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XVI Congreso Nacional de Derecho Sanitario

Madrid, 22 al 24 de octubre de 2.009

EL CONSENTIMIENTO INFORMADO. SU EVOLUCIÓN JURISPRUDENCIAL
Ricardo Rodríguez Fernández

Magistrado

Mucho se ha escrito sobre el consentimiento informado (CI). El objeto de mi intervención será, simplemente, hacer un pequeño estudio sobre su introducción en nuestro ordenamiento jurídico, su evolución y describir el estado actual de nuestra jurisprudencia..

· Historia del CI


La historia del CI es una historia reciente. Sólo a finales de 1950 los jueces norteamericanos comenzaron a preguntarse: «¿Tienen los pacientes el derecho no sólo a saber qué se propone el médico, sino también a decidir si una intervención resulta aceptable con conocimiento de sus ventajas y riesgos y de las alternativas disponibles, incluso no seguir un tratamiento?»


Con anterioridad encontramos pocos ejemplos favorables al consentimiento y a la autonomía del enfermo, debido al hipocratismo reinante en todo el mundo occidental. Esto es, la realidad histórica desde la antigüedad hasta nuestros días nos presenta en las relaciones médico-enfermo una situación asimétrica y de total subordinación del enfermo. Decía Hipócrates, refiriéndose a la relación médico-paciente, «… haz todo esto con calma y orden, ocultando al enfermo, durante tu actuación, la mayoría de las cosas… anímale con solicitud y amabilidad, sin mostrarle nada de lo que le va a pasar, ni de su estado actual; pues muchos acuden a otros médicos por causa de esa declaración… del pronóstico sobre su presente y futuro»
. El modelo paternalista--hipocrático 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.

Se introdujo el CI en el campo jurídico por la sentencia norteamericana del caso Salgo v. Leland Stanford Jr. University Board of Trastees y, posteriormente, en otras SS de Tribunales norteamericanos (Natanson v. Kline .350 P. 2d 1093 (Kan. 1960; Canterbury v. Spence, 464 F. 2d 772, 784 (DC, circ. 1972); Scott v. Bradford 606 P. 2d 554 (Okl. 1979). Es a partir de 1.975 cuando se promulgaron leyes sobre el CI en diversos Estados norteamericanos

· Su introducción en España


- Antecedentes legislativos.

Como antecedentes de la regulación del CI en nuestro derecho debemos citar, obligatoriamente el Reglamento General para el Régimen, Gobierno y Servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social, que fue aprobado por Orden del Ministerio de Trabajo de 7 de julio de 1972, que en su art. 148.4 aludía al derecho de los enfermos a autorizar, bien directamente, bien a través de sus familiares, las intervenciones quirúrgicas o actuaciones que implicaran un riesgo previsible, así como su derecho a ser advertidos de su estado de gravedad. Su ámbito de aplicación se reducía al de la Seguridad Social y no a la medicina privada; igualmente, debemos destacar que no tenía la norma el rango de ley.

Posteriormente, por el Real Decreto 2082/1978, de 25 de agosto, que aprobó unas «Normas provisionales de gobierno y administración de los hospitales y garantías de los usuarios», si bien dicha disposición fue declarada nula por las sentencias del Tribunal Supremo de 29 de abril y 10 de diciembre de 1982, por haberse omitido en su elaboración el preceptivo dictamen del Consejo de Estado. Se recogía en tal RD la necesidad de obtener un CI en la aplicación de “… medios terapéuticos o intervenciones que entrañen grave riesgo para la vida o de los que necesaria o previsiblemente deriven mutilaciones permanentes...» y a la información al enfermo o a sus parientes”.

· Ley General de Sanidad


Es la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la primera que con tal rango ha regulado la exigencia del denominado CI en nuestro derecho y deriva de la promulgación de la CE de 1978. A partir de la promulgación de esta ley, 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.


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 CI 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.

Efectivamente, no debe desconocerse que en el ámbito hospitalario son de aplicación los derechos fundamentales recogidos en la constitución, si bien con ciertas peculiaridades como los son, por ejemplo, dentro del ámbito penitenciario o militar, afirmando el TC (S 15 de junio de 1981) que «la extensión de los derechos fundamentales a todos los ciudadanos, como derechos inherentes a la propia personalidad, exige que las limitaciones a su ejercicio, basadas en la relación de sujeción especial en que se encuentran ciertas categorías de personas, sólo sean admisibles en la medida en que resulten estrictamente indispensables para el cumplimiento de la misión o función derivada de aquella situación especial». En definitiva, la sujeción de todos los poderes públicos (también los médicos) a la Constitución y a los derechos y libertades fundamentales recogidos en la misma.

Tal sujeción a tales derechos fundamentales también deriva de los Tratados y Convenios Internacionales suscritos por España que, de conformidad con el art. 10.2 CE, forman parte de nuestro derecho interno. Citamos sólo a título de ejemplo, la Declaración Universal de Derechos Humanos de 10 de diciembre de 1948 (Preámbulo y arts. 12, 18 y 29.2 y el Convenio para la Protección de los Derechos Humanos y Libertades Fundamentales, de Roma de 10 de diciembre de 1950 (principalmente en su art. 8.2. 


En definitiva, el derecho a la igualdad (art. 14) a la no arbitrariedad de los poderes públicos (art. 9.3), el derecho a la libertad como uno de los valores superiores del ordenamiento jurídico (art. 1.1)  nos permite constatar que nuestra Constitución supone una constante proclamación de la libertad y de la autonomía de la persona, concluyéndose que el CI, dentro de la sistemática constitucional forma parte  de un derecho humano fundamental, el derecho a la Autonomía del individuo, del paciente, para elegir entre diversas opciones vitales que se le presenten, de acuerdo con sus intereses y preferencias, constituyendo una de las últimas aportaciones realizada en la teoría de los derechos humanos. Y derivado de lo derechos clásicos a la vida, a la integridad física y a la libertad de conciencia.

Se trata, en suma, de un derecho a la libertad personal, a decidir por sí mismo en lo atinente a la propia persona y a la propia vida; en definitiva, a la autarquía personal y a la toma de decisiones personales. Pero se ha expresado quizás mejor, cuando se ha afirmado que estamos ante un derecho humano, porque constituye una consecuencia de la autodisposición sobre el propio cuerpo. Y es aplicable tanto en la medicina hospitalaria y asistencial pública  como en la medicina privada y en la propia relación personal e intersubjetiva entre médico y enfermo.


Pero lo cierto es que la regulación que del CI se hizo en la Ley General de Sanidad era bastante deficiente, con omisiones importantes, y exagerada. Así, por un lado, se establecía en su art. 5.1 que <<Todos tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas Administraciones públicas sanitarias: 1. A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares y allegados, información completa y continuada, verbal y escrita sobre su proceso, incluyendo diagnóstico y alternativas de tratamiento». Tal afirmación fue muy criticada por categórica porque la información en este punto nunca puede ser completa; el término allegados resultaba harto equívoco y no se explicaba con relación a los familiares y se criticaba porque la información tendría que recibirla el paciente y aquellas personas que él autorizase y no sus familiares o allegados: sólo cuando no pudiera o no quisiera recibirla el propio paciente, podrían entonces recibirla sus familiares. Por último, entraña notoria dificultad determinar el alcance del término «allegados» en el supuesto de la norma, entendiéndose que  es en la dualidad con «familiares» donde debe encontrarse un sentido: Existen personas, que aunque no tengan parentesco alguno con el enfermo, como puede ser el compañero o compañera (y esto sin referirse a normativa alguna sobre parejas de hecho) y también debe pensarse en el amigo íntimo, etc
.


En cuanto a las omisiones, la Ley General de Sanidad omitió recoger dos importantes excepciones al derecho a la información: 
· En primer lugar, el denominado «privilegio terapéutico», que significa que los médicos pueden y deben abstenerse de informar al paciente cuando la información sobre su estado pueda resultar perjudicial para la salud o agravar la enfermedad. Y

· En segundo lugar, «el derecho a no saber», a no ser informado, el derecho a la no información.


Muchos de estos defectos fueron paliados en parte por el denominado Convenio de Oviedo (Convenio para la Protección de los Derechs Humanos y la Dignidad del Ser Humano con Respecto a las Aplicaciones de la Biología y de la Medicina), que fue firmado en tal ciudad el 4 de abril de 1997, siendo ratificado y publicado en el BOE (núm. 251, de 20 de octubre de 1999), convirtiéndose en parte de nuestro ordenamiento jurídico (art. 96.1 CE y art. 1.5 Cc). Supone este Convenio 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.
· Ley de la Autonomía del Paciente y de Derechos y Obligaciones


Posteriormente, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Ley Básica Reguladora de la Autonomía del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Información y Documentación Clínica, ha derogado la defectuosa regulación de la Ley General de Sanidad en todo lo relativo al CI. 


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
. 


EL CI es definido en la citada ley, en su art. 3, 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”.  


¿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 TS1ª 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>>.


El CI actualmente no sólo está regulado en la citada Ley Reguladora de la Autonomía del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Información y Documentación Clínica, sino también en la mayoría de las legislaciones autonómicas (a título de ejemplo, citamos la Ley de Cantabria 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenación Sanitaria, art. 30; Ley de la Comunidad Valenciana 1/2003, de 28 de enero, de derechos e información al paciente, art. 11).
· Efectos de la implantación del CI.


Según la Ley General de Sanidad el objeto del CI era que los pacientes asumieran las decisiones sobre su salud, pero a veces se intentó usar por parte de los médicos para eludir sus responsabilidades. Ante el cúmulo de reclamaciones contra los médicos, algunos profesionales han pretendido que el CI eximiera al médico de responsabilidades ante un eventual mal resultado de la operación. 


En un principio los médicos pensaron que el CI se trataba de un novedoso invento norteamericano, algo que se nos ha trasladado de los Estados Unidos, como la Coca-Cola, y que no presentaba utilidad profesional alguna, no sólo porque no evitaba querellas y denuncias por homicidios y lesiones imprudentes ni las demandas por culpa o negligencia, sino porque no producía otro efecto que aumentar la burocracia y el papeleo, que tanto molesta a nuestros galenos, que disponen de escaso tiempo para la atención de los enfermos y que se pretende menguar más con tal inútil exigencia
.


Ha costado mucho tiempo convencer a la clase médica que el CI no debe suponer para el médico tan sólo una mera obligación legal que hay que cumplir para evitar las consecuencias perjudiciales de la omisión, sino que debe ser aprovechado y utilizado como un medio de potenciar y de mejorar el mutuo diálogo entre médicos y enfermos. Creo que todos podemos poner algún ejemplo de la mala praxis a la hora de obtener el CI por parte de algún médico: desde el que le da a la enfermera los impresos para que los firme el paciente; al que le dice, sin más “firme aquí”; al que horas antes de la intervención, incluso de noche, se lo da al celador para que lo deje en la mesilla del próximo cliente del quirófano; casos similares -creo- que conocemos todos por experiencia directa o de referencia.

Pero es que el desconocimiento para la clase médica de lo que suponía el CI informado llego a alcanzar cotas insólitas, cual es el deber de cumplimentar un impreso de CI ¡para su inclusión en una lista de espera! o exigir el CI en la práctica veterinaria, lo que se trataría de una caricatura de la institución del CI por cuanto el animal no puede prestar el consentimiento y siempre lo haría su dueño (consentimiento contractual del art. 1261 Cc)
.

Y respecto de los letrados, sea del propio médico querellado o imputado o del Centro hospitalario demandado, entendían que la simple firma en los impresos del CI era suficiente para demostrar que la exigencia legal se cumplió, que se informó al enfermo de los riesgos y ventajas de la intervención así como de otras alternativas y de que el paciente, esclarecido e iluminado debidamente por la información suministrada, ejercitó su libertad y autonomía y podía proclamar en el juicio: «Aquí está la prueba de la información y del consentimiento, con la firma del propio enfermo». Parece un caso de caricatura, pero como afirmó un ilustre compañero ya fallecido, J. M. MARTÍNEZ-PEREDA RODRÍGUEZ, es tan real como la vida misma.

Pero es que, incluso, la exigencia de este consentimiento ha dado lugar, como no, a una manifestación más de la picaresca nacional. Este es el caso: un cliente de un odontólogo se negó a pagar la factura; presentada la oportuna demanda, ¿cual creen Vds. que fue la alegación del demandado para oponerse a la pretensión del demandante? Cierto: que no hubo CI y, por tanto, la intervención  se prestó contra su voluntad. Como pueden suponer, la alegación estaba avocada al fracaso y se le condenó no sólo al pago del principal, sino también intereses y costas al entender que “no existe fundamento alguno para entender que los servicios se prestaron en contra de la voluntad del paciente”, demanda, por cierto planteada por el despacho de nuestro querido Presidente de la Asociación Española de Derecho Sanitario, organizadora de este Congreso.

Actualmente, gracias a Dios, estas malas prácticas son cada vez más escasas y hoy podemos afirmar que en la mayoría de los casos existe buena práctica médica en cuanto al CI. 

· Anotaciones jurisprudenciales sobre el CI


- Introducción.

Como tantas veces ocurre en la práctica médica, la regulación legal es escasa y será la jurisprudencia, a través de las SS de los distintos Tribunales, las que van acotando el alcance, contenido  y demás circunstancias en todo lo relativo a la institución jurídica del CI. Intentaré en esta exposición hacer una síntesis de la posición actual de nuestra jurisprudencia, esencialmente en el campo penal que es mi especialidad.

Por desgracia, en el ámbito penal, las imprudencias médicas y con ello todo lo relativo al CI no llega al TS2ª e impide que se establezca una jurisprudencia uniforme, aplicable a todo el territorio nacional, con lo que conllevaría de seguridad jurídica a todos los profesionales que intervenimos en esta materia: Jueces y Tribunales, abogados, incluso pacientes y, como no, el sujeto pasivo esencial, alrededor de quien girará el procedimiento, el médico. Es criticable la situación actual por cuanto, al estar determinada la competencia de los distintos órganos judiciales por razón de la pena impuesta, al conllevar las imprudencias médicas la pena máxima de cuatro años de prisión (art. 142 CP, respecto del homicidio imprudente, y art. 152 respecto a las lesiones imprudentes) su enjuiciamiento corresponde a los Juzgados de lo Penal y, en segunda instancia, a las respectivas Audiencias Provinciales, recibiendo un tratamiento diverso en una materia muy compleja, impidiéndose la existencia de un cuerpo de jurisprudencia uniforme emanado del Tribunal Supremo. ¿Para cuando un recurso de unificación de doctrina en el ámbito penal? Tenemos la suerte de contar en la mesa con un eminente Magistrado de la Sala Segunda del TS que, seguramente, nos podrá ilustrar al respecto. 

De todos es conocido que para que una intervención médica sea correcta convienen recordar que es necesaria 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 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. Y

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”
. 


Ahora bien, sólo cabrá estimar la existencia de un consentimiento válido si el que consiente está perfectamente informado.
· Información previa básica para prestar el consentimiento.

Para que el consentimiento 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.

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 CI 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.


b) Características de esta información 


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 sus 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.


d) Consecuencias de la falta de información. 


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.


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


f) Pronunciamientos jurisprudenciales respecto de la información previa al consentimiento.

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

1. Exhaustiva, es decir, que en la comprensión del destinatario, se integre con los conocimientos suficientes a su alcance para entenderla debidamente;
2. 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. 
3. Ha de tratarse de información correcta, veraz y leal. 
4. Y ha de ser realizada de forma clara y comprensible para el enfermo o los familiares que deben prestar el consentimiento en su representación.

· Sobre la forma de la información. Pronunciamientos jurisprudenciales:

1. La exigencia de la constancia escrita de la información tiene, según la jurisprudencia, mero valor ad probationem, esto es, a efectos de prueba (TS S1ª SS 2 oct 1997, 26 ene 1998, 10 nov 1998 y 2 nov 2002).
2. 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, 2 jul 2002 y 28 nov 2.007). esta última S establece que “… se exige que sea el médico quien pruebe que proporciona al paciente todas aquellas circunstancias relacionadas con la intervención mientras éste se halle bajo su cuidado pues se trata de hechos que fácilmente pueden ser probados por él y que integran, además, una de sus obligaciones fundamentales”.
3. 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). 
4. 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).

· Consecuencias de la falta de información. El denominado <<consentimiento desinformado>>. Se considera que la falta de información conlleva un consentimiento prestado sin conocimiento de causa y, por ello, ineficaz. Así:

1. 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).

2. 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).

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

4. 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).

· El consentimiento.


Recibida 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:
· 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. 
· 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)
.

g) 
Pronunciamientos jurisprudenciales respecto de la información previa al consentimiento.


- Respecto al contenido del consentimiento. Esto es, qué comprende. TS1ª SS 28 dic 1998, 17 y 30 abr 2.002 y 28 nov 2.007, el consentimiento debe incluir:

· el diagnóstico,

· el pronóstico,

· las alternativas terapéuticas,

· los riesgos y los beneficios de la intervención


El consentimiento del paciente no puede ser considerado un mero requisito formal de asentimiento, sino un verdadero acto de voluntad en el que el paciente, consciente de la trascendencia de su manifestación e informado debidamente del acto médico al que se va a someter, consiente en ello (AP León Secc 1ª, A 152/2008, de 18 jun).

Igualmente, debe distinguirse grados distintos según se trate de actos médicos de carácter curativo o de medicina satisfactiva. En ésta se exige un plus de responsabilidad que comporta no sólo el empleo de los medios precisos, sino la consecución del resultado a que se compromete el facultativo.

Así y descendiendo a la casuística, la AP Valencia S 30 sep 2002 (penal) condenó al médico en una operación de cirugía correctora de vista por no ser informada la paciente de los riesgos de la intervención, entre los cuales figuraba la pérdida de agudeza visual  al ser “un riesgo previsible por cuanto de él habla la literatura médica, constituyendo el más grave de la cirugía refractaria”, concluyendo  que la paciente vio limitada su libertad para escoger dentro de las posibilidades que la medicina ofrece al respecto, por lo que considera responsable al cirujano de los daños y perjuicios sufridos por el paciente.
· 
Respecto a la parte del cuerpo sobre la que se va intervenir, se deduce que el CI debe versar sobre ella y no otra. 


Cuestión analizada por la AP Secc 1ª S 332/2008, de 10 jul, que ratifica la condena de un médico  que, por error, intervino al paciente de la rodilla izquierda cuando estaba previsto hacerlo de la rodilla derecha. Así se alegó, para justificar la conducta del querellado que había existido CI “porque en el documento que firmó el paciente no consta que la rodilla a operar fuera la derecha”. La cuestión, según el Tribunal “no merece mayores comentarios. La operación programada era de la rodilla derecha y el consentimiento para esa operación se otorgó precisamente par esa extremidad. Carece de justificación afirmar lo contrario. Con independencia de las deficiencias formales del consentimiento, que son atribuibles al personal facultativo o médico, lo cierto es que al paciente se le informa de una concreta intervención y para ella da su consentimiento. En este caso no existe duda alguna, porque así lo han reconocido todos los interesados, que la operación era de la rodilla derecha, por lo que la intervención de la rodilla izquierda no fue autorizada”.

· Respecto al momento en que debe prestarse el consentimiento. 

Como en tantas otros aspectos, no está determinado legalmente, a nivel nacional, con cuanto tiempo antes a la intervención debe prestarse el consentimiento, sí en algunas legislaciones autonómicas. Así Ley de la Comunidad Valenciana 1/2003, de 28 de enero, de derechos e información al paciente, que señala en su art. 11.2 que <<La información se facilitará con antelación suficiente para que el paciente pueda reflexionar con calma y decidir libre y responsablemente. Y, en todo caso, al menos veinticuatro horas antes del procedimiento correspondiente, siempre que no se trata de actividades urgentes>>.

Como cuestión previa, obvio es decirlo, el consentimiento debe prestarse antes de la intervención, cuestión analizada en S 536/2008, de 8 sep, AP Málaga Secc 8ª, evidenciándose que “el hecho de que exista un documento de CI no supone otorgar al facultativo una especia de <<patente de corso>> para actuar negligentemente”. 

En la jurisprudencia encontramos varios pronunciamientos, generalmente negativos; esto es de cuando no debe prestarse el consentimiento. Así:

- S 93/2004, de 8 abr, J1ª Instancia nº 33 Madrid: el CI firmado el mismo día de la operación se presume nulo. Se fundamenta en que se priva al paciente de una reflexión pausada sobre las posibles consecuencias de la intervención quirúrgica.

- S 13 feb 2001 Secc 4ª AP Baleares, que dejó sin efecto el CI prestado por la paciente al entender que crece de validez por haber sido firmado, prácticamente, a las puertas del quirófano. Se razón en que “la información debe darse con la antelación necesaria para que la voluntad se determine libremente”, lo que no se consigue si se firma el documento minutos antes de la operación. Razona así la S “la información completa debe proporcionarse antes de que la voluntad se haya determinado a favor de la operación quirúrgica correctora, y ello se consigue con el solo hecho de hacer firmar un escrito minutos antes de la operación y en circunstancias en las que, por razones sociológicas y personales, no se puede esperar del firmante una respuesta meditada y un consentimiento libremente expuesto”.
- En derecho comparado, por ejemplo Francia, se exige un periodo de reflexión de cuarenta y ocho horas. Parece lógico deducir que 24 horas es el periodo mínimo que debe transcurrir entre la obtención del consentimiento informado y la realización del procedimiento quirúrgico.
· Consecuencias de la falta de CI


Como punto de partida está ya comúnmente aceptado que la vulneración del deber de obtener el consentimiento informado constituye una infracción de la lex artis ad hoc. Las consecuencias de falta de CI 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. Hasta aquí todos estamos de acuerdo: doctrina y jurisprudencia (por todas, TS1ª SS 21 dic 2005, 26 jun, 15 nov y 21 dic 2.006 y 28 nov 2007)

2.
Igualmente, la falta de consentimiento informado, por sí solo, no genera responsabilidades penales. Así la AP Barcelona Secc 6ª S 7 ene 2005 precisa que “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”.

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 en el caso de homicidio causado por imprudencia profesional, y 152.3 CP, con pena de tres meses hasta tres años de prisión, según la gravedad de la lesión causada por imprudencia profesional 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.  Vid, entre otras, AP Alicante Secc 3ª, S 28 abr 2.005 al señalar que “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”.

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. Esto es, sino existe CI el médico se hace cargo de todos los daños que resulten de su intervención.
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. 

2. Que el daño sufrido sea consecuencia de la intervención médica practicada y materialización de un riesgo típico o inherente a ella
.
3. Que del riesgo --finalmente materializado en daño-- no hubiera sido el paciente informado previamente al consentimiento de la intervención. 

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 la falta de CI.


En suma, 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
.

· 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. Esto es, sólo aquel supuesto en que se ha causado al paciente 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.
· Existe, por último, 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 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.

· Reflexiones finales


Para finalizar podemos concluir con las siguientes aseveraciones:

1ª.
El consentimiento del paciente no puede ser considerado un mero requisito formal de asentimiento, sino un verdadero acto de voluntad en el que el paciente, consciente de la trascendencia de su manifestación e informado debidamente del acto médico al que se va a someter, consiente en ello.
2ª.
La información al paciente y la obtención del CI viene dada por imperativo legal y su omisión será sancionada en los términos examinados. Esto es, la ausencia de consentimiento  determina la asunción de los riesgos por el facultativo y, consecuentemente, su responsabilidad por los daños en que pudieran materializarse.

3ª.
Debe concederse al paciente un tiempo suficiente para que reflexione entre el otorgamiento del CI y la realización del procedimiento de intervención. Hemos visto que no existe plazo legal explícito, pero parece prudente el plazo mínimo de 24 hs.

4ª.
Siempre que la actuación médica esté presidida por un móvil curativo, el incumplimiento o deficiencia del CI deberá deferirse al ámbito de la responsabilidad civil o administrativa.

5ª.
Para que exista responsabilidad penal del médico es necesario no sólo la ausencia o deficiencia en la prestación del CI, sino que la actuación del médico suponga, además, la vulneración patente, clara y manifiesta de su lex artis ad hoc.  Esto es, la ausencia o deficiencia en la prestación del CI no es per se suficiente para desencadenar una responsabilidad penal al faltar la relación de causalidad entre tal omisión y el daño producido.
6ª.
Igualmente y como es obvio, si la finalidad de la intervención era ajena a la curación del paciente estaremos ante la correspondiente figura de delito en atención al bien jurídico afectado por al conducta médica (lesiones, coacciones, estafa, etc).

Gracias.

� KATZ J., <<El médico y el paciente: su mundo silencioso>> (traducción de realizada por Agustín Bárcena de la obra original “The silent world os doctor and patient” --Nueva Cork, 1.984--  en Fondo de Cultura Económica, México 1.989.)


� HIPÓCRATES, <<Tratado sobre la decencia>> en “Tratados hipocráticos”. Biblioteca Clásica Gredos, Madrid, 1,990.


� MARTÍNEZ-PEREDA RODRÍGUEZ J. M., <<Algunos efectos producidos por al implantación del consentimiento informado en España>>, Diario La Ley, nº 6524, de 12 de julio de 2.006.


� Así, su Exposición de Motivos señala 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».


� Idem  en o. cit. Nota 3.


� Ibidem cit. supra


� 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.


� Estos supuestos conflictivos han sido analizados por mi en <<El daño derivado de la ausencia de consentimiento informado y su graduación a efectos indemnizatorios>> en Revista Jurídica de la Comunidad de Madrid, nº 28, enero-junio 2.009.


� 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.


� 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. 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.


� 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.


� 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--.
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