero se incluye asegurar Ia
habilidad del paciente para entender la decision; y asegurar la
comprension del paciente de la informacion médica.

2) Voluntariedad. La voluntariedad representa el respeto por la
autonomia de las personas.

3) Capacidad para consentir (competencia). La competencia es
entendida como la capacidad fisica, mental y moral que tiene una
persona para comprender la situacion que enfrenta, y las
consecuencias que esta podria generarle, tomando vy
fundamentando una decisidon o eleccion basada en sus valores y
preferencias de vida. (Consentimiento valido). (8) (21)

4) Comprension.

El objetivo principal del proceso del consentimientoinformado es la
proteccion de la libertadde eleccién del individuo, respetar su autonomia
y proteger su condicidn como un ser humanoque se respeta a si mismo.
Asegurar y garantizaruna informacién adecuada, que permita participaral
paciente en la toma de decisiones que leafecten. Secundariamente,
respaldar la actuacionde los profesionales haciéndoles compartir
elproceso de la toma de decisiones con el pacientey su familia.

El deber de informaciéon, corresponde al médicoresponsable garantizar
este derecho del paciente, asi como, a los profesionales sanitariosque le
atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un
procedimientoconcreto.(3) (5) (7) (8)

a) Titular

El sujeto titular del derecho a recibir la informacidn sera siempre aquella
persona que vaya a someterse a una intervencidn sanitaria, sea del tipo
que sea, pudiendoser ésta de indole preventivo, curativo, terapéutico,
rehabilitador, asistencial, o deinvestigacion.
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Es evidente que es el propio paciente quien debe consentirla actuacién
médica, siempre y cuando su capacidad natural de juicio y discernimiento
se lo permita. En este sentido la LAP en su art. 5 dice:

Articulo 5. Titular del derecho a la informacidn asistencial.

1. El titular del derecho a la informaciéon es el paciente.También seran
informadas las personas vinculadasa él, por razones familiares o de hecho,
en la medidaque el paciente lo permita de manera expresa o tacita.

2. El paciente sera informado, incluso en caso deincapacidad, de modo
adecuado a sus posibilidades decomprensiéon, cumpliendo con el deber de
informar tambiéna su representante legal.

3. Cuando el paciente, segun el criterio del médicoque le asiste, carezca de
capacidad para entender lainformacion a causa de su estado fisico o
psiquico, lainformacién se pondra en conocimiento de las
personasvinculadas a él por razones familiares o de hecho.

4. El derecho a la informacidon sanitaria de lospacientes puede limitarse
por la existencia acreditadade un estado de necesidad terapéutica. Se
entenderdapor necesidad terapéutica la facultad del médico paraactuar
profesionalmente sin informar antes al paciente,cuando por razones
objetivas el conocimiento de su propiasituacion pueda perjudicar su salud
de manera grave.lLlegado este caso, el médico dejara constancia
razonadade las circunstancias en la historia clinica y comunicarasu
decision a las personas vinculadas al paciente porrazones familiares o de
hecho. (4) (6) (12)

b) Tiempo

La Ley sefala que la informacién al paciente tiene por finalidad ayudarle a
tomar decisiones de acuerdo con su propia vy libre voluntad. (22)

El consentimiento del paciente debe prestarse antes del acto médico que
se pretende llevar a efecto y ha de subsistir a lo largo de todo el
tratamiento, de tal forma que pueda ser modificado durante el proceso
terapéutico.El paciente puede revocar libremente por escrito su
consentimiento en cualquier momento.

el médico debera informar al paciente detodos los cambios que se vayan
produciendo en la informacion inicial, la evolucion deltratamiento y las
decisiones que se toman al respecto, por ello, la obligacion o el deber del

15

Universidad Internacional de Andalucia, 2013



médico se califica como una obligacién de trato sucesivo, de ejecucidn
continuada, quesubsiste durante todo el tiempo que dure el tratamiento.

(4)
c¢) Forma

El consentimiento se puede expresar de varias formas. El paciente puede
dar a entender su consentimiento mediante actos voluntarios, expresar su
consentimiento en forma oral o firmando un formulario de
consentimiento. Es necesario que el documento en que se presta el
consentimiento por el paciente no constituya un simple documento de C.I.
genérico, sino que se adecue a las necesarias exigencias de concrecion en
cuanto a la especifica intervencion quirdrgica a la que va a ser
sometido.(22)

La (LGS art. 10.6) exigiael “consentimiento escrito del usuario para la
realizacidon de cualquier intervenciéon”.

Existen cantidad de actuaciones en medicina como tratamientos
farmacoldgicos, Rx., colocacién de vendajes, Inyeccidn antitetanica, etc.
Que es la falta de oposicion del paciente la que determina su
asentimiento.

El C.l. se prestara verbalmente como regla general, sin embargo la Ley
exige que se preste por escrito para cada uno de los siguientes supuestos:

a) Intervencién quirdrgica

b) Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores

c) Aplicacion de procedimientos que supongas riesgos de notoria
repercusion negativa sobre la salud del paciente.

La exigencia de la constancia escrita de la informacidon tiene, segun la
Jurisprudencia, un mero valor ad probationem(STS, 12, 2-7-2002, RJ
2002/5514), (STS,12, 29-9-2005, EDJ 2005/149422), (SSTS 2-10-97, 26-1 y
10-11 de 1998)recayendo la carga de la prueba de la informacidn, sobre el
médico. (STS, 12, 2-7-2002, RJ 2002/5514). (4) (6) (12) (22) (23) (24)
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El TS sostiene que en ausencia de prueba escrita se invierte la carga de la
prueba de acuerdo con el principio de facilidad probatoria que
actualmente recoge el art. 217.7 de la Ley 1/2000 (LEC) de 7 de Enero.

STS 32, 29-6-10 EDJ 2010//140122, STS 32, 16-1-07, EDJ2007/1983, STS
32,18-6-12 EDJ 2012/133284.

Se declara cumplido el deber de informar al paciente con caracter previo a
la intervencion, realizado verbalmente y no por escrito. (STS de 21-1-09.
EDJ 2/2009).

d) Objeto

El objeto del C.I. lo constituye el tratamiento médico-quirurgico ajustado a
la lexartis ad hoc y con los riesgos que le son inherentes, pero no
comprende el resultado, que es aleatorio.

Se concreta a la especifica intervenciéon de que se trate. La A.N. ha

condenado a la Administracion por la actuacion incorrecta de un
facultativo que extirpd un tumor sin consentimiento del enfermo, cuando
era sometido a una operacidon de hernia (A.N. Sala de lo Contencioso-
Administrativo, recurso n2 239/00). (4)

STS 32, 13-11-12 rec. 5283/2011. (Cateterismo-Cardioversion-lsquemia
cerebral-Secuelas). EI TS estima el recurso contencioso-administrativo
contra el TSJ Asturias, anula la sentencia impugnada acogiendo en parte el
recurso declarando el derecho de la recurrente a ser indemnizada por el
S2 de Salud del Principado en 60.000€ mas sus intereses legales, por
ausencia del C.I. para la segunda prueba, probandose ademas, la relacion
causal entre la cardioversidn no consentida con el resultado dafioso.

La Ley sefiala que la informacidon al paciente tiene por objeto ayudarle a
tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad, en este
sentido la Sala 12 de 17-10-2000 (EDJ 2000, 35364) seiald que la finalidad
de tal informacién era iluminar al enfermo para que pueda escoger con
libertad dentro de las opciones posibles. La STS 12-1-2001 (EDJ 2001/6)
sefala: “ciertamente que la iluminacidn y esclarecimiento, a través de la
informacién del médico para que el enfermo pueda escoger en libertad
dentro de las opciones posibles que la ciencia médica le ofrece al respecto
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e incluso la de no someterse a ningun tratamiento, ni intervencién, no
supone un mero formalismo”.

Cuanto mas peligrosa y novedosa sea una intervencién, mas amplia debe
ser la informacidn que se facilite al paciente.

El paciente tiene que saber lo que consiente y conocer los efectos
secundarios y eventuales alternativas.

Tanto si se trata de medicina curativa como medicina voluntaria, se exige
el C.l. con cardcter previo a cualquier intervencién o actuacidon médica, el
alcance de la informaciéon debe ser mucho mayor para la medicina
voluntaria para que esté en condiciones de calibrar si le conviene o no
someterse a una actuacidn que no es estrictamente necesaria para su
salud. (6) (9) (12)

7) Contenido y Limites

Toda actuacion en el dmbito de la salud de un paciente necesita el
consentimiento libre yvoluntario del afectado, una vez que, recibida Ia
informacidn prevista en el articulo 4, hayavalorado las opciones propias
del caso. La LAP establece en su Art. 4.1 la informacidn minima: “la
finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus
consecuencias”.

STS, 12, 27-4-2001 (RJ 2001/6891): “la informacion habra de ser
exhaustiva, comprensible, suficiente, correcta, veraz y leal”.

STS, 32, 4-4-200 (RJ 2000/3258): “la informacion ha de ser realizada de
forma clara y comprensible para el enfermo o sus familiares que deban
prestar el C.l. en su representacién”.

En casos de wuna informaciéon desproporcionada o en términos
incomprensibles, la informacién puede ser perjudicial. (6) (12)
STS, 32, 3-10-2000, (RJ 2000/7799).

Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad
de utilizar losprocedimientos de prondstico, diagndstico y terapéuticos
que se le apliquen en un proyectodocente o de investigacion, que en
ningun caso podrd comportar riesgo adicional para su salud. (Art. 8.4).
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El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en
cualquier momento. (Art. 8.5)

El C.I. estd formado por dos elementos por una parte la informacién
adecuada suministrada por el facultativo al paciente con antelacion
suficiente y, por otra el consentimiento de éste a la actuacion médica.

Aunque la Ley no establece ningun plazo especifico, la informacion previa
al consentimiento se le tiene que facilitar al paciente con una antelacion
suficiente para que pueda reflexionar con calma y decidir libre vy
responsablemente. (6) (12)

Existen varias excepciones al principio de C.I.:

a) Incapacidad producida por minoria de edad, disminucién de la
conciencia o déficit cognitivo.

b) La obligacion de informar ciertas enfermedades, aunque el paciente
no lo consienta, cuando ponen en peligro la salud o la vida de otras
personas.

c) El imperativo legal en el caso de enfermedades de notificacidon
obligatoria ante la autoridad sanitaria. (Art. 9.2 a).

d) La necesidad de actuar sin mediar consentimiento en casos de riesgo
inmediato y grave. (Art. 9.2 b)

e) Larenuncia del paciente a la informacién.(Art. 9.1).

Aun cuando la Ley no lo dice expresamente, se infiere que también los
menores de 16 a. podran consentir siempre que tengan capacidad de
comprender y querer. (28)

STC 154/2002 de 18 de julio: Menor, 13 a., Testigos de Jehova, padres
autores de comision por omisién de la muerte de su hijo. Necesidad de
transfusion.

La STS, 22, 23-7-2003 (EDJ 2003/80469) nos recuerda ademas que el
deber de informar el médico-sanitario tiene las siguientes excepciones:
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1) Cuando los riesgos son conocidos por el paciente
2) Cuando pueda perjudicar al mismo paciente (estado de
necesidad o privilegio terapéutico)(Art. 5.4 LAP)
p.e. Esquizofrénico diagnosticado de cancer
Caso Canterbury vs Spence (1972) (5) (22) (23)

3) Cuando se den situaciones de urgencia

El médico tiene un privilegio terapéutico que le capacita para ocultar la
informacidn al paciente respecto a los riesgos del procedimiento al que va
a ser sometido en el caso en que fuera evidente que en reconocimiento
médico por un profesional juicioso demostrara que tal revelacién
supondria una grave amenaza para la integridad psicoldgica del paciente.

El privilegio terapéutico es una creacion de la legislacion norteamericana y
se define como la facultad que tiene el médico de no informar a un
paciente que por la profunda tensién que le ocasiona el padecimiento que
lo afecta, y no tiene, a criterio médico, la capacidad de enfrentarse al
diagnostico, tratamiento o practica diagnéstica, sin detrimento de su
salud.

8) Consentimiento Desinformado

Los defectos en la informaciéon dan lugar a consentimiento viciado,
también llamado Consentimiento Desinformado. Es un consentimiento
prestado sin conocimiento de causa y por lo tanto ineficaz. (6) (12 (22)

Hay que hacer referencia al argumento a veces esgrimido por los
profesionales o la administracion sanitaria para explicar la informacién
insuficiente o sin el previo C.I. por no existir alternativa alguna al
tratamiento, en todo caso siempre existe la alternativa de la negativa a la
intervencion o tratamiento propuestos y la decisidon entre ambas debe de
ser sOlo del paciente sobre la base de la necesaria informacidn. (28)

La omisiéon de un consentimiento previo y suficientemente informado
acerca de los riesgos inherentes a la intervencion, determina la asuncion
de los riesgos por el facultativo y, con ella, su responsabilidad por los
dafios en que pudiera materializarse.
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(STS, 12, 26-9-2000, RJ 2000/8126) y (STS, 12, 7-3-2000, RJ 2000/1508).

STS, 12, 8-9-2003 (EDJ 2003/92643): a juicio del TS /a falta de informacion
obligatoria atribuible al facultativo comporta una responsabilidad pese a
que la operacion se practicara conforme a la lexartis y esta circunstancia
se traduce en una indemnizacion que responda a la privacion del derecho a
ser informado del paciente y de las posibilidades que podria tener en
relacion con la intervencion que se le debia practicar. Se condeno al
demandado (Facultativo) a pagar 6.500€ a la demandante.

STS, 12, 2-7-2002, (RJ 2002/5514),Vasectomia-hemorragia-hematoma-
orquitis-atrofia testicular. “Estas complicaciones que son frecuentes en el
protocolo profesional no fueron objeto de informacion al paciente”. Para el
TS “la informacion proporcionada no fue la oportuna y razonable en
relacion con la intervencion, pues no se pusieron de relieve los eventuales
riesgos, posibles e incluso frecuentes, para poder ser valorados por el
paciente y con base en tal conocimiento prestar su consentimiento o
desistir de la operacion, y ello era tanto mds relevante si se tiene en
cuenta, que se trataba de una 1.Q. de medicina voluntaria en la que la
libertad de opcidon por parte del paciente es evidentemente superior a la
que tienen los pacientes sometidos a la medicina necesaria o curativa”.
Sefala que “se infringe el deber de informacion médica, de tal modo que el
consentimiento obtenido para la operacion no estaba debidamente
informado, por lo que el paciente no pudo ejercitar con cabal conocimiento
(consciente, libre y completo) el derecho a la autonomia decisoria que
tiene su fundamento en la dignidad de la persona (art. 10 de la
Constitucion)”. Aunque no existe nexo de causalidad entre el resultado
dafoso y la ausencia de la debida informacion acerca de este posible
riesgo, ésta falta de informacion resulta relevante a la hora de prestar el
consentimiento, pues, “el riesgo de complicacion tiene entidad suficiente
para considerar seriamente la decision de no someterse a la operacion”.
Por ello, en la medida en que ladeficiente informacion podia haber
condicionado el consentimiento, la autorizacion de alguno de los posibles
riesgos de esta intervencion da lugar a la responsabilidad de indemnizar,
con independencia de que no se haya probado negligencia médica ni en la
intervencion ni en el postoperatorio”.

La STS, 32, 4 abril 2000 (RJ 2000/3258), en un supuesto en el que un
menor sufrid una paraplejia como consecuencia de una intervencidn
quirargica, en la que no consta fueran informados sus padres de los
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riesgos de la intervencidon, declara que “al omitir el consentimiento
informado, se privd a los representantes del menor de la posibilidad de
ponderar la conveniencia de sustraerse a la operacion evitando los riesgos
y de asegurarse y reafirmarse en la necesidad de la intervencion quirurgica
y se imposibilité al paciente y a sus familiares para tener el debido
conocimiento de dichos riesgos en el momento de someterse a la
intervencion”. El tribunal declara esta situacion relevante desde el punto
de vista del principio de la autonomia personal, “que exige que la persona
tenga conciencia, en lo posible y mientras lo desee, de la situacion en que
se halla, que no se la sustituya sin justificacion en el acto de tomar las
decisiones que le corresponden y que se le permita adoptar medidas de
prevencion en todo orden con que la persona suele afrontar los riesgos
graves para su salud”. El Tribunal advierte que esta situacion de
inconsciencia derivada de la falta de informacion, aunque no constituye la
causa del resultado, supone en si misma un dafio moral grave, distinto y
ajeno al dafo corporal derivado de la intervencion. (6) (12)

STS 32, 9-10-12 (2012/6519):

“La  vulneracion del deber de obtener el consentimiento
informadoconstituye una infraccion de dichalexartis. Forma parte de toda
actuacion asistencial constituyendo una exigencia ética y legalmente
exigiblea los profesionales médicos, antes con la Ley 14/1986 General de
Sanidad, y ahora, con mayor precision conla Ley 41/1992, de 14 de
noviembre, de la autonomia del paciente, que constituye el marco
normativo actual,en la que se contempla como derecho bdsico a la
dignidad de la persona y autonomia de su voluntad.

Su exigencia debe considerarse con independencia del cumplimiento del
deber de que la intervencionen si misma se desarrolle con sujecion a la
Lexartis ( STS. 19 de noviembre de 2007 ) pues una cosa esque la actuacion
sanitaria se lleve a cabo con absoluta correccion y otra distinta que la
reprochabilidad puedabasarse en la no intervencion de un consentimiento
del paciente o sus familiares debidamente informadopor el médico.

El art® 8 de la Ley 41/2002 exige que el consentimientose presente por
escrito en los casos siguientes:intervencion quirurgica, procedimientos
diagndsticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion
deprocedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa para lasalud del paciente.

El art? 3 define el consentimiento informadocomo la conformidad libre,
voluntaria y consciente de unpaciente, manifestada en el pleno uso de sus
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facultades después de recibir la informacion adecuada, paraque tenga
lugar una actuacion que afecta a su salud.

Debe sefalarse que el deber de informacidon resulta inexcusable en las
actuaciones en las que existaun determinado porcentaje de posibilidades
de resultado lesivo, como parece ser que ocurria en el casoexaminado en
este recurso: de sumamente compleja y laboriosa y de importantes riesgos
potenciales, calificala intervencion la Inspeccion Médica y el perito judicial
sefiala en su informe que es una cirugia laboriosa eimportante, aunque
considera que el riesgo de lesion medular no es elevado.

Es evidente que en este caso no se ha evidenciado el documento escrito del
consentimiento informado, aunque pudiera haber existido, y no se ha
acreditado la existencia de una informacion adecuadaa la cirugia que
comprendiera los graves riesgos que la intervencion llevaba consigo.

Por otro lado, de los medios probatorios existentes en el recurso, esta
Seccion no puede llegar a laconclusion de que en los propios actos médicos
de las dos primeras cirugias, y también en las restantes, seprodujera una
mala praxis.”

“Pero si resulta evidente que se ha producido un dafo al paciente, de
modo que la lesion causadapor un riesgo inherente a la intervencion
deviene en antijuridica, y que por no haber mediado la informacional
paciente, este debe ser indemnizado, indemnizacion que debe atender a
retribuir el dafio moral causadoal paciente precisamente por la pérdida de
oportunidad del derecho del paciente a decidir lo que crea mdsoportuno en
orden a la actuacion médica”.

“Con toda la dificultad que una valoracion de este tipo tiene al no haber
parametros objetivos a losque ajustarse, siendo inevitable la subjetividad -
como han dicho diversas sentencias del Tribunal Supremo:SSTS. 20-7-1996
21-4-1998 y 13.7-2002 - esta Seccion considera razonable la condena a la
Administraciondemandada a pagar al recurrente la cantidad de 300.000
euros, lo que supone la estimacion parcial de la demanda”.

“En supuestos de inexistencia o insuficiencia de consentimiento informado,
hemos fijado indemnizaciones que fluctuan entre los 30.000 y los 60.000
euros, y confirmado indemnizaciones mayores otorgadas por las Salas de
instancia en funcion de las circunstancias del caso concreto. En este
sentido la parte recurrida cita la sentencia de 21 de marzo de 2007
(recurso 7394/2002 ). En todo caso las cuantias obedecen a la casuistica,
en funcion de las consecuencias lesivas. En el presente caso se fija la
cuantia en 300.000,- euros, que la Sala entiende proporcionada a la
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entidad de las lesiones sufridas. Recoge la sentencia que el paciente quedo
paraparético a partir de la primera intervencion, donde se hizo
monitorizacion intraoperatoria, y se realizo la sequnda intervencion con
este déficit, empeorando la lesion medular con la infeccion. Entidad de las
lesiones y edad del paciente (19 anos), relacionadas con la falta de
consentimientoque, entendemos, debe llevar a confirmar la indemnizacion
concedida. Apreciamos, en definitiva, que ésta es proporcional por las
secuelas padecidas, la pérdida de oportunidad que refleja la sentencia y en
funcion del riesgo que afronto el paciente, sin la debida informacion
constatada”.

STS 32, 2-10-12 (2012/6186): Tumoracion poplitea-Biopsia (insuficiente)-
Intervencidon- complicaciones vasculares-Trombosis arterial-By-pass-
Afectacidon neuropatica del pie (peroneo y sural).

Motivo del recurso: No se informd de los riesgos ni de la existencia de
otros tratamientos.

La doctrina Jurisprudencial ha ordenado indemnizar en la totalidad de los
dafios sufridos como consecuencia de la falta de informacién o
informacion deficiente, incluso veces ha ordenado indemnizar por los
danos fisicos mas el dafio moral.

La aceptaciéon de la inexistencia del C. I. otorga el derecho a la
indemnizacién no por las consecuencias derivadas del acto quirdrgico,
sino porgue se desconocidé un derecho del enfermo irrenunciable a decidir
por si, si queria o no asumir los riesgos inherentes a la intervencion a la
gue iba ser sometido.

“El deber de indemnizar el dafio moral que comporta la falta de C.I. en
ningun caso ser confundido ni asimilado con la indemnizacién de los
perjuicios derivados del acto quirurgico”.

Aungue resulta claro que el incumplimiento de este deberde informacion
vulnera la lexartis, lo que no lo resulta tanto es que esteincumplimiento
genere por si solo un derecho a una indemnizacion.

Si la falta de informacién no vicio el consentimiento, el incumplimiento de
estedeber de informacion no constituira causa del daio corporal sufrido
con la intervencion, yno justificard la responsabilidad de indemnizar.
Como sefiala el profesor DE ANGEL, “el dafio experimentado por el
paciente notiene por qué ser el dafo indemnizable por el médico”.
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Por otra parte, la existencia de C.I. no obliga al paciente a asumir
cualesquiera riesgos derivados de una prestacion asistencial inadecuada
(STS ,12, 10-10-2000, RJ 2000/7804 y 7-6-2001, RJ 2001/4198). (4) (22)

El paciente debera disponer, en suma, de un balance equilibrado de
riesgos y beneficios de la terapias existentes, para poder tomar su decisidon
personal al respecto; y ello, en modo alguno, puede conducir a una
informacioén disuasoria (“Consentimiento Asustado”).

9) Desinformacion y Responsabilidad

Desde el ambito civil y administrativo, la jurisprudencia ha sefialado que
en los casos de ausencia o deficiente informacién asistencial se priva al
paciente del derecho a obtener la informacidn previa al consentimiento y
a decidir de acuerdo con sus propios intereses, en estos casos el
facultativo y el centro sanitario incurriran en responsabilidad civil o
patrimonial.

Desde el punto de vista Penal, el consentimiento exime de pena en tanto
que los resultados que deriven de la intervencion queden comprendidos
en el ambito de los riesgos respecto a los que el paciente consintié. En los
casos en que la actuacion médica sea incorrecta, el consentimiento no
exime de responsabilidad. (28)

Tampoco existe en el Cédigo Espafiol calificacion por ausencia o vicios de
C.l., solo castiga en determinadas actuaciones médicas realizadas sin el C.I.
(Art. 144 y 161.1).

En el caso de que el acto médico ha cumplido con las reglas de la lexartis
solo podria tener relevancia penal una actividad facultativa que fuera
malversadora de la libertad del paciente.

(SAP Valladolid 14-10-03): extirpacion miomas, el ginecélogo vio una
patologia mas extensa- Histerectomia.

Sentencia: “Quedd probado que la decision tomada fue la mds favorable
para la vida de la paciente, conforme a la lexartis, lo que, segun el
Tribunal, excluye la responsabilidad por lesiones”.

Procede la calificacion por lesiones en dos casos:
a) Alli donde, pese a estar aconsejada la terapia o intervencion, no
pueda decirse estrictamente que se trate de una actividad curativa
o motivada por una patologia previa. (STS 26-10-95): Condend a un
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médico por lesiones. Cesarea-ligadura trompas indicada-pero sin
C..

b) Cuando exista error o imprudencia por parte del profesional que
determine que la actuacion médica proyectada inicialmente con
finalidad curativa, pierda tal caracter. (STS 26-2-01): Condend por
delito de lesiones a todo el equipo médico que realizd una
intervencion en rodilla izquierda en vez de la derecha. (28)

Aunqgue no se discute la existencia de esta obligacidn, si analizamos las
resolucionesdictadas por falta de consentimiento informado nos
encontramos con posturasdispares donde unas veces se considera las
consecuencias danosas sufridas por elpaciente, otras no; unas veces se
indemniza el dano fisico, otras el dano moral; enocasiones, se declara la
responsabilidad del médico por los riesgos propios de laintervencion
correctamente realizada, en otras no. (25)

Para aclarar este panorama,debemos partir de una premisa basica: la
obligacion de informacidon que incumbe almédico es independiente de la
obligacion de desplegar una adecuada técnica en laintervencion
diagnostica o  terapéutica realizada. Nos encontramos ante
dosobligaciones distintas: la de informacion y la de diligente intervencion
técnica, cuyoincumplimiento genera también distintas consecuencias.

La falta de informacion, puedeser constitutiva de
distintasresponsabilidades imputables al médico, en funcion de sise
producen o no dainos.

Lo determinante a la hora de atribuir o no responsabilidad de indemnizar
el dafioocasionado con la intervencién quirdrgica, en el supuesto de estar
en presencia de unaactuacién diligente pero con ausencia de
consentimiento informado, radicaba en la relacidnde causalidad. El dafo
sufrido habia sido consiguiente a la intervencién médica, de formaque sin
ella, no se hubiera producido, aplicando la teoria de la equivalencia de
condiciones.

De este modo habra que hacer un juicio hipotético para dilucidar si el
paciente, de haberconocido antes de la actuacion médica el riesgo que
sufria, si hubiera prestado o no suconsentimiento, y por tanto si se
hubiera realizado la intervencién, y consiguientemente sino se hubiera
generado el dafio.

El TS sefiala que aunque la falta de consentimientoinformado constituye
ya de por si una mala praxis ad hoc, ésta no puede por si mismadar lugar a
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la responsabilidad patrimonial si del acto médico no se deriva dafio
algunopara el paciente. (23) (24) . STS, 42, 13-11-12 (EDJ 2012/5283)

La falta de informacidn, no es per se y en todo caso una automadtica
infraccion de la lexartis, puesto que esa informacion debe ser con la
extension y alcance adecuada de forma que sea inteligible,clara vy
adaptada a la posibilidad del paciente para entender y conocer los
extremos de la asistencia que se leva a prestar. Por tanto no puede ser
ilimitada o infinita, a riesgo de impedir actuaciones médicas que
beneficienal enfermo. Esta informacion previa es distinta al resultado, lo
gue parece légico, puesto que éste puede noser el esperado
objetivamente, puesto que estamos ante una obligacion de medios y no
de resultados. STS 32, 20-11-12 7395/2012

La falta de informacidn por parte de los profesionales implicados carece
de consecuencias si el paciente ha adquirido por otras vias los datos
necesarios(STS 18-5-06), o cuando el paciente por su actividad profesional
tiene ya conocimiento de la informacién correspondiente(STS 10-2-04).
(28)

Tras la mala praxis del médico que no suministra informacion o lo
hacedefectuosamente (por escrito o sin el alcance preciso), se necesita
valorar lareparacidon del dafio ocasionado al paciente: équé dafios deben
ser indemnizados? Seplantean dos soluciones alternativas:

(a) Una posicidn resarcitoria mediante la que el médico resarciera la
totalidad del dafio.

(b)Una posicidon reparadora por la que se indemnizaria Unicamente el
dafo emergente y el daino moral (o dafio derivado de «la pérdida
de la oportunidad de eleccion»), al no ser posible establecer si el
paciente conociendo esa informacidon hubiera otorgado o no el
consentimiento.

En la practica, han sido ya muchas las sentencias dictadas por falta de
consentimientoinformado que han adoptado uno u otro criterio, siendo
normalmente las resoluciones en viacivil las que se inclinan mas por la
posicion resarcitoria por la totalidad del dafo, en la que seindemniza en el
100% de la valoraciéon dada a las lesiones sufridas, mientras que la
sentenciasdictadas en la jurisdiccidon contencioso-administrativa han
venido optando por la reparaciéon deldaino moral por pérdida de
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oportunidad, indemnizando en un porcentaje (entre el 15 y el 50%)sobre
la valoracién de las lesiones sufridas. (23) (24)

No obstante, un defecto en la prestacion del consentimiento no genera
responsabilidad en todo caso. La declaracion de
responsabilidadpatrimonial (art. 139,1 Ley 30/1992, de 26 noviembre de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas vy del
ProcedimientoAdministrativo Comun EDL 1992/17271) requiere que se
haya ocasionado un resultado lesivo como consecuencia de las
actuacionesmédicas realizadas sin tal consentimiento informado (STS de
13 julio 2007, Sala Tercera, de lo Contencioso-administrativo, sec. 63,rec.
6354/2002 EDJ 2007/92386). (21) (22) (25)

De existir dafio sera preciso demostrar relacion causal entre la falta de
consentimiento y el dafio. STS 32, 16-5-05 y SAN 9-5-01 Sala contencioso-
administrativo, seccién 42, (26)

En la actualidad la Sala reafirma que "ha evolucionado en esa cuestion del
defecto u omision delconsentimiento informado desde una postura que lo
reputaba en si mismo constitutivo de un dafio moral grave, distinto y
ajeno al danocorporal derivado de la intervencidn y por tanto
indemnizable (asi, en la Sentencia de 4 abril 2000 EDJ 2000/9963 ), a otra
gue afirmacomo regla o principio que la mera falta o ausencia de aquél no
es indemnizable si no concurre el elemento del dafo antijuridico (asi,entre
otras, las Sentencias de 26 marzo 2002 EDJ 2002/15243 , 26 febrero 2004
EDJ 2004/7534 , 14 diciembre 2005 EDJ 2005/289144 ,23 febrero 2007 EDJ
2007/10592 , 1 febrero EDJ 2008/17250 y 19 junio 2008 EDJ 2008/97603 ,
o las de nuestra Sala Primera, de loCivil, de 23 octubre 2008 EDIJ
2008/190074 y 30 junio 2009 EDJ 2009/158045 )" (Tribunal Supremo, Sala
Tercera, de lo Contencioso-administrativo,sec. 42, Sentencia de 24 febrero
2010, rec. 2302/2008 EDJ 2010/14275 ). (22)

Por consiguiente, aun cuando el consentimientoinformado no se hubiera
completado en forma, tal ausencia por si sola no genera Ia
responsabilidad.

Parece sin embargo una vuelta ala anterior posicion la Sentencia de 3
enero 2012 (Tribunal Supremo, Sala Tercera, de lo Contencioso-
administrativo, sec. 42, Sentenciade enero 2012, rec. 7014/2010 EDIJ
2012/2035) que insiste en la autonomia del dafio en caso de inadecuada
informacion a la paciente.

El pasado 28 de Marzo de 2011 el TC vino a pronunciarse, por primera vez,
sobre materia de Consentimiento Informado.
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La STC 37/2011, que estima procedente el Recurso de amparo, a
unpaciente, que denuncia haber sufrido unas secuelas tras una
intervencion,que se realizo sin informacion y consentimiento previo. El TC
desestimaque las Sentencias del Juzgado de Primera Instancia y de Ia
Audiencia Provincialque exculpaban, aun reconociendo la ausencia de
consentimientolnformado, apreciando urgencia relativa y riesgo vital en el
paciente.

En la demanda de amparo el recurrente denuncia la vulneracién de
suderecho a tutela judicial efectiva (art 24.1 CE), en relacién con sus
derechosala integridad fisica y a la libertad (art. 15y 17.1 CE), dado que
ambas le niegan la indemnizacién aun reconociendo que no se le dio
ninguntipo de informacién médica previa a la intervencion.

La novedad radica en la originalidad del pronunciamiento relativo a que /a
privacion de informacion equivale a una privacion o limitacion del derecho
a consentir o rechazar una actuacion médica determinada, inherente al
derecho fundamental de integridad fisica y moral, y ademds establecio que
no basta con que exista una situacion de riesgo para omitir el
Consentimiento Informado, sino que aquél ha de encontrase cualificado
por las notas de inmediatez y de gravedad.

En definitiva se ha lesionado el derecho fundamental del actor a la
integridad fisica y el derecho a la tutela judicial efectiva a causa de la
respuesta obtenida a su quela en la via judicial, ya que los defectos de la
respuesta judicial dada a las pretensiones que tienen que ver con la
vulneracion de derechos fundamentales sustantivos representan en si
mismos una lesion de estos derechos. (26) (27)
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

10)  Conclusiones

El consentimiento es un derecho fundamental del paciente y una
exigencia ética para el médico.

Se aplica la inversién del onusprobandi con lo que la carga de la
prueba, sobre la existencia del adecuado C.l.,, recae sobre el
demandado (facilidad probatoria).

Si bien el C.I. es el eje de la actividad médica, su ausencia sélo genera
responsabilidad cuando el paciente ha sufrido algun tipo de perijuicio.

Obtener la firma del paciente en un papel no significa haber cumplido
los requisitos del C.1.

Consentimiento Informado # Consentimiento Firmado.

El defecto de C.l. se considera como incumplimiento de la lexartis ad
hoc, y por lo tanto indemnizable como dafio moral.

El C.I. afecta a todas las profesiones sanitarias que interactian con los
pacientes.
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11) Apéndice Legislativo

Legislacion Internacional

Convenio de Oviedo

Convenio para la proteccién de los Derechos Humanos y la dignidad del ser humano
con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina. Convenio relativo a los
derechos Humanos y la Biomedicina. Aprobado por el Comité de Ministros de Europa
el dia 19 de noviembre de 1996, firmado en Oviedo el 4 de abril de 1997, ratificado por
Instrumento de 23 de julio de 1999 y en vigor para Espaiia desde el dia 1 de enero de
2000 (BOE n? 251, de 20 de octubre de 1999. Correccidn de errores, BOE n? 270, de 11
de noviembre de 1999).

Legislacion Estatal

Constitucion Espafiola(1978). BOE 311 de 29-12-78.

Ley 30/1992 de 26 de Noviembre (de régimen juridico de las administraciones publicas
y del procedimiento administrativo). BOE 285 de 27-11-92.

Ley 14/1986 de 25 de Abril (Ley General de Sanidad). BOE 102 de 29-4-86.

El Codigo de Etica y Deontologia de la Organizacion Médica Colegial, de 1999
(Articulos n° 9 y n°10)

Ley 41/2002de 14 de Noviembre (Ley basica reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica). BOE
274 de 15-11-02.
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12) Sentencias

Tribunal Superior de Justicia

STSJ Navarra, 6-3-96 (RJ 1941/1996)
STSJ Navarra, 27-10-01 (RJ 2001/1079)

Tribunal Supremo
STS 16-10-98 (RDJ 1998/21887)

STS 12, 13.4.99 (EDJ 1999/2450)
STS 12, 19-4-99 (EDJ 1999/2585)

STS 7-3-00 (RJ 2000/1508)

STS 32, 4-4-00 (EDJ 2000/2750)
STS 32, 4-4-00 (RJ 2000/3258)
STS 4-4-00 (EDJ 2000/9963)
STS 12, 26-9-00 (RJ 2000/8126)
STS 3-10-00 (RJ 2000/7799)
STS 10-10-00 (RJ 2000/7804)
STS 17-10-00 (EDJ 2000/35364)

STS 12, 12-1-01 (RJ 2001/3)

STS 12, 12-1-01 (EDJ 2001/6)
STS 12, 27-4-01 (EDJ 2001/6466)
STS 12, 27-4-01 (RJ 2001/6891)
STS 12, 7-6-01 (RJ 2001/4198)

STS 12, 26-3-02 (EDJ 2002/15243)
STS 12, 2-7-02 (RJ 2002/5514)
STS 12. 18-7-02 (RJ 2002/154)
STS 33, 14-10-02

STS 12, 2-7-03 (EDJ 2003/2266)
STS 12, 23-7-03 (EDJ 2003/80469)
STS 12, 8-9-03 (EDJ 2003/ 828)
STS 12, 8-9-03 (EDJ 2003/92643)

STS 12, 10-2-04 (EDJ 2004/44)
STS 12, 26-2-04 (EDJ 2004/ 7534)
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STS 38, 18-1-05

STS 12, 29-9-05 (EDJ 2005/149422)
STS 38, 9-11-05

STS 12, 14-12-05 (EDJ 2005/289144)
STS 38, 22-12-05

STS 38, 20-6-06

STS 23-2-07 (EDJ 2007/10594)

STS 23-2-07 (EDJ 2007/10592)

STS 32, 13-7-07 (EDJ 2007/92386)
STS 32, 23-11-07 (EDJ 2007/7945)
STS 32, 28-11-07 (EDJ 2007/222889)
STS 32, 19-12-07

STS 1-2-08 (EDJ 2008/17250)
STS 19-6-08 (EDJ 2008/97603)
STS 23-10-08 (EDJ 2008/190074)

STS 12, 21-1-09 (EDJ 2009/2)

STS 30-6-09 (EDJ 2009/158045)

STS 32, 30-9-09 (EDJ 2009/240017)
STS 32, 14-10-09 (EDJ 2009/277264)
STS 38, 27-10-09

STS 32, 4-12-09 (EDJ 2009/7734)
STS 32, 23-12-09 (EDJ 2009/7624)

STS 42, 24-2-10 (EDJ 2010/14275)
STS 32, 9-3-10 (EDJ 2010/1266)
STS 32, 25-3-10 (EDJ 2010/1752)
STS 32, 4-5-10 (EDJ 2010/2049)
STS 32, 9-6-10 (EDJ 2010/4239)
STS 32, 4-10-10 (EDJ 2010/5021)
STS 32, 12-11-10 (EDJ 2010/5928)

STS 28-3-11 (EDJ 2011/37)
STS 32, 7-7-11 (EDJ 2011/1209)
STS 32, 30-9-11 (EDJ 2011/6394)

STS 32, 3-1-12 ( EDJ 2012/2035)
STS 38, 7-2-12
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STS 32, 24-4-12 (EDJ 2012/3819)
STS 32, 18-6-12 (EDJ 2012/4538)
STS 32, 2-10-12 (EDJ 2012/ 6186)
STS 32, 2-10-12

STS 32, 13-11-12 (RJ 2012/5283)

Tribunal Constitucional

STC 37/2011 de 28 de Marzo de 2011.
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