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I.
Introducción: El consentimiento informado y su importancia en el ámbito médico.


La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora de la autonomía del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, básica en esta materia, regula en su capitulo IV, bajo la rúbrica <<el respeto a la autonomía del paciente>>, el consentimiento informado además de las instrucciones previas.

Supone esta ley una evolución natural de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, que deroga, primigenia ley que pretendió fijar los principios de una nueva relación médico-enfermo, apartándose del carácter paternalista vigente hasta la fecha
 para ir hacia una relación basada en el principio de autonomía de la persona. El ciudadano cambia su condición de mero enfermo para pasar a ser considerado usuario de los servicios sanitarios, nueva situación ésta en la que consecuentemente resalta el derecho a la información sanitaria. Esto es, el paciente y sus derechos se configuran como los protagonistas.

En este sentido, el paciente se convierte en un usuario de los servicios sanitarios y la información al paciente viene a constituir el eje fundamental en el que articular un verdadero consentimiento. El consentimiento informado sería el último eslabón de ese derecho a la información de los usuarios: prestar el consentimiento después de haber obtenido la información precisa y suficiente. El titular del derecho a la información es el propio paciente, único legitimado, en principio, para consentir.


Y así también, las organizaciones internacionales con competencia en la materia mostraron interés por el desarrollo de este derecho, el cual dio lugar al Convenio del Consejo de Europa sobre los derechos del hombre y la biomedicina, que fue suscrito el 4 de abril de 1997, y entró en vigor en España el 1 de enero de 2000. Es el primer instrumento internacional en el que se establece un marco común para la protección de los derechos humanos y la dignidad en el campo de la biología y la medicina, tratándose el derecho a la información, el consentimiento informado y la intimidad de la información relativa a la salud de las personas.


La vigente ley 41/2002, derivada de la ratificación del anterior Convenio Internacional, completa las previsiones que la Ley General de Sanidad enunció como principios generales, estableciendo, como reza su Exposición de Motivos que «... el derecho a la información, como derecho del ciudadano cuando demanda la atención sanitaria, ha sido objeto en los últimos años de diversas matizaciones y ampliaciones por leyes y disposiciones de distinto tipo y rango, que ponen de manifiesto la necesidad de una reforma y actualización de la normativa recogida en la Ley general de sanidad».

Conforme a la citada ley, en su art. 3, define el CI como “la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la información adecuada, para que tenga lugar una actuación que afecte a su salud” (art. 3).  

¿Qué supone esto? que el paciente por el hecho de serlo y acudir a la asistencia médica no pierde su dignidad de persona humana ni los derechos que le son inherentes, entre los que se encuentra la libertad y, más en concreto, el derecho de autodeterminación, con relación a su salud. De este modo tiene derecho a conocer el diagnóstico de su enfermedad, las consecuencias de la misma, los posibles tratamientos y sus efectos, para luego decidir lo que quiera y crea conveniente.

El TS, sala Primera ha catalogado el CI como un derecho humano fundamental. Así en SS 12 ene y 11 may 2001 ha entendido que forma parte del <<derecho a la libertad personal, a decidir por sí mismo en lo atinente a la propia persona y a la propia vida y consecuencia de la autodisposición sobre el propio cuerpo>>, y que es <<consecuencia necesaria o explicitación de los clásicos derechos a la vida, a la integridad física y a la libertad de conciencia>>.

II.
Requisitos para una correcta intervención médica.

Para que una intervención médica sea correcta convienen recordar que es necesario la concurrencia de tres requisitos:

1. Que la intervención sea médicamente indicada. 

Algo obvio que no necesita más comentarios.

2. Que se realice conforme a la lex artis ad hoc. 


Esto no supone que el médico no pueda apartarse  a las reglas médicas por cuanto la medicina es una ciencia en constante evolución. Esto es, para la existencia de una negligencia profesional médica es necesario, pues, que el médico actúe en el desempeño de las funciones que son propias de su especialidad o titulación y que realice su intervención con olvido o menosprecio de las reglas técnicas o lex artis que presiden el desempeño de una actividad profesional.

3. Que se lleve a cabo con el consentimiento informado del paciente.


Con carácter general, el art. 8 de la Ley previene que “toda actuación en el ámbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida la información prevista en el art. 4, haya valorado las opciones propias”. Con ello, en principio, no establece una delimitación de actuaciones afectadas por esta exigencia previa de recabar el consentimiento informado y, por otro lado, liga el consentimiento a la previa información. En pura lógica, la toma de una decisión, en este caso sobre el sometimiento a un tratamiento o intervención médica, exige conocer la información necesaria para decidir si le conviene y quiere. 


Ahora bien, sólo cabrá estimar la existencia de un consentimiento válido si el que consiente está perfectamente informado. 

III.
 Información previa básica al consentimiento informado.


Para que el paciente o quien vaya a ser sometido a una intervención médica preste su consentimiento es necesario que se le informe previamente.
a) Contenido de la información 


El contenido mínimo de la información, previo al consentimiento, viene dado por el art. 4.1 ley 41/02, al establecer que deberá consistir en “la finalidad y la naturaleza de cada intervención, sus riesgos y sus consecuencias”. Y así el art. 10 prescribe que la información básica que debe suministrarse al paciente, para recabar el preceptivo “consentimiento informado” previamente a una intervención o tratamiento, ha versar sobre: 

· “las consecuencias relevantes o de importancia que la intervención origina con seguridad”; 
· “los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente”; 
· “los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervención”; 
· las contraindicaciones.


En todo caso, para calibrar el grado de información que debe recibir el paciente, debemos atender siempre a la finalidad perseguida con ella. La información, en este caso, está en función del consentimiento: para que éste pueda ser prestado libremente y con conocimiento de causa es preciso que el enfermo conozca lo esencial y en los términos más comprensibles posibles, que le permitan hacerse una idea de su situación y de las distintas alternativas por las que puede optar –entre las que se encuentra la no intervención-, así como los riesgos asociados a cada una de ellas. 

Esta información se suministra en términos de probabilidad, pues no puede existir una certeza absoluta acerca de las consecuencias derivadas de cada de una de las posibles opciones, y en un grado que pueda ser asumido por el paciente. De lo contrario, una información desproporcionada o en términos incomprensibles para el paciente, puede provocar su embotamiento y que, a pesar de haber leído y/o oído la información médica, haya prestado su consentimiento sin hacerse cabal idea de su conveniencia para él, saturado por la información (TS3ª S 3 octubre 2000). 


En los supuestos de actuación médica facultativa o voluntaria (cuales serían, por ejemplo, la cirugía plástica, la vasectomía o la esterilización en los que se persigue un resultado y  la actuación médica no vienen condicionada por la preexistencia de una enfermedad o patología que requiere la conveniencia y/o necesidad de una intervención o actuación médica para su diagnóstico o tratamiento), la información debe ser mucho más completa, pues no siendo necesaria la intervención para recuperar o mantener la salud, el paciente debe ser plenamente consciente del riesgo que asume con la intervención, no sólo del previsible e inherente a la intervención concreta a que se somete, sino también del general de cualquier intervención hospitalaria. 

b) Características de esta información 


Para la jurisprudencia (vid., entre otras, TS, S1ª S 27 abr 2001 y S3ª 4 abr 2000) esta información habrá de ser:

· Exhaustiva, es decir, que en la comprensión del destinatario, se integre con los conocimientos suficientes a su alcance para entenderla debidamente;

· Ha de tratarse de información suficiente a fin de poder contar con datos claros y precisos para poder decidir si se somete a la intervención que el facultativo o los servicios médicos le proponen. 
· Ha de tratarse de información correcta, veraz y leal. 
· Y ha de ser realizada de forma clara y comprensible para el enfermo o los familiares que deben prestar el consentimiento en su representación. 

Sólo si la información facilitada por el médico reúne estas características el paciente conformará el consentimiento debidamente informado; esto es, el que operará en el ámbito de su libertad que es patrimonio indiscutible de cada persona, a través del principio de autonomía de su voluntad: de si se le interviene o no.


En definitiva, la información tiene que ser completa y referirse tanto al diagnóstico como al pronóstico, a las alternativas del tratamiento, e, incluso, a los medios con los que cuenta el Centro hospitalario en el que se va a realizar la intervención (esto es, si son adecuados para su realización y susd posibles complicaciones; por ejemplo, si se va a realizar una operación con empleo de anestesia, si cuenta el Centro con una Unidad de Cuidados Intensivos --UCI-- o, solo, con independencia del nombre, cuenta con una unidad de reanimación). Ello no implica, por el contrario, como se ha dicho algunas veces, que entre las obligaciones del médico esté la de dar un curso abreviado de medicina a cada paciente: el paciente es profano y debe ser instruido, como hemos señalado, en lenguaje claro y comprensible

c) Forma en que ha de prestarse esta información.

La información, como regla general, ha de proporcionarse al paciente de forma verbal, dejando constancia de la misma en la historia clínica (art. 4.1). No obstante, al tratarse de un deber del responsable sanitario (la carga de la prueba de la información que se prestó y el contenido de la misma recae sobre el Centro y el personal), resulta muy conveniente y recomendable que la emisión de esta información conste por escrito.

Pronunciamientos jurisprudenciales:

· La exigencia de la constancia escrita de la información tiene, según la jurisprudencia, mero valor ad probationem (TS S1ª SS 2 oct 1997, 26 ene 1998, 10 nov 1998 y 2 nov 2002).

· Recae la carga de la prueba de la información sobre el médico (TS S1ª SS 25 abr 1994, 16 oct, 10 nov y 28 dic 1998, 19 abr 1999, 7 mar 2000, 12 ene 2001 y 2 jul 2002).

· Se permite la información meramente verbal (TS S1ª S 2 jul 2003 declara cumplido el deber de informar al paciente, con carácter previo a la intervención quirúrgica, realizado oralmente y no por escrito). 
· En alguna supuesto en que el documento firmado por el paciente contenía un reconocimiento genérico de haber sido informado, el tribunal ha entendido que la carga de probar que no es cierto que la información se haya dado o que ésta sea insuficiente, se desplaza al firmante, al paciente  (TS S3ª S 27 nov 2000). 

d) 
Consecuencias de la falta de información. Pronunciamientos jurisprudenciales: consentimiento desinformado 


Los defectos en esta información dan lugar a que de prestarse el consentimiento este se encuentre viciado, al no conocer el paciente las consecuencias de la intervención, los riesgos y las contraindicaciones. Es un consentimiento prestado sin conocimiento de causa y, por ello, ineficaz. Así:

· Si no llega a advertirse de riesgos y alternativas, se trataría de un consentimiento desinformado, como lo califica en ocasiones la jurisprudencia y, por ello, sin valor alguno, asumiendo el facultativo el riesgo de la intervención en lugar del paciente (TS S1ª SS 26 sep y 7 mar 2000 y 2 jul 2002 y S3ª 4 abr 2000).
· En caso de recidivas, enfermedades crónicas o evolutivas, se exige que la información alcance a la necesidad de someterse a análisis y cuidados preventivos (TS1ª S 25 abr 1994).

· Se considera información deficiente o defectuosa la falta de información sobre tratamientos alternativos (TS1ª S 23 abr 1992).

· La responsabilidad no debe abarcar la falta de información de riesgos extraordinarios, de forma que no cabría apreciar responsabilidad por falta de información de riesgos mínimos, atípicos, imprevisibles o infrecuentes (TSº1ª S 21 dic 1998).
e)
Excepciones al deber de informar.


Existen dos supuestos en el que la infracción del deber de información al paciente no conllevará responsabilidad alguna por parte del paciente:

1. La renuncia del paciente a ser informado, reconociendo el art. 4.1 Ley 41/2002 el derecho del paciente a no ser informado. Esta renuncia debe documentarse, además de ser necesario la obtención del consentimiento para la realización de la operación médica (una cosa es no querer ser informado y otra muy distinta es prestar o no el consentimiento a la intervención médica).

2. En situaciones de urgencia, en las que el sujeto pasivo se encuentre inconsciente o sin capacidad para comprender la información que se le pudiera facilitar, sin posibilidad material y/o temporal de acudir a familiares o allegados. Prima en tales casos la urgencia vital del momento frente al derecho del paciente a ser informado.  Son supuestos en que la demora de la intervención para dar información puedan ocasionar lesiones irreversibles en el enfermo
IV. 
El consentimiento.


Reciba la información reseñada ut supra, debe procederse a prestar el consentimiento por el sujeto pasivo o paciente, que el art. 3 de la ley 41/2002, ya referido, define como “la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la información adecuada, para que tenga lugar una actuación que afecte a su salud”.


Y también hemos dicho que el paciente tiene derecho a conocer, a efectos de decidir lo que quiere y crea por conveniente, sobre los siguientes extremos (a los que, por tanto, se extenderá el consentimiento informado): 

· el diagnóstico de su enfermedad, 
· las consecuencias de la misma, y 
· los posibles tratamientos y sus efectos
a)
Capacidad para prestar el consentimiento.

Respecto a la capacidad para prestar el consentimiento, debe ser la suficiente para comprender la situación en la que consiente
b)
Momento.

Respecto al momento que ha de ser prestado el consentimiento, debe ser, lógicamente, con anterioridad a la acción del médico y mantenerse cuando ha sido iniciada la ejecución de la acción, por cuanto el consentimiento hasta la ejecución de la acción es revocable.

c)
Libre (sin vicios de la voluntad).

El consentimiento debe ser prestado libremente, sin vicios que lo invaliden, por cuanto el consentimiento prestado mediante coacción es ineficaz.
d)
Forma.

Igualmente, debe ser el consentimiento prestado reconocible externamente de algún modo. Esto es, es necesario que el médico que actúa tenga conocimiento del consentimiento (no basta con que éste concurra).

La ley básica, en su artículo art. 8.2 advierte que la forma de prestar el consentimiento no siempre debe ser escrita: 
- La regla general será la oralidad, aunque no se dice si el consentimiento debe ser expreso o tácito. Aplicando la doctrina general sobre la voluntad en la perfección de los negocios y la teoría de los actos propios, debe entenderse que los actos concluyentes de consentir en el tratamiento o intervención, bastarán para considerar cumplido el requisito del consentimiento informado. Aunque estos actos deben ser concluyentes de que prestó su consentimiento con conocimiento de causa. 
- La especialidad es la necesidad de transcribir por escrito el consentimiento, en los siguientes casos: 



- Intervención quirúrgica 



- Procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores 
- Y, en general, en la aplicación de los procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusión negativa sobre la salud del paciente. 
e)
Excepciones al deber del médico a contar, previamente a la intervención, con el consentimiento informado del paciente.


Se regula en el art. 9.2 de la ley los casos en los que el médico puede llevar a cabo la intervención indispensable  a favor de la salud del paciente sin necesidad de contar son su consentimiento previo y expreso. Son los siguientes casos:
a) Cuando existe riesgo para la salud pública a causa de razones sanitarias establecidas por la Ley. Se trata de aquellos supuestos en los que la no intervención suponga un grave riesgo para la salud pública, donde se da primacía a los intereses colectivos frente a los individuales (enfermedades infectocontagiosas y pandemias), pudiendo adoptarse medidas preventivas (vacunaciones obligatorias, prohibición de acceso a determinados lugares) o tratamientos obligatorios, los cuales pueden conllevar el internamiento temporal, en cuarentena o permanente. En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido en la LO 3/1986 (sobre Medidas Especiales en Materia de Salud Pública), se comunicarán a la autoridad judicial en el plazo máximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas. 
b) Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad física o psíquica del enfermo y no es posible conseguir su autorización, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él. Se refiere a las denominadas <<situaciones de urgencia vital>>, entendiéndose que existe “un consentimiento implícito o presunto”.

Sería el supuesto en que la tardanza en la obtención de asistencia pusiese en peligro la vida o la curación del enfermo entendida como pérdida grave e irreparable de la salud --órganos o miembros fundamentales-- (vid., entre otras, TS1ª SS 6 jul 2000 y 23 ene 20 nov 2001) 
f)
Supuestos conflictivos (huelga de hambre, transfusiones de sangre, eutanasia).
- Huelga de hambre.

Al respecto ya ha tenido ocasión de pronunciarse el TC con ocasión de la alimentación forzosa a los presos, huelguistas de hambre, de la organización terrorista GRAPO  y la AN, Sala de lo Penal, respecto de la huelga de hambre del miembro de ETA De Juana Chaos (Secc Primera AA 28 ago y 20 sep 2006 y Pleno AA 25 ene y 8 feb 2007).

Así la AN, Sala de lo Penal, Secc Primera A 27 ene 2007, recogiendo la doctrina del TC (SS 120 y 137 de 1990, de 2 jul y 19 jul y 11/1991, de 17 ene),  estableció que “… se ha reiterado por el Tribunal ya en diversas ocasiones (AA 28 Agosto, 14 y 20 Septiembre y 24 Noviembre, entre otros), que los derechos constitucionales de las personas privadas de libertad -sea por cumplimiento de condena, sea por prisión preventiva (como es del caso que nos ocupa)- pueden ser objeto de limitaciones al existir una relación de especial sujeción entre el interno y la Administración que origina un entramado de derechos y deberes recíprocos, entre los que destaca  el esencial deber de la Administración de velar por la vida, integridad y salud del interno con el consiguiente deber de adoptar las medidas necesarias para protegerlos, imponiendo limitaciones al ejercicio de los derechos fundamentales de aquel interno que, por el riesgo de su vida en que voluntariamente se han colocado, precisen de tal protección, acordándose la alimentación forzosa del preso ante su actitud de huelga de hambre, actuándose con el respeto de su dignidad como ser humano estando actualmente ingresado en Centro hospitalario”.

A continuación la AN dictamina el protocolo de actuación en tales supuestos:

1. Actividad pasiva, expectante, de la Administración, en tanto en cuanto no se ponga en grave peligro la vida o la salud del interno, debiendo informarle de las consecuencias de su acción --o, mejor dicho, de su no acción--
.

2. Una vez que los médicos diagnostican que, de no ingerirse alimentos por el huelguista de forma inminente se puede producir su óbito o graves perjuicios para su salud, se procede a acordar su alimentación forzosa
. 


Vemos pues que, en definitiva, en tales casos, prima el deber de la Administración de velar por la vida, integridad y salud del interno --con el consiguiente deber de adoptar las medidas necesarias para protegerlos-- que el derecho de éstos a disponer libremente de su salud y, por ende, de su vida.

- Transfusiones de sangre.


En los casos de transfusiones de sangre acordadas contra la voluntad del paciente existe un ataque a su libertad religiosa (art. 16 CE) y a su libertad personal.


Son los supuestos de los Testigos de Jehová que, frecuentemente, aparecen en los medios de comunicación en los que se niegan a la práctica de transfusiones de sangre y la vida de su hijo estaba supeditada a la aplicación de un tratamiento hemotransfusional, estableciéndose por la jurisprudencia
 que la libertad de conciencia y de religión no se garantiza de forma absoluta e incondicionada y que en caso de colisión con otros derechos fundamentales, también protegibles, se encuentra limitada en una ponderación en conflicto donde prima la vida sobre cualquier negativa u oposición.
- Eutanasia.

Supuesto delicado y de rabiosa actualidad
. Hemos de partir, para su análisis, de que la concurrencia del consentimiento informado del paciente (esto es, la aceptación del tratamiento) convierte al médico en garante y su omisión, dolosa o culposa, daría lugar a un homicidio cometido por omisión. 


Debemos distinguir, la eutanasia pasiva y la activa.



- Eutanasia pasiva

Debemos distinguir si se realiza con consentimiento no del paciente:

· si existe consentimiento del paciente (cuando el paciente no quiere el tratamiento o no desea continuar con él), el médico no ocupa una posición de garante; es decir, no tiene obligación de hacer nada: el rechazo del paciente a la prolongación de la vida, exime de responsabilidad al médico. Debe, en suma, respetarse la voluntad del paciente a la autodeterminación.
· Si no existe consentimiento del paciente, el médico ocupará la posición de garante: el problema está en determinar los límites (¿hasta cuando debe el facultativo mantener el tratamiento del enfermo?). Se trata de un supuesto de gran problemática, no sólo jurídica sino también moral, ética y social. La problemática se circunscribe  a la determinación del momento en que estamos ante una prolongación del tratamiento innecesaria o irreversible (pérdida de conciencia, muerte cerebral).


- Eutanasia activa. 

Dos son los supuestos que se presentan: la desconexión de medios artificiales y la llamada “eutanasia indirecta”.


En la primera, si se actúa con la voluntad del paciente, entre el deber de respetar su voluntad y el del médico de continuar con el tratamiento debe prevalecer el primero como consecuencia del respeto de la dignidad humana. Si el médico obra en contra de la voluntad del paciente nos encontramos en el supuesto anteriormente analizado de eutanasia pasiva sin consentimiento del paciente. Entendemos que el tratamiento no debe prolongarse más allá del momento en que el paciente ha perdido la conciencia de forma irreversible (otros piden más, cuando se produzca la muerte cerebral). 


La “eutanasia indirecta” se da cuando al administrar al paciente calmantes que le alivian de sus dolores, se le acorta la vida.
VI.
Consecuencias de la falta de consentimiento informado. 

Las consecuencias de falta de consentimiento informado las podemos sintetizar de la siguiente manera:

1.
La ausencia u omisión de un consentimiento previo y suficientemente informado acerca de los riesgos inherentes a la intervención genera responsabilidad del facultativo. Hastá aquí todos estamos de acuerdo: doctrina y jurisprudencia.

2.
Igualmente, la falta de consentimiento informado, por sí solo, no genera responsabilidades penales
.

3. 
Del mismo modo, la existencia de consentimiento informado no libera al facultativo de incurrir en un delito de homicidio o lesiones por imprudencia profesional (arts. 142.3 del Código Penal, con pena de prisión de uno a cuatro años e inhabilitación  para el ejercicio de la profesión de tres a seis años, y 152.3 CP, con pena de tres meses a dos años de prisión e inhabilitación de uno a cuatro años) si en su actuación se aprecia la vulneración patente, clara y manifiesta de la lex artis ad hoc. 

4.
La ausencia de consentimiento  determina la asunción de los riesgos por el facultativo y, consecuentemente, su responsabilidad por los daños en que pudieran materializarse.

5.
Los requisitos que deben concurrir para que un consentimiento desinformado dé lugar, para los facultativos y el centro médico, a la responsabilidad de indemnizar los daños sufridos por el paciente conforme a la jurisprudencia (vid., por todas, TSJ Navarra, S 22/2001, de 27 oct) son los siguientes:
1. Que el paciente haya sufrido un daño personal cierto y probado. El daño es presupuesto fundamental de cualquier clase de indemnización, Sin él, la eventual omisión del consentimiento informado para una intervención médica no pasa de ser una infracción de los deberes profesionales, con posibles repercusiones en otros órdenes, pero carente de consecuencias en la esfera de la responsabilidad civil, contractual o extracontractual. 
2. Que el daño sufrido sea consecuencia de la intervención médica practicada y materialización de un riesgo típico o inherente a ella. El daño debe mostrarse vinculado o ligado causalmente a la intervención y ha de ser traducción de un riesgo típico o asociado a ella del que el paciente debió ser informado previamente a su realización como premisa para la obtención de su consciente y libre consentimiento
. 
3. Que del riesgo --finalmente materializado en daño-- no hubiera sido el paciente informado previamente al consentimiento de la intervención: Es la omisión previa del consentimiento, a pesar de la suficiente información de los riesgos típicos, la que determina su asunción por el médico responsable. Si se trata de un riesgo asociado a la intervención, la omisión de su advertencia es a este respecto suficiente, aunque se hubiera informado al paciente con anterioridad al consentimiento de otros posibles riesgos. 
4. Que el daño constituya una incidencia de la intervención no atribuible a la negligente actuación del facultativo ni al deficiente funcionamiento del servicio, pues, en tal caso, sería apreciable la responsabilidad pero por culpa o negligencia en la actuación (responsabilidad penal por delito de homicidio o lesiones por imprudencia profesional médica) o en la organización del servicio y no por el título de imputación a que este examen contrae.
6.
Existe una línea jurisprudencial hasta ahora minoritaria que valora la insuficiencia de la información acerca de los posibles riesgos de una intervención médica como un daño moral grave en si mismo, distinto y ajeno al daño corporal derivado de la intervención. 

Así en la TS3ª S 4 abr 2000 se analizó un supuesto en el que un menor sufrió una paraplejia como consecuencia de una intervención quirúrgica, en la que no consta fueran informados sus padres de los riesgos de la intervención. El Tribunal Supremo advierte que esta situación de inconsciencia, derivada de la falta de información, aunque no constituye la causa del resultado, supone en si misma un daño moral grave, distinto y ajeno al daño corporal derivado de la intervención.

En conclusión podemos afirmar que el punto clave, la clave de bóveda, para atribuir responsabilidad de indemnizar un daño ocasionado con motivo u ocasión de una intervención médica, en el supuesto de actuación diligente --conforme a la lex artis pero con ausencia de consentimiento informado--, radica en la relación de causalidad. Es decir, debemos hacernos un juicio hipotético para dilucidar si el paciente, de haber conocido por la información previa y antes de la actuación médica el riesgo que sufría, hubiera prestado o no el consentimiento y, por tanto, si se hubiese realizado la intervención y, en tal caso, si no se hubiese generado el daño. Así:

- Si la falta de información no vició el consentimiento, el incumplimiento del deber de información no conllevará responsabilidad de indemnizar por cuanto no constituye la causa del daño corporal sufrido en o por la intervención (sin perjuicio de otro tipo de responsabilidades en que pudiera haber incurrido el médico, sean civiles o administrativas si se considera que la falta de información constituye un daño moral como consecuencia  natural de toda lesión de un derecho de la personalidad en cuanto que toda intromisión ilegítima supone un daño --moral o corporal--).

- Actualmente, la práctica total de los Tribunales vincula a la existencia de lesión la concesión de una indemnización por daño moral al no existir el debido consentimiento informado
.

VI.
Supuestos concretos en que la falta o deficiencia del consentimiento informado da lugar a una indemnización. Análisis jurisprudencial.

Como hemos examinado para que se otorgue un derecho a cobrar una indemnización (esto es, para determinar la existencia de responsabilidad patrimonial) por falta o deficiencia del consentimiento informado (bien porque falta, bien por que no existió una eficiente y suficiente información previa), no basta con la concurrencia de un funcionamiento anormal del servicio prestado por el médico o del Centro hospitalario, sino que se requiere, además, que ese funcionamiento cause o irrogue al paciente un daño efectivo, real, individualizado y económicamente evaluable y que entre el funcionamiento anormal del servicio y el daño en que concurran esos requisitos medie una relación de causalidad. Hacen falta, pues, la concurrencia de los siguientes requisitos:
1º. La concurrencia de un funcionamiento anormal del servicio médico o del Centro hospitalario.

2º. Que se le cause al paciente un daño efectivo, real, individualizado y económicamente evaluable.

3º. Que entre el funcionamiento anormal del servicio y el daño causado al paciente exista una relación de causalidad.


El problema, ahora, es determinar cómo se resarce la infracción de la normativa sobre consentimiento informado. A tal efecto y analizando nuestra jurisprudencia, podemos distinguir los siguientes supuestos:
1.
Infracción del consentimiento informado y actuación médica correcta sin lesión física alguna para el paciente.


En buena lógica, al haber infracción de la lex artis por incumplimiento de la norma sobre el consentimiento informado, debería haber lugar a una infracción por daño moral por cuanto se ha vulnerado el derecho a la autonomía del paciente, a la libertad personal y del derecho “a la autodisposición sobre el propio cuerpo” en terminología utilizada por la jurisprudencia (vid., por todas, TS1ª Ss 12 ene y 11 may 2001).


Sin embargo esto no es así: no existe, hasta la fecha resolución alguna que indemnice en este caso si no existe lesión. Esto es, la falta de consentimiento informado per se no tiene entidad a efectos de resarcimiento como daño autónomo, siquiera sea como daño moral.
2.
Actuación médica correcta e infracción del consentimiento informado al omitir los riesgos y contraindicaciones de la intervención.


El art. 4.1 de la ley 41/2002 exige  que el médico, con carácter previo al consentimiento, informe al paciente de los riesgos y contraindicaciones d ela intervención. En este caso, la falta de información supone un daño corporal. Debe valorarse para calcular la indemnización la posibilidad -o no- que el paciente, de conocer tales riesgos o contraindicaciones, atendidos tales riesgos en relación con sus circunstancias personales, se hubiera sometido a la intervención médica
. La cuantía de la indemnización se fija de forma global, sin distinguirse si se indemniza por daño físico o moral o por los dos.
3.
Actuación médica correcta e infracción del consentimiento informado al omitir las secuelas de la intervención.

El mismo art. 4.1 citado exige que en la información previa al consentimiento se incluya las consecuencias de la intervención médica. Al omitir tal información se causa un daño: la secuela sobre la que no se le informó. Queda afectado, pues, el derecho a la salud, que es el que debe ser indemnizado, valorando las probabilidades de que el paciente hubiera o no aceptado la intervención de conocer previamente al consentimiento la existencia de tal secuela: el consentimiento irregular y el daño físico se unen en relación de causalidad
.

4.
Actuación médica correcta e infracción del consentimiento informado al omitir la existencia de alternativas médicas acreditadas.


La información previa al consentimiento debe abarcar las alternativas terapéuticas a la ofrecida por el médico si existieren, entendiéndose que tal información está comprendida dentro del “derecho a la autonomía de la voluntad” del paciente a que se refiere el art. 2.1 de la ley 41/2002.


Si se omite tal información, el daño deriva de que se le cause al paciente y sin su consentimiento (al no haberle informado) unas secuelas que podría haber evitado si no se hubiera sometido a la intervención y seguido el tratamiento alternativo posible y previsto médicamente. La indemnización deberá fijarse teniendo en cuenta las circunstancias personales del paciente, las posibles ventajas del tratamiento alternativo.
5.
Actuación médica correcta y concurrencia de un riesgo imprevisible.


En este supuesto, si el daño causado deriva de fuerza mayor o de un riesgo no previsible, atípico, no existe vulneración alguna del consentimiento informado y no se debe responder de tal daño por cuanto, siendo imprevisible no era evitable y se ha roto la relación de causalidad ente la acción del sujeto activo (el médico (o, mejor dicho la no acción: la no información) y el daño producido
.
6.
Actuación médica incorrecta e infracción del consentimiento informado.


Concurren aquí dos tipos de responsabilidad: la derivada de una mala praxis médica (que puede ser, incluso como ya analizamos, penal) y la derivada de la falta del consentimiento informado. La indemnización debe abarcar, lógicamente, la suma aritmética de las dos responsabilidades.


En resumen, podemos afirmar que no todos los supuestos en que falta consentimiento informado da lugar a una responsabilidad patrimonial, a una indemnización. Sólo aquella que le ha causado un daño por haberle privado de la posibilidad de elección a someterse a la intervención --bien por la inexistencia de información previa o del consentimiento en sí, bien por omitir los riesgos y contraindicaciones de la intervención, bien por omitir las secuelas de la intervención, bien por omitir la existencia de alternativas terapéuticas acreditadas-- dará lugar a responsabilidad patrimonial del médico.

Como podemos observar existe numerosa casuística respeto a la posibilidad de indemnización por falta o deficiencia en el deber de recabar el consentimiento informado del paciente antes de la intervención médica, y comprobamos como las resoluciones judiciales son todavía vacilantes, cuando no contradictorias, en esta materia. Corresponde a todos los que participamos en la administración de justicia (los propios pacientes, los médicos y demás profesionales sanitarios, los letrados y los miembros del Poder Judicial a través de las resolución de los casos, coadyuvar a que se forme una doctrina jurisprudencial más elaborada y que sepamos todos a que atenernos en supuestos como los analizados. 
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� El modelo paternalista supone que la decisión que debe tomar el paciente depende de la información que el médico le dé y, por mucho que éste le explique, jamás conseguirá participarle todo su conocimiento y experiencia, por lo que la decisión que el paciente tome siempre será de menor calidad que la del médico, por lo que el médico se pone en la posición del paciente, tomando la decisión en su nombre, limitándose la información a aquella que el paciente pueda asimilar sin producirle un sufrimiento que equivaldría a empeorar su situación. Otros modelos de relación médico/paciente son: el informativo (el médico le facilita al paciente, de forma aséptica, todos los datos que tenga para que éste resuelva); el modelo interpretativo (el médico facilita al paciente la información en términos que éste pueda entenderlos y le va guiando hasta llegar a la realidad de su enfermedad y de las medidas a tomar) y el modelo deliberativo (ambos, médico y paciente, en relación de igualdad, ponderan las acciones posibles, atendiendo a sus valores --religiosos, morales o éticos-- y analizan las consecuencias de cada acción).


� La información debe abarcar  según JORGE BARREIRO (op. cit bibliografía, pág. 29), “el motivo, la urgencia, el alcance, la gravedad, los riesgos, la modalidad, las consecuencias y posibles efectos secundarios de la intervención proyectada y las eventuales alternativas de tratamiento y sus costes”


� AN; Secc Primera, A 28 ago 2006, “…el interno tiene derecho a conocer, en todo momento, su situación real y los peligros que para su vida pudieran derivarse de la continuación de su huelga de hambre”.


� AN, Secc Primera, A 20 sep 2006, “Se acuerda: 1º. Procédase por la fuerza pública o, en su caso, por funcionarios de Instituciones Penitenciarias si se hallare en el Centro Penitenciario, al empleo de la mínima fuerza exigible para su inmovilización si fuere necesario para la administración de la terapéutica y alimentación adecuadas por indicación médica.  2º. Si fuere posible y como vía menos invasiva, procédase a la administración de sedantes y/o relajantes conforme al protocolo médico de actuación al huelguista si la misma fuese compatible con el tratamiento médico indicado, debiendo en su caso, si fuere necesario y por indicación médica, proceder al empleo de la mínima fuerza en los términos del apartado anterior”.


� TS2ª SS TS 2.ª SS 27 mar 1990 y 27 jun. 1997. En esta última se recoge textualmente que “… Ciertamente, la capacidad de culpabilidad de los acusados se ha visto seriamente mermada, en el caso, por el conflicto de conciencia que se les presentó, al tener que optar entre el respeto a sus convicciones religiosas --testigos de Jehová--, que les prohíben la práctica de transfusiones de sangre, y la vida de su hijo, cuya salvación estaba supeditada a la aplicación de un tratamiento hemotransfusional. La jurisprudencia ha apreciado la circunstancia atenuante del art. 9.8 CP --actual art. 21.3 CP 1995-- (arrebato, obcecación u otro estado pasional de semejante entidad) como muy cualificada en un supuesto de testigos de Jehová, declarando que el dogmatismo y la rigidez de los esquemas morales que da, en la indicada opción religiosa, un valor absoluto al consentimiento, con preeminencia de la libertad de conciencia sobre el derecho a la vida, y un ferviente y radical altruismo, conformado por dichas creencias, que autoriza a poner en riesgo o a sacrificar la vida de los fieles por razones trascendentes que surgen de una particular exégesis de los Textos Sagrados, pueden conducir, y de hecho conducen, a una ofuscación del raciocinio y a la pérdida del pleno dominio de la voluntad, a un estado pasional caracterizado por el disturbio psicológico derivado del aludido orden de valores que merman o recortan la capacidad de culpabilidad del sujeto. Doctrina que es perfectamente aplicable al supuesto examinado, máxime cuando la perturbación es aún más intensa al estar en juego la vida de un hijo, cuya muerte de ningún modo deseaban, como se patentiza por los denodados esfuerzos que hicieron para encontrar soluciones alternativas, a pesar de que se les había informado que no existían. La seria afectación de su capacidad para conocer lo injusto del hecho y para conducir su comportamiento hacia esa comprensión determina que esa circunstancia deba ser apreciada igualmente como muy cualificada, acorde con lo que se dispone en el art. 66 CP 1995, por lo que procede imponer la pena inferior en dos grados a la señalada por la Ley”.


� AP Madrid, Sección 17ª, A de 21 Ene. 2008 <<Caso Hospital Severo Ochoa>>, en que se acordó el sobreseimiento (archivo) de la causa) al entender que el nexo causal entre la posibles malas prácticas y el fallecimiento de los pacientes no se pudo averiguar al no haberse podido efectuar la autopsia de los fallecidos.: Este requisito del tipo no ha podido ser probado y es el motivo del sobreseimiento acordado.


� A título de ejemplo, la AP Barcelona, Secc Sexta, S  7 ene 2005, reseña que “…Tercero.- Como se ha indicado antes, la razón central por la que la sentencia de instancia absuelve a la acusada es porque entre la conducta descuidada --que la sentencia reconoce-- y el resultado lesivo producido no hay nexo causal. No es preciso entrar en detalles sobre las teorías aplicables, pero el criterio de equivalencia de condiciones, sujeto a las reglas de experiencia es suficiente para advertir, dado el resultado probatorio, que la acción negligente realizada --olvido de la gasa en el interior de la herida quirúrgica-- no ha producido efectivamente el resultado. 


No pueden compartirse los esforzados argumentos del redactor del recurso porque pretende establecer, sobre criterio de equivalencia de condiciones en sentido puro, relaciones de causalidad con conductas que aun siendo infractoras del deber de cuidado no cumplen con los criterios de imputación objetiva. 


Entre la acción descuidada --olvido de gasa-- y el resultado fibrosis que determina la enfermedad somática no hay nexo causal porque así lo determinan los informes forenses. 


Ante la valoración de las pruebas de esa naturaleza, que en su mayoría y de manera taxativa niegan ese nexo causal, difícilmente puede argüirse de otra manera. Los argumentos que acoge la sentencia son lógicos. La ubicación de la gasa, alejada, en términos relativos, de la zona con terminales nerviosas y el tiempo transcurrido con ésta en el interior del cuerpo, quince días, no permiten establecer esa relación causal, que sí se explica con la fibrosis cicatrizal. 


Y este punto es el que somete a debate el recurso, planteando relaciones causales entre la falta de información -- consentimiento informado-- o de información insuficiente. Podemos admitir que la ausencia de información sobre los riesgos de una operación quirúrgica determina responsabilidades en el campo reparatorio, pero no derivadas de un injusto típico. En esos supuestos aparte de no cumplir criterios de equivalencia de condiciones fundadas en causalidad adecuada, es decir en relación lógica hecho resultado, tampoco se cumple los criterios de imputación objetiva, pues la falta de información o la realizada de manera inadecuada, no puede generar por lo general responsabilidades penales. Es por todo ello por lo que se rechaza el motivo y se ratifica la sentencia. 





� Ad exemplum la AP Alicante, Secc 3ª, S 28 abr 2005, que examina el caso de un odontólogo que quebranta  dos veces las normas que regulan la actuación médica: la primera por la forma de realizar el tratamiento de endodoncia; la segunda, una vez advertido del resultado desfavorable del tratamiento de endodoncia, las deficientes medidas adoptadas para la rehabilitación de las piezas dentarias y reparación del daño causado. Se pronuncia el Tribunales en los siguientes términos: En el caso presente la actuación del recurrente adolece de notables deficiencias que versan tanto en la práctica del tratamiento de endodoncia, como una vez advertido del resultado desfavorable de aquél, en las medidas adoptadas para la rehabilitación de las piezas dentarias y reparación del daño causado. 


Siguiendo el análisis realizado por la médico estomatólogo, y que fue ratificado por el otro y por el médico-forense, sin que haya pericial que desvirtúe ninguna de las conclusiones alcanzadas por estos tres peritos, los dos perjudicados tenían infecciones dado que los conductos de las raíces no estaban bien rellenados, siendo uno de los requisitos básicos de la endodoncia el rellenar totalmente dicho conducto. Se indicó que las infecciones se habían producido al no haber alcanzado el relleno a la raíz. También se señaló que el acusado había utilizado material no detectable en el tratamiento el cual, por razones obvias, es totalmente inadecuado no usándose en la actualidad. 


El propio acusado, ahora apelante, reconoce esta conducta cuando afirmó en el acto del juicio oral que decidió desobturar, es decir retirar parte del material utilizado para el cerramiento, porque al paciente le dolía «y para complacer a éste». 


Una vez producida la infección, y por tanto siendo necesaria una nueva actuación médica para subsanar las deficiencias, el acusado optó, como medida reparatoria, quitar el perno, el material sustitutivo del nervio e irrigar con un producto momificante. Según manifiesta el propio recurrente los perjudicados sólo acudieron dos veces a su consulta a tal efecto, habiendo sido advertidos de que era necesario cinco irrigaciones. La no terminación del tratamiento le hace suponer que fue una de las causas que contribuyeron a engrandecer los problemas bucales y la infección dentaria de los perjudicados. 


Sin embargo ni siquiera esta segunda fase de la actuación del acusado es correcta, a la luz de la pericial practicada. Como afirmó el Dr. Casimiro «la irrigación sólo es el inicio del tratamiento». La Dra. Mercedes fue más explícita cuando afirmó que la irrigación no se utiliza, y que el único tratamiento posible en estos casos es quitar la pieza afectada, limpiar y ponerla de nuevo. 


Estamos pues ante una conducta que quebranta por dos veces las normas que regulan esta faceta de la actuación médica. Por un lado se practica una técnica de endodoncia totalmente inadecuada --no se rellena totalmente los conductos, y como consecuencia se produce una infección-- y por otro lado una vez planteado el problema infeccioso, no se actúa con la debida diligencia realizando el tratamiento reparador que aconseja la práctica médica. 


La negligencia del recurrente no sólo es intensa sino reiterada, lo que impide aceptar que sus consecuencias no excedan del mero ámbito civil, tal como pretende el apelante, estando incursa la conducta de este último en la esfera penal.


� 1.	Si el daño sufrido no fuera inherente a la intervención ni por ende previsible en una estimación anticipada de sus eventuales riesgos, su acaecimiento quedaría plenamente integrado en el caso fortuito exonerador de responsabilidad (art. 1105 CC); y ello, aunque sobre los riesgos típicos tampoco se hubiera producido la necesaria información del paciente.


� Ad exemplum, recogemos las siguientes SS: 


- TS1ª S 27 sep 2001 señala que “… la falta de información no es per se una causa de resarcimiento pecuniario”.


- TS3ª S 20 abr 2.005. Concede 300.506,05 €. Realización de amniocentesis. Ausencia de consentimiento informado, que impidió a la paciente ejercitar su derecho a la libre opción con pleno conocimiento de los riesgos, los cuales resultaban superiores al haber sido objeto de cuatro punciones consecutivas, todas ellas fallidas. Fallecimiento del feto.


- TS3ª S 9 may 2.005 . Concede 60.000 €. Ligadura de trompas y posterior embarazo.


- TS3ª S 22 jun 2.005. Concede 30.000 €. Paciente con graves patologías que tras ser sometida aun TAC, con contraste, sufre un fracaso renal y fallece.


- TS3ª S 1 feb 2008. Concede 60.101,21 €. Paciente que queda parapléjica tras ser intervenida de laminectomía por padecer una compresión medular consecuencia de un cáncer metástico. Y si bien la enferma fue informada de los riesgos de la intervención, no fue informada de los tratamientos alternativos, como la radioterapia: <<... la indemnización procedente debe resarcir la imposibilidad que se derivó para la paciente de poder optar ante distintos tratamientos alternativos para hacer frente a la afectación que padecía, eligiendo libre y voluntariamente aquel que ella, una vez conocedora de los riesgos y expectativas de resultados de todos ellos, hubiera considerado el más conveniente. Ha de tenerse igualmente en cuenta la edad de la paciente, 59 años y el propio estado de la evolución de sus padecimientos>>.


- AP Asturias, Secc 4ª , S 13 sep 2.005. Concede 63.316,67 €. Resultado final antiestético, en operación de aumento del tamaño de las mamas.


-  TS3ª S 9 nov 2.005. Concede 251.422 €. No se informó a la paciente de los riesgos de la operación ni de las posibles consecuencias, sin poder elegir entre las distintas alternativas existentes, y entre ellas la no intervención u otras terapias paliativas o menos agresivas.


- TSJ Cataluña, Sala  Cont-Adtvo, S 10 ene 2.006. Se indemniza en 360.608 €. Falta de información en la gestante a la que no se le realizó un adecuado seguimiento ecográfico. Nacimiento de niña con síndrome de Down.





� Vid., por todas, TS1ª S 27 abr 2001..


� TSJ Madrid S 13 nov 2000. caso de un hombre que se sometió a una intervención prostática en que se empleó un determinado método que podía conllevar como secuela una incontinencia urinaria y no fue informado de tal posibilidad: fue indemnizado por tal secuela.


AP Madrid, S 14 may 2001. Caso de una persona a la que se le realiza una biopsia renal que le provoca un hematoma perirrenal que obliga a realizar una nefrectomía. Según informes periciales la biopsia se realizó correctamente, pero una de las complicaciones previstas es este tipo de hematomas. La ausencia de información al paciente de tales riesgos determinó una negligencia responsable del daño. 





� Ad exemplum, Ts1ª S 21 dic 1998 entendió que debían quedar fuera del resarcimiento <<..., los casos de riesgos atípicos, imprevisibles o infrecuentes pues aun con un estricto respeto a las reglas del consentimiento informado no se habría podido informar sobre esos extremos>>. En el mismo sentido, las TS3ª SS 25 nov 200 y 10 feb 2001 entendieron la existencia de fuerza mayor en las transfusiones de sangre de las que se derivó contagio de VHC o VIH anteriores a 1988 al considerar como tal el estado de la ciencia por cuanto hasta la Orden Ministerial de 3 de octubre de 1990 no fue obligatorio el uso de marcadores para detectar la existencia de anticuerpos del virus en las donaciones de sangre.








