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1. INTRODUCCION

El estudio de los derechos de los enfermos puede realizarse
desde varias perspectivas: filoséfica, sociolégica, politica, ética etc.
Vamos a analizar estos derechos, desde una vision juridica y su exa-
men desde el punto de vista del derecho positivo. Cuando hablamos
de “Derechos de los Enfermos”, no nos estamos refiriendo a declara-
ciones programaticas, conductas éticas, ni a modos o usos dentro del
marco de la actividad sanitaria, sino a derechos que se pueden exi-
gir ya que se encuentran reconocidos en el Ordenamiento Juridico.

Los derechos de los enfermos, se han desarrollado a partir de cua-
tro origenes claramente diferenciados’. Por orden cronolégico han sido:

1. La Jurisprudencia? 3 relativa a la praxis médica, sobre todo
quirdrgica®.
La Experimentacion Médica®.

Los grupos de interés-presion® (consumidores, enfermos v,
sanitarios).

4. La formulacion legal”.

Los Cuidados Paliativos como servicio a los pacientes en la ter-
minalidad disponen de diversas bases legales para su ejercicio y
desarrollo. La enfermedad genera un doble efecto: la necesidad de
atencion sanitaria ante el hecho de enfermar y el sostenimiento del
afectado a través de prestaciones econémicas y sociales. El hecho de
enfermar ha dado origen en nuestro Ordenamiento Juridico a dos
categorias basicas de derechos:

12. Derecho a la asistencia sanitaria

La Constitucion de 1978 en su Art. 43, consagra el “Derecho a la
Proteccion a la Salud, mediante el cual los poderes publicos se com-
prometen a la promocion, prevencion de la salud, a garantizar la
asistencia sanitaria en los casos de pérdida de salud y a promover las
acciones necesarias para la rehabilitacion funcional y reinsercién
social y laboral del paciente”.

22, Derechos de los Enfermos “sensu estricto”

Son derechos que estan vinculados al respeto a la dignidad del
enfermo y al ejercicio de su autonomia y libertad. Tienen como fin la
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proteccion especifica de los pacientes como grupo humano espe-
cialmente vulnerable, desprotegido e indefenso.

2. DERECHOS RELATIVOS A LA LIBRE AUTODETERMINA-
CION DEL PACIENTEY A LA INFORMACION

El enfermo terminal debe participar en las decisiones que afec-
ten a los cuidados que se le han de aplicar. Pese a sus limitaciones
mantiene una capacidad de autogobierno, por lo que hay que respe-
tar sus deseos y hacerle participar en las decisiones que afecten a sus
cuidados. Este derecho tiene dos vertientes:

VERTIENTE POSITIVA

e Derecho al consentimiento, del paciente o de su represen-
tante o tutor legal.

e Derecho a la informacién

e Derecho a la expresion anticipada de sus deseos con respec-
to a las intervenciones médicas.

VERTIENTE NEGATIVA

Derecho del paciente a rechazar un tratamiento, cuando la tera-
péutica o intervencién pueda reducir su calidad de vida a un grado
incompatible con su dignidad.

En el Estado Espanol, algunas de estas obligaciones legales no son
nuevas, ya en 1972, el Reglamento General de Gobierno y Servicio
de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social® establecia que
los enfermos tenian derecho a autorizar, directamente o a través de
sus allegados, las intervenciones quirdrgicas y actuaciones terapéuti-
cas que implicaran riesgo notorio previsible, asi como a ser adverti-
dos de su gravedad. En 1984 el Instituto Nacional de la Salud, dicté
en el marco del Plan de Humanizacién de la Asistencia Sanitaria una
Carta de Derechos y Deberes de los Pacientes?. La Ley 14/1986 Gene-
ral de Sanidad, universaliza por primera vez estos derechos.
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FUENTES LEGALES PRINCIPALES

Ley basica 41/2002 reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica (fecha de aprobacion 14-XI1-2002,
fecha de publicacion 15-X1-2002, vacatio legis de 6 meses).
En adelante la denominaremos LAP (Ley Autonomia Pacien-
te). Deroga los apartados 5, 6, 8, 9y 11 del Art. 10 y el apar-
tado 4 del Art.11, y el articulo 61 de la Ley 14/1986, General
de Sanidad (LGS).

Convenio para la protecciéon de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de
la biologia y la medicina, denominado abreviadamente
como Convenio de Oviedo. Dicho convenio fue aprobado
por la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa el 28
de septiembre de 1996, y esta en vigor en nuestro pais desde
el 1 de enero de 20008. El capitulo Il de dicho texto (Arts. 5
a 10) se dedica integramente al consentimiento informado.

RECOMENDACIONES ADMINISTRATIVAS

Acuerdo n.° 261 del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud sobre consentimiento informado, de 6 de
noviembre de 199510,

Guias especificas de consentimiento informado que algunas
comunidades auténomas desarrollaron para los profesionales
de sus servicios de salud a partir de este acuerdo: Cataluia'
Navarra'? y el Pais Vasco'3.

NORMAS DEONTOLOGICAS

El Cédigo Deontolégico Espanol, aprobado en la Asamblea
de la OMC de 25 de septiembre de 199914.

Cadigo Deontoldgico de la enfermeria espafiola, de 198915.
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2.1. CONSENTIMIENTO INFORMADO
;QUE ES?

Es un procedimiento normativizado en la relacién médico-enfer-
mo, en virtud del cual el médico explica al paciente capacitado el
alcance de la intervencion diagndstica o terapéutica que se le va a
realizar. El paciente, teniendo en cuenta la informacién recibida en
términos comprensibles, decide libremente si autoriza o deniega el
procedimiento propuesto'® 17,

El Articulo 3 de la LAP, lo define legalmente: A efectos de esta
Ley se entiende por Consentimiento Informado: la conformidad libre,
voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso
de sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para
que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud. El termino
“actuacion” es un concepto amplio, en el se deben entender, tanto
las intervenciones de caracter diagndstico como terapéutico.

Por dltimo recordar la excelente definicién que del mismo da la
“American College of Physicians”18: ”La explicacion a un paciente
atento y mentalmente competente de la naturaleza de su enferme-
dad, asi como el balance de los efectos de la misma y el riesgo de
los procedimientos diagnosticos y terapéuticos recomendados, para
a continuacion solicitar su aprobacion para ser sometidos a esos pro-
cedimientos. La presentacion de la informacion al paciente debe ser
comprensible y no sesgada; la colaboracién del paciente debe ser
conseguida sin coaccion; el médico no debe sacar partido de su
potencial dominancia psicoldgica sobre el paciente”.

;POR QUE SE DEBE SOLICITAR?19

Razén juridica: La obtencién del consentimiento tiene un cardc-
ter obligatorio, porque asi estd establecido legalmente (Art. 1.2 LAP;
Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con cardcter
general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios).

Razén Etica: El respeto a la autonomia del paciente, es una obli-
gacion deontoldgica y uno de los pilares de la relacion médico-
enfermo.
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;DONDE SE DEBE APLICAR?

En todas las unidades y servicios sanitarios y sin excepciones,
independientemente de la titularidad publica o privada, de su carac-
teristica hospitalaria o ambulatoria, de su dmbito geografico, de su
nimero o de su caracteristica funcional.

TIPOS DE CONSENTIMIENTO

Existen dos formas tipicas20 21: El modelo puntual y el modelo
continuo y progresivo.

Modelo puntual: El Art. 10.6 de la Ley General de Sanidad (dero-
gado), al exigir la forma escrita se inclinaba por el modelo “puntual”
(event model). Se plasmaba en documentos de consentimiento infor-
mado predeterminados. En este modelo la toma de decisiones es un
acto aislado, con un periodo de tiempo limitado, antes de realizar el
procedimiento propuesto.

Modelo continuo, progresivo: Es el elegido con caracter general
por la LAP. Proceso fundamentalmente hablado, comunicativo y
deliberativo, que en determinados supuestos requiere apoyo escrito,
y que tiene que ser registrado de manera adecuada en la historia cli-
nica.

ELEMENTOS NORMATIVOS DEL CONSENTIMIENTO VALIDO

Con arreglo a la legislacién vigente y al derecho comun, el con-
sentimiento valido, al ser un acto juridico, precisa los siguientes
requisitos?2 23 24

CAPACIDAD PARA DISPONER (COMPETENCIA)

El requisito de la capacidad es uno de los elementos clave del
proceso de consentimiento informado. Sélo si el paciente es capaz
podra tomar decisiones autbnomas sobre su salud. Es competente si
tiene capacidad para comprender la informacion, evaluarla, asumir-
la seglin su escala de valores, prever las consecuencias y comunicar
su decisién. Cuando un paciente es claramente incapaz, tiene reper-
cusiones legales muy importantes, ya que son otros los que tienen
que tomar decisiones en su lugar, con lo que se inaugura el campo
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de las decisiones por sustitucién o representacion. La capacidad es
la regla, la incapacidad es la excepcién.

VOLUNTARIEDAD, LIBERTAD'Y AUSENCIA DEVICIOS EN LA FOR-
MACION DE LA VOLUNTAD

La voluntariedad se define como eleccion libre, sin impulso
externo que obligue y permita que el paciente pueda elegir libre-
mente.

CAUSA LICITA

En principio, los actos de disposicion sobre el propio cuerpo son
siempre licitos, siempre que pretendan una finalidad curativa y estén
indicados médicamente.

EXPRESO

El consentimiento siempre debe ser expreso: ya sea verbal, escri-
to o por signos afirmativos inequivocos. No cabe consentimiento
tacito-presunto.

CONCRETO

Ha de referirse al acto, exploracién o procedimiento determina-
do que se pretende realizar. Las autorizaciones genéricas e indeter-
minadas, no son admisibles.

PARA ACTOS PERSONALISIMOS

El consentimiento afecta a bienes juridicos personalisimos; vida,
salud y libertad, y sélo el enfermo es titular de los mismos. Por esto,
no son susceptibles de delegacion o representacion por terceras per-
sonas; salvo en los supuestos de incapacidad y los permitidos por la

ley.

TIEMPO

Debe obtenerse siempre con anterioridad a la ejecucion del pro-
cedimiento y no cabe una convalidacion posterior de una interven-
cién no consentida.
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INFORMACION EN CANTIDAD Y CALIDAD SUFICIENTE

El derecho a la informacién y el derecho al consentimiento estan
intimamente conectados, para que éste sea eficaz y no tenga vicios
es necesario que sea obtenido tras una informacién suficiente, clara
y precisa. La informacién, no sélo es un requisito basico del consen-
timiento, sin el cual éste seria ineficaz y por tanto nulo, sino que es
un derecho con entidad propia. Lo desarrollaremos con mas profun-
didad en el epigrafe siguiente.

2.2. EL DERECHO A LA INFORMACION ASISTENCIAL: ELEMENTO
ESENCIAL DEL CONSENTIMIENTO

Recogido en el Art. 8.1 LAP; Toda actuacion en el ambito de la
salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario
del afectado, una vez que, recibida la informacion prevista en el arti-
culo 4, haya valorado las opciones propias del caso.

La informacién no sélo es un derecho del enfermo, sino que es
uno de los pilares basicos de la relacion médico enfermo. Informar
es ajustar las expectativas del paciente a la realidad.

2.2.1. ;QUIEN TIENE QUE INFORMAR?

El encargado de informar y solicitar el consentimiento, es el
facultativo responsable de la asistencia al enfermo.

Con la anterior normativa (Ley General de Sanidad) este concep-
to, planteaba dudas y conflictos. La LAP define legalmente, aclara el
concepto de médico responsable y estipula las obligaciones de los
otros profesionales que participan en el proceso asistencial:

e El Art. 3 LAP define al médico responsable como: el profe-
sional que tiene a su cargo coordinar la informacion y la asis-
tencia sanitaria del paciente o del usuario, con el caracter de
interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su
atencion e informacion durante el proceso asistencial, sin
perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que par-
ticipan en las actuaciones asistenciales.

e El Art. 4.3 LAP: El médico responsable del paciente le garan-
tiza el cumplimiento de su derecho a la informacion. Los pro-
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fesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le
apliquen una técnica o un procedimiento concreto también
seran responsables de informarle.

e El Art. 10.2 LAP: El médico responsable debera ponderar en
cada caso que cuanto mas dudoso sea el resultado de una
intervencion mas necesario resulta el previo consentimiento
por escrito del paciente.

e El Art. 10.7 LGS. El derecho a la asignacion de un médico,
cuyo nombre se le dara a conocer vy sera su interlocutor prin-
cipal con el equipo asistencial.

Del andlisis de estos articulos se concluye:

e El clinico es el médico responsable principal y el que debe
garantizar el cumplimiento del derecho a la informacion.

e Los médicos especialistas de apoyo (Ej.: radiélogo, endosco-
pista) tienen una responsabilidad compartida y subsidiaria, al
aplicar una técnica o un procedimiento concreto25.

e El equipo asistencial deberd establecer acuerdos acerca de
los ambitos de informacién de los que se responsabilizara
cada profesional. En cualquier caso, el responsable dltimo de
garantizar dicha informacién y obtener el consentimiento es
el médico clinico.

2.2.2. ;A QUIEN HAY QUE INFORMAR? (ART. 5 LAP)

e En primer término es el propio “enfermo” el titular del dere-
cho.

* De forma correlativa la Ley también obliga a informar a “las
personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho,
en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o
tacita”.
Para evitar errores o fugas de informacién, es conveniente acor-
dar que sea siempre la misma persona o personas las que reciban la
informacion.
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2.2.3. sPUEDE EL ENFERMO NEGARSE A QUE LAS PERSONAS
VINCULADAS A EL, RECIBAN INFORMACION? (ART. 5 LAP)

Al objeto de preservar la confidencialidad de la informacion se
debe preguntar al paciente si desea que se informe a “las personas
vinculadas a él. Debe permitirlo de manera expresa o tdcita.

Cuando el enfermo se niegue a que reciban informacién las per-
sonas vinculadas a él, debe hacerse constar en la Historia Clinica o
en documento anexo, firmado por el médico y dos testigos, que ava-
len esta incidencia.

Si un enfermo es atendido por patologia que pueda afectar a ter-
ceros (v.g. SIDA, hepatitis Etc.), debera ser informado de las posibles
consecuencias que su decision, pueda acarrear en terceras personas.
Dicha circunstancia debera quedar reflejada en la Historia Clinica o
en documento anexo que firmara el médico.

2.2.4. MODO EN QUE HAY QUE INFORMAR (ART. 4.2 LAP)

La Ley ordena se realice:
e “De forma comprensible y adecuada a sus necesidades”

La formula jurisprudencial francesa, de forma grafica ordena;
“De manera simple, aproximada, inteligible y leal”.

El Manual de ética del Colegio de Médicos Americanos insis-
te en que la presentacion de la informacién al paciente debe
ser “comprensible y no sesgada”.

El objetivo26 27 es que el uso del metalenguaje médico no se
convierta en un obstaculo que impida la comprensién ade-
cuada del mensaje por parte del enfermo. El lenguaje que
debe emplearse en la informacién debe adecuarse a las
caracteristicas de cada enfermo, edad, nivel cultural y capa-
cidad de comprension28 29 30,

¢ La informacion debe ser siempre veraz

Nunca se debe mentir, ni afirmar algo de lo que no se este
seguro. Si existen dudas, la informacién consistira en expre-
sar esas incertidumbres.
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2.2.5. ;COMO HAY QUE INFORMAR? (ART. 4.1 LAP)

Como regla general se proporcionarad verbalmente dejando cons-
tancia escrita en la historia clinica.

2.2.6. ;CUALES SON LAS EXPLORACIONES O PROCEDIMIEN-
TOS SOBRE LAS QUE HAY QUE INFORMAR? (ART. 4.1
LAP)

La ley exige el criterio de totalidad:

* “Con motivo de cualquier actuacion en el ambito de su
salud”.

e “La informacion clinica forma parte de todas las actuaciones
asistenciales”.

2.2.7. ;SOBRE QUE HAY QUE INFORMAR? (ART. 4.1 LAP)

Sobre cada intervencién, comprende, como minimo:
e Su finalidad

e Su naturaleza

® Los riesgos

e Las consecuencias

2.2.8. ;HASTA DONDE/SE DEBE INFORMAR?: LOS LIMITES DE
LA INFORMACION (ART. 5.4 LAP)

Con respecto al grado de informacion, la derogada LGS era tajan-
te: La informacion debe ser completa y no aceptaba limitaciones.

La nueva ley introduce una modificacién sustancial al reconocer
que el derecho a la informacién sanitaria de los pacientes puede
limitarse por la existencia acreditada de un estado de necesidad tera-
péutica, nueva formulacién del “Privilegio terapéutico” aleman o el
“Principio de Asistencia “francés31 32,

Se entendera por necesidad terapéutica la facultad del médico
para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando
por razones objetivas el conocimiento de su propia situacién pueda
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perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso, el médico
dejard constancia razonada de las circunstancias en la historia clini-
ca y comunicara su decision a las personas vinculadas al paciente
por razones familiares o de hecho.

Se debe valorar el momento en que se esté dando la informacion;
Fases iniciales del diagnostico, fases de diagnéstico diferencial, fases
de evolucién de un tratamiento. Momentos en que no se puede dar
una informacién concluyente ni fiable. En estos casos el médico
debe disponer de un margen de discrecionalidad, debera recurrir a
su habilidad, experiencia y buen juicio, para transmitir la informa-
cion que sea comprensible y soportable por el paciente, suminis-
trandosela de forma gradual y con tacto.

Es en la informacion sobre el diagndstico y pronostico del enfer-
mo terminal donde se producen mas dudas, siendo un tema dificil en
la practica, ya que el informar de un pronostico infausto es realmen-
te traumatizante tanto para el enfermo, familia como para el equipo
asistencial. Con relativa frecuencia se da informacion veraz a la fami-
lia, privandose de informacion al paciente en una especie de “cons-
piracién de silencio” en la que familia y equipo asistencial son
complices.

2.2.9. ;PUEDE EL PACIENTE NEGARSE A RECIBIR LA INFOR-
MACION? (ART. 4.1 LAP)

Aunque no sea frecuente puede darse el supuesto de que un
enfermo rechace ser informado sobre su proceso, diagnostico y pro-
nostico.

El paciente tiene por su parte el derecho rechazar la informacion,
implicita o explicitamente, dentro del campo de la renuncia de dere-
chos: Toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no
ser informada.

En este caso, debera reflejarse en la Historia Clinica dicha cir-
cunstancia, junto con la firma de un testigo.

Si el paciente se niega a recibir informacién no significa que no
dé su autorizacion para realizar un procedimiento, asumiendo su res-
ponsabilidad con la firma del Documento de Consentimiento Infor-
mado.
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2.2.10. ;HAY QUE DAR UNA INFORMACION CONTINUADA
O PUNTUAL?

Tiene que tener un caracter “Continuado”. La ley opta por el
modelo de informacién progresivo, basado en la participacion activa
del enfermo durante todo el proceso. Para que este modelo tenga vir-
tualidad practica debe haber una relacién sanitario-paciente perso-
nalizada, directa y prolongada, por lo que la LGS prevé:

e El derecho a la asignacién de un médico, cuyo nombre se le
dara a conocer y serd su interlocutor principal con el equipo
asistencial. - Art. 10.7 LGS.

e Derecho a elegir el médico y los demds sanitarios titulados. -
Art. 10.13 LGS (derecho de poca aplicacion practica y res-
tringido en el dmbito hospitalario).

2.2.11. FORMA DE OBTENCION?

El consentimiento serd verbal por regla general. El Art. 4.1 LAP,
exige que se deje constancia escrita en la historia clinica, sobre la
finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias de la intervencion a
practicar.

El consentimiento escrito del paciente serd necesario para en los
casos siguientes:
* Intervencién quirdrgica.
e Procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores; radio-
logia intervencionista.

e En general, aplicacion de procedimientos que suponen ries-
gos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion
negativa sobre la salud del paciente.

El consentimiento escrito es el medio mas eficaz a la hora de
conseguir seguridad juridica, validez y autenticidad del registro.

2.2.12. ;Condiciones de la informacion y consentimiento por
escrito? (Art. 10 LAP).

El facultativo proporcionara al paciente, antes de recabar su con-
sentimiento escrito, la informacién bdasica siguiente:
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* Las consecuencias relevantes o de importancia que la inter-
vencion origina con seguridad.

Son las consecuencias seguras: Aquéllas que se produciran
como consecuencia del procedimiento en todos los casos.

* Los riesgos relacionados con las circunstancias personales o
profesionales del paciente.

Descripcion de riesgos personalizados. Son los relacionados
con las circunstancias personales de los enfermos y hacen
referencia al estado de salud previo, edad, profesion, creen-
cias o actitudes de los pacientes, o cualquier otra circunstan-
cia de andloga naturaleza. Deben de incluirse en el
formulario escrito, en un espacio en blanco o en anexo.

* Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a
la experiencia y al estado de la ciencia o directamente rela-
cionados con el tipo de intervencion.

Son los riesgos tipicos: Se entiende por tales, aquellos cuya rea-
lizacién deba esperarse en condiciones normales, conforme a
la experiencia y al estado actual de la ciencia. Se incluyen tam-
bién aquellos que, siendo infrecuentes pero no excepcionales,
tienen la consideracién clinica de muy graves o mortales.

Para decidir qué riesgos deben ser informados es dtil el “Cri-
terio de materialidad”, materialidad es igual a gravedad por
incidencia. Se deben de informar; los riesgos muy graves aun-
que poco frecuentes, y los riesgos leves, pero muy frecuentes.

En principio, no es preciso informar de lo que es excepcional
o no tipico.

e Las contraindicaciones.

La ley establece el Principio de Precaucién: E/ médico res-
ponsable debera ponderar en cada caso que cuanto mas
dudoso sea el resultado de una intervencion mas necesario
resulta el previo consentimiento por escrito del paciente.

INFORMACION CON CALIDAD SUFICIENTE. ;COMO PRESENTAR-
LA?: INFORMACION COMPRENSIBLE33

Representa el tema de la comprensién. No basta con explicar al
enfermo “todo”, sino “cémo”. Adaptada a las peculiaridades socio-
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culturales del paciente. Esto es muy importante porque los médicos
se deslizan con gran frecuencia hacia el uso de un lenguaje alta-
mente tecnificado, poco accesible y distante. En cualquier caso, el
uso correcto del lenguaje verbal, no verbal y escrito constituye una
habilidad irrenunciable para el proceso comunicativo del consenti-
miento informado.

Momento adecuado.- El enfermo no debe estar sedado, dolo-
rido, en preparacién o justo antes de la prueba o interven-
cion. Se debe evitar el desvalimiento del paciente.
(manipulacién y persuasion).

Lugar adecuado.- En un despacho. Se debe evitar informar en
un pasillo o en la misma sala de la intervencién. (Coaccion).

Persona adecuada.- El responsable del enfermo o un faculta-
tivo representativo. En el supuesto de exploraciones diagnés-
ticas puede ser quien indica la prueba (conocimiento y
relacién de confianza) o quien le va a realizar la exploracién
(conoce la prueba y sus complicaciones).

Tiempo para meditar.- Con suficiente antelaciéon para que
pueda reflexionar, comentar con quien crea conveniente y
tomar una decisién sosegada. La Ley no dice nada al respec-
to sobre este proceso de deliberacion. Ante esta laguna la
doctrina aconseja dar entre 12 y 24 horas.

Respeto al principio de proporcionalidad.- Hay que evitar los
documentos defensivos, en los que se informe de forma exce-
siva y pormenorizada de todos los aspectos de la interven-
cién. Mds que informar asustan al paciente.

Realizar preguntas para asegurarse de que ha comprendido y
analizar la capacidad y competencia del paciente.

Debe hacerse hincapié en el caracter esencialmente revocable
del consentimiento, sin que para ello sea necesaria ninguna
clase de formalidad, bastando sélo la voluntad del titular.

2.1.13. ;REGISTRO?

El proceso de informacion y consentimiento debe ser registrado
en la historia clinica, ya que se acepta que la carga de la prueba de
la informacién, como regla general le corresponde al médico34 35 36,
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2.2.14.;QUE EXCEPCIONES TIENE? (ART. 9 LAP)

Existen supuestos en que la ley dispensa la obligacién general de
obtencién del consentimiento informado:

1°. Cuando existe riesgo para la salud publica

Por causa de razones sanitarias establecidas por la Ley. Que
puede incluso legitimar actuaciones sanitarias coactivas,
aunque no corresponde al médico adoptarlas por su cuenta.

En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes,
de conformidad con lo establecido en la Ley Organica
3/1986, se comunicardn a la autoridad judicial en el
plazo maximo de 24 horas siempre que dispongan el
internamiento obligatorio de personas.

Debe hacerse constar en la historia clinica.

2°. Supuestos de urgencia

Cuando existe riesgo inmediato grave para la integridad
fisica o psiquica del enfermo, que requiere actuacion pro-
fesional inmediata, sin que exista tiempo o posibilidad de
comunicarse con el paciente.

No es posible conseguir su autorizacién

Se debe consultar, cuando las circunstancias lo permitan,
a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él.

3°. Imperativo legal o judicial

2.2.15. s TIENE LIMITES?: LA RENUNCIA DEL PACIENTE A RECI-

BIR INFORMACION

Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no
ser informado, se respetard su voluntad haciendo constar su

renuncia documentalmente.

Sin perjuicio de la obtencién de su consentimiento previo
para la intervencion.

Esta limitada por el interés de la salud del propio paciente, de

terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas
del caso.
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2.2.16. CUANDO HAY QUE SOLICITAR EL CONSENTIMIEN-

TO POR REPRESENTACION?: LA INCAPACITACIONS37 38

a. Incapacidad factica o de Hecho (Ej.: Pérdida de conocimien-
to, etc.).

Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones o
su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de
su situacion.

A criterio del médico responsable de la asistencia.

Si el paciente carece de representante legal, el consenti-
miento lo prestaran las personas vinculadas a él por razo-
nes familiares o de hecho.

La intervencion de los representantes legales ha de estar
presidida por la idea de actuar en beneficio del incapaz
de decidir, y su actuacion ha de ir encaminada a favore-
cer la salud del representado.

b. Incapacidad Legal. Debe firmar el representante legal.

Menor de edad. Se establece diferentes supuestos:

Menor de edad incapaz intelectual ni emocionalmente
de comprender el alcance de la intervencién (menor de
12 aios cumplidos). El consentimiento lo dara el repre-
sentante legal; sera otorgado por quien tenga la patria
potestad (padres, tutores).

Menor de edad incapaz intelectual ni emocionalmente
de comprender el alcance de la intervencién (con 12
aios cumplidos). El consentimiento lo dara el represen-
tante legal. Después de haber escuchado su opinién si
tiene doce anos cumplidos

Menor no incapaz ni incapacitado, emancipados o con
dieciséis afios cumplidos. No cabe prestar el consenti-
miento por representacion. El consentimiento lo debe
otorgar el menor. En caso de actuacién de grave riesgo,
segun el criterio del facultativo, los padres seran informa-
dos y su opinién serd tenida en cuenta para la toma de la
decision correspondiente.
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En todos los casos serd preceptivo hacer constar en la historia cli-
nica las circunstancias que concurran. En el caso de incapacidad
judicial, se deberd incluir en la historia clinica la sentencia declara-
tiva de incapacidad.

2.2.17. ;PUEDE EL PACIENTE REVOCAR O NEGARSE A FIRMAR
EL DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO?

El enfermo puede revocar en cualquier momento, su anterior
decisién de autorizar el procedimiento que le hubieran propuesto.
Debe firmar el formulario al efecto. El enfermo tiene derecho a no
revelar las causas o circunstancias que le lleva a tal revocacion.

El enfermo puede negarse, tras recibir informacién oportuna, a
firmar el documento de consentimiento informado. Bajo ningln con-
cepto debera ejercerse presion para obtener la firma del documento
de consentimiento informado, ya que éste estaria viciado (intimida-
cién o coaccién) y por tanto no tendria validez juridica

ACTITUD DEL MEDICO E INSTITUCION SANITARIA ANTE UN
PACIENTE QUE SE NIEGA A FIRMAR EL DOCUMENTO DE CON-
SENTIMIENTO INFORMADO39

Si el enfermo, en uso de su derecho se negara a firmar la autori-
zacion, se le instard a firmar su “no autorizacién” en el documento
de consentimiento informado y si también se niega a firmar ésta,
deberd firmar un testigo.

Al paciente se le debe dejar libertad para decidir otro tipo de asis-
tencia, Art. 2.3 LAP: El paciente o usuario tiene derecho a decidir
libremente, después de recibir la informacién adecuada, entre las
opciones clinicas disponibles.

El paciente tiene derecho a solicitar una segunda opinién, dentro
del mismo centro sanitario u otro a su eleccion. Si decide ser atendi-
do en otro centro, debera solicitar el alta voluntaria, que sera firma-
da por el facultativo responsable de su asistencia.

Si la firma del documento correspondiera a los padres o repre-
sentante legal (supuestos de menores o incapaces) y se negaran a
ello, se hara constar en la historia clinica y debera ser puesto en
conocimiento de la Direccién del centro, por si fuera necesario soli-
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citar la autorizacion al Tribunal competente o ponerlo en conoci-
miento del Ministerio Fiscal.

2.3. DERECHO A NEGARSE AL TRATAMIENTO#0 41

EL Articulo 1.4. LAP proclama que: Todo paciente o usuario
tiene derecho a negarse al tratamiento, excepto en los casos deter-
minados en la Ley. Su negativa al tratamiento constara por escrito.

Es importante sefalar que los controvertidos articulos 10. 9 y
11.4 de la Ley General de Sanidad (LGS) estdn derogados por la
reciente LAP.

e Art. 10.9 LGS.- "Derecho a negarse al tratamiento excepto en
los casos senalados en el apartado 6 (supuestos de Riesgo
para la Salud Publica, Incapacitacion y Urgencia), debiendo
para ello solicitar el alta voluntaria. En los términos que sefa-
la el apartado 4 del articulo 11)”.

e Art. 11.4 LGS.- "Obligacion... de firmar el documento de alta
voluntaria en los casos de no aceptacion del tratamiento. De
negarse a ello, la direccion del correspondiente centro sani-
tario a propuesta del facultativo encargado del caso, podra
dar el alta”.

El rechazo al tratamiento es un derecho de capital importancia,
sobre todo en los pacientes que estan en la fase terminal de su enfer-
medad, pudiendo rehusar el tratamiento cuando una determinada
terapéutica pueda reducir su calidad de vida a un grado incompati-
ble con su dignidad de persona.

Con anterioridad, el reconocimiento de este derecho estaba muy
limitado. Su ejercicio llevaba aparejada la obligacién de solicitar el
alta voluntaria. En caso de negativa a firmarla, la direccién del centro
tenia la potestad para hacerlo previa propuesta del facultativo encar-
gado del caso, esto significaba que si un paciente rechazaba un trata-
miento podia ser “expulsado” del hospital si el médico que le asiste
asi lo proponia y la direccion lo estimaba conveniente. Incomprensi-
blemente a este tipo de alta la ley lo denominaba “Alta voluntaria”.
En esta situacion los pacientes sélo gozaban de este derecho cuando
asi lo estimaban pertinente su médico o la direccién del centro, por
tanto los enfermos dependian de la discrecionalidad de ambos.
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La LAP ha introducido un cambio sustancial, el derecho a recha-
zar el tratamiento tiene un reconocimiento amplio y general, solo se
puede limitar en los casos reconocidos por la ley (estariamos ante
supuestos de tratamiento obligatorio por riesgo para la salud pdblica
o por orden judicial; epidemias etc.).

2.4.TESTAMENTO VITAL, DIRECTRICES PREVIAS, INSTRUCCIONES
PREVIAS O VOLUNTADES ANTICIPADAS

2.4.1. CONCEPTO Y TIPOS

Nombre genérico con el que se conocen los documentos por los
que una persona mayor de edad, con capacidad suficiente y libremen-
te y bien informada, expone las instrucciones que se deben tener en
cuenta cuando se encuentre en una situacion en la que las circunstan-
cias que concurran no le permitan expresar personalmente su voluntad.

Existen dos tipos de instrucciones previas+2:

Testamento vital, o directivas de tratamiento (Living will).- Direc-
tiva anticipada que manifiesta qué tipo de tratamiento médico se
acepta o rechaza (en caso de incapacidad por enfermedad terminal,
estado vegetativo persistente, etc.):

e Mantenimiento de tratamiento
e Retirada de tratamiento
e Rechazo de tratamiento

e Rechazo de medidas de soporte vital43; Intubacion, resucita-
cién cardiopulmonar, nutricion e hidratacién artificial etc.

Poderes legales de representacion a terceras personas (Durable
power of attorney for health care).- Directiva anticipada que designa
a una tercera persona (agente, tutor, curator.), quien se subroga en la
capacidad de tomar decisiones médicas, si en el futuro ésta no tiene
capacidad auténoma para realizarlas.

2.4.2. ORIGENY DESARROLLO

El primer lugar en donde se desarroll6 fue en Estados Unidos. En
1967, Luis Kutner, abogado de Chicago, redacté un documento en el
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que los ciudadanos indicaban su deseo expreso de rechazar un tra-
tamiento en caso de enfermedad terminal. Los numerosos conflictos
legales (Karen Quinlan, Nancy Kruzan), desencadenaron la creacién
de instrumentos normativos mas especificos y el reconocimiento de
las directrices anticipadas (advance directive):

1976: Natural Death Act, en California, legalizé por primera
vez estas “manifestaciones o declaraciones de voluntad”,
sobre el final de la propia vida.

Diciembre de 1991.- “ Patient self determination act™* a
nivel Federal, autorizé que cada paciente expresase su volun-
tad sobre el tipo de atencion médica a recibir.

Convenio del Consejo de Europa sobre Derechos Humanos y
Biomedicina 5 Abril 1997; “Asegurar que se respetara el
rechazo a un tratamiento especitico recogido en las directivas
avanzadas o testamento vital del enfermo terminal...”

2.4.3. REGULACION

Estatal.- Articulo 11 LAP: La denomina Instrucciones Previas.
Comunidad Auténoma Vasca:

- LEY 7/2002, de 12 de diciembre, de las voluntades antici-
padas en el ambito de la sanidad

- DECRETO 270/2003, de 4 de noviembre, por el que se
crea y regula el Registro Vasco de Voluntades Anticipadas.

2.4.4. OBJETIVOS*> 46 47

Reforzar la autonomia del paciente. La voluntad del paciente
queda libre y documentalmente expresada.

Informar de las opciones disponibles
Determinar sus preferencias de tratamiento

Mejorar la comunicacién entre el equipo asistencial y enfer-
mo.

Reducir la ansiedad del enfermo, conoce al equipo y sabe
que es sensible a sus deseos.
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* Anticipar las crisis médicas
e Planificar los cuidados

* Proporcionar al médico seguridad y un interlocutor valido
(tutor o representante), cuando se produzcan situaciones
conflictivas en torno al tipo de tratamiento y decisiones
vida/muerte.

2.4.5. CONTENIDO SUSTANTIVO

Este epigrafe serd desarrollado en la ponencia del Dr. José Maria

Segura. Notario de San Sebastian.
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